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RESUMO 

SARUÇÃO, Keli Rodrigues. Avaliação da fidelidade e condução de uma intervenção 

psicossocial na cidade do Rio de Janeiro. Tese (Doutorado em Saúde Coletiva) – Instituto 

de Estudos em Saúde Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2018.  

 

Introdução: As intervenções Psicossociais para indivíduos com Transtornos Mentais Graves 

(TMG) têm como finalidade melhorar qualidade de vida, saúde e bem-estar desses indivíduos 

a partir de atividades que visam mudanças em diferentes níveis. A avaliação da Fidelidade 

ajuda a garantir a adesão e integração, identificando e possibilitando a correção de falhas 

condução de intervenções psicossociais. Apesar de difundidas em países de alta renda e 

apresentando bons resultados, essas intervenções são escassas em países de baixa/média 

renda. Assim, foi desenvolvida a Intervenção para Períodos Críticos – Transferência de 

Cuidados (Critical Time Intervention – Task Shifting, CTI-TS). Objetivo: Descrever a versão 

final da Escala de Fidelidade CTI-TS, elaborada para avaliar a fidelidade da CTI-TS, assim 

como as principais atividades realizadas na condução da CTI-TS no Rio de Janeiro. Métodos. 

Trata-se de um Ensaio Clínico Controlado Randomizado, realizado entre 2014 e 2016. A 

população do estudo foi composta por 50 participantes com transtornos mentais graves 

recrutados em três Centros de Atenção Psicossociais (CAPS), distribuídos aleatoriamente em 

dois grupos (caso x controle). A intervenção teve duração de 9 meses e três momentos 

distintos de coleta de dados (Linha de Base, 9 meses e 18 meses). Para a Avaliação da 

Fidelidade foi utilizada a versão final da Escala de Fidelidade CTI-TS, em dois períodos. 

Resultados. Foram apresentadas as diferenças entre a 1ª versão da Escala de Fidelidade CTI-

TS e sua versão final, assim como seus diferentes níveis, itens e fontes de dados. Quanto aos 

procedimentos de condução, foram apresentadas condições sociodemográficas e clínicas, 

além dos principais processos realizados. Considerações Finais. Indivíduos com TMG têm 

suas competências diminuídas e se encontram em condições desiguais quando comparados a 

indivíduos sem TMG. Por isso, faz-se necessária a elaboração de intervenções bem 

documentadas, a fim de que possam ser reproduzidas e seus resultados devidamente 

validados, gerando uma política pública que vise melhorar a qualidade de vida desses 

indivíduos, possibilitando a inserção deles no mercado de trabalho, a interação entre os 

serviços de atenção primária e secundária e a garantia de que seus benefícios sociais e outros 

direitos serão cumpridos. 

Palavras-chave: Intervenção psicossocial. Práticas clínicas baseadas em evidências. 

Transtornos mentais graves. Intervenção para Períodos Críticos – Transferência de Cuidados 

(CTI-TS). Avaliação da fidelidade. Escala de fidelidade CTI-TS. Ensaio clínico controlado 

randomizado. 

 



ABSTRACT 

SARUÇÃO, Keli Rodrigues. Fidelity assessment and the conduction of a psychosocial 

intervention in Rio de Janeiro city. Tese (Doutorado em Saúde Coletiva) – Instituto de 

Estudos em Saúde Coletiva, Universidade Federal do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2018.  

 

Introduction: Psychosocial interventions for people with Severe Mental Disorders (SMD) aim 

to improve their quality of life, health and well-being, promoting activities to change their 

lives in many levels. The Fidelity Assessment may guarantee the adherence to and the 

integrity of the intervention, identifying and enabling the correction of implementation / 

conduction failures. Although widespread in high-income countries, presenting good results 

for this population, these interventions are scarce in low / middle income countries. Thus, the 

Critical Time Intervention – Task Shifting (CTI-TS) was developed. Objective: To describe 

the final version of the CTI-TS Fidelity Scale, designed to evaluate the fidelity of the CTI-TS, 

as well as the main activities carried out in the CTI-TS conduction in Rio de Janeiro city. 

Methods. It is a Randomized Controlled Clinical Trial conducted between 2014 and 2016. The 

study population consisted of 50 participants with severe mental disorders recruited from 

three Psychosocial Care Centers (CAPS), randomly assigned in two groups (case x control). 

The intervention lasted 9 months and there were three data collection moments (Baseline, 9 

months and 18 months). For the Fidelity Assessment, it was used the final version of the CTI-

TS Fidelity Scale at two different periods. Results. Differences between the first version of the 

CTI-TS Fidelity Scale and its final version were presented, as well as its different levels, 

items and data sources. Regarding to the CTI-TS conduction, the sociodemographic and 

clinical characteristics of the study population and its main procedures were presented. 

Conclusion. Individuals with SMD have their skills diminished and are in unequal conditions 

when compared to the general population. Therefore, it is necessary to elaborate and well 

documented interventions in order to reproduce them and validate their results, creating public 

policies to promote the interaction between primary and secondary care services, to improve 

the quality of life of these individuals, to increase their opportunities to get a job, as well as to 

ensure their social benefits and rights. 
 

Keywords: Psychosocial intervention. Evidence-based practices. Severe mental disorders. 

Critical Time Intervention – Task Shifting (CTI-TS). Fidelity assessment. CTI-TS Fidelity 

Scale. Randomized controlled clinical trial. 
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1 INTRODUÇÃO 

 

Intervenções Psicossociais são intervenções geralmente não farmacológicas que 

agregam ações psicológicas ou sociais para produzir mudanças nos resultados psicológicos, 

sociais, biológicos e/ou funcionais. De acordo com os Padrões Consolidados de Relatório de 

Ensaios para Intervenções Sociais e Psicológicas (Consolidated Standards for Reporting 

Trials for Social and Psychosocial Interventions, CONSORT-SPI) (GRANT, 2014), 

Intervenções Psicossociais para indivíduos com transtornos mentais envolvem atividades, 

técnicas ou estratégias interpessoais ou informativas que visam mudanças nos padrões 

biológicos, comportamentais, cognitivos, emocionais, interpessoais, sociais e/ou ambientais, a 

fim de melhorar a saúde e o bem-estar desses indivíduos. 

Estudos Clínicos Randomizados de Intervenções Psicossociais na área da Saúde 

Mental, realizados em países de alta renda, mostram uma melhora na qualidade de vida de 

indivíduos com Transtornos Mentais Graves e seus familiares. Segundo Ruggeri e 

colaboradores (2000), indivíduos com transtornos mentais graves são aqueles diagnosticados 

com algum transtorno do espectro esquizofrênico ou transtornos de humor (esquizofrenia, 

transtorno esquizoafetivo ou outros transtornos psicóticos, transtornos afetivos bipolares, 

transtornos depressivos graves ou transtornos de personalidade), com presença de 

sintomatologia por não menos que dois anos e apresentando prejuízos significativos em suas 

atividades diárias e funcionamento social. 

Segundo literatura científica, a melhora na qualidade de vida observada em indivíduos 

com transtornos mentais graves que recebem intervenções psicossociais pode ser alcançada 

através da promoção de diferentes intervenções e suportes terapêuticos cuja finalidade é 

promover a recuperação e reinserção desses indivíduos na sociedade (CHOWDUR et al., 

2011), resultando tanto numa melhora nas relações interpessoais quanto no funcionamento 

social e na redução expressiva dos sintomas psiquiátricos (MCHUGO et al., 2007; DRAKE et 

al., 2001; LEHMAN; STEINWACKS; CO-INVESTIGATORS OF THE PORT PROJECT, 

1998). 

Dentre as diversas abordagens de intervenções psicossociais existentes, as Práticas 

Clínicas Baseadas em Evidencias (PCBEs) se destacam. Essas práticas fornecem assistência 

integrando conhecimentos científicos às competências clínicas. Isso permite ao clínico avaliar 

criticamente os dados da pesquisa, as orientações clínicas e demais fontes de informação, 

possibilitando não somente a identificação e aplicação da melhor intervenção para o problema 
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em questão, como também a reavaliação dos desfechos para melhorias futuras (Biblioteca 

Virtual em Saúde/Descritores em Ciências da Saúde, BVS/DeCS). 

Apesar da expansão das PCBEs, uma barreira à sua implementação e disseminação 

consiste na falta de constância na adesão ao modelo de intervenção proposto. Neste contexto, 

torna-se necessário o desenvolvimento de estudos metodológicos a fim de promover a adesão 

e a integração dessas intervenções e políticas baseadas em evidências nas configurações 

diárias de saúde pública. Assim, objetivando a publicação de pesquisas relevantes para o 

desenvolvimento de estudos metodológicos científicos, a implementação científica ganha 

cada vez mais força na identificação dessas barreiras e na promoção de programas e políticas 

globais de Saúde Pública, incentivando o desenvolvimento de novas e efetivas PCBEs 

(https://www.fic.nih.gov/researchtopics/pages/implementationscience.aspx). A Fidelidade 

dessas intervenções surge como uma alternativa para evitar que tais falhas de adesão ao 

modelo a ser implementado ocorram. 

Em países de alta renda, como os Estados Unidos da América, observa-se a crescente 

utilização dessas práticas para beneficiar indivíduos com transtornos mentais e seus 

familiares, buscando adequar suas necessidades ao contexto social e fortalecer os vínculos 

entre os serviços de atenção primária e secundária, promovendo um cuidado de saúde 

ampliado (HERMAN et al., 2011; SUSSER et al., 1997). Em países de baixa e média renda, 

como os países da América Latina, essas intervenções ainda são escassas (SILVA, 2014). 

Tendo como referência essa discrepância observada entre países de alta renda e países 

de baixa e média renda, em 2011, foi lançada a Rede Regional para Pesquisa em Saúde 

Mental na América Latina (RedeAmericas), financiado pelo Instituto Nacional de Saúde 

Mental (National Institute of Mental Health, NIMH), principal agência federal dos EUA para 

pesquisas em Saúde Mental cuja missão é transformar a compreensão e o tratamento dos 

transtornos mentais através de pesquisas clínicas sobre prevenção e recuperação desses 

transtornos (https://www.nimh.nih.gov/about/index.shtml). É uma das cinco redes regionais 

ou “Centros colaborativos”, estabelecidos pelo NIMH, em países da África, Ásia e América 

Latina para aumentar a base de pesquisa para intervenções em saúde mental em países de 

baixa e média renda (https://www.cugmhp.org/research/redeamericas/). A RedeAmericas é um 

projeto que visa gerar progressos sustentáveis em Saúde Coletiva para Indivíduos com 

Transtornos Mentais Graves, reunindo esforços de importantes pesquisadores em Psiquiatria e 

Saúde Pública de países da América Latina e dos Estados Unidos da América, sendo co-

liderado por Ezra Susser e Sandro Galea, em Nova Iorque, EUA, por Graciela Rojas e Ruben 

https://www.fic.nih.gov/researchtopics/pages/implementationscience.aspx
https://www.nimh.nih.gov/about/index.shtml
https://www.cugmhp.org/research/redeamericas/
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Alvarado, em Santiago, Chile e por Maria Tavares Cavalcanti e Giovanni Lovisi, no Rio de 

Janeiro, Brasil (Figura 1). 

Com esse propósito e baseada na Intervenção para Períodos Críticos (Critical Time 

Intervention, CTI), originalmente desenvolvida nos EUA (SUSSER et al., 1997), foi 

elaborada, especialmente para o contexto dos países da América Latina, a Intervenção para 

Períodos Críticos – Transferência de Cuidados (Critical Time Intervention – Task Shifting, 

CTI-TS) que tem como principal objetivo preencher a lacuna existente nos tratamentos 

oferecidos pelos serviços de Saúde Mental na América Latina, sendo complementar aos 

serviços usualmente oferecidos (ALMEIDA; GONÇALVES, 2005). 

Um ensaio clínico controlado randomizado da CTI-TS foi conduzido, 

simultaneamente, em duas cidades da América do Sul: Rio de Janeiro (Brasil) e Santiago 

(Chile), seguindo o manual de protocolo da intervenção, desenvolvido em colaboração com 

pesquisadores das seguintes instituições acadêmicas: Universidade Federal do Rio de Janeiro 

(UFRJ/Brasil); Universidade do Chile (Uch/Chile) e Universidade Columbia (CU/EUA). 

Como parte desse ensaio clínico piloto, realizou-se a avaliação da Fidelidade da CTI-

TS que tem como meta mensurar o grau em que a referida intervenção foi conduzida segundo 

os elementos-chave propostos no modelo. Sendo assim, a presente tese tem como principal 

objetivo descrever a versão final da Escala de Fidelidade CTI-TS e procedimentos utilizados 

na avaliação da fidelidade da CTI-TS. Serão apresentadas também as principais atividades 

realizadas ao longo da realização desse ensaio clínico. 

Figura 1 - Países e cidades membros da RedeAmericas 

 

 

  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fonte: https://www.cugmhp.org/research/redeamericas/ 

https://www.cugmhp.org/research/redeamericas/
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2 REFERENCIAL TEÓRICO 

 

2.1 CONSTRUÇÃO DO CONCEITO DE FIDELIDADE E AVALIAÇÃO DA 

FIDELIDADE DE INTERVENÇÕES PSICOSSOCIAIS 

 

Diferentes conceitos de Fidelidade e maneiras de medi-la foram sendo construídas ao 

longo do tempo. Inicialmente, o termo Fidelidade designava-se a avaliação da integridade ao 

tratamento, isto é, o grau em que a intervenção foi executada conforme previsto no modelo 

original. A partir dos anos 60, o conceito de Fidelidade estendeu-se para o campo da Saúde 

Mental, através da avaliação das psicoterapias, buscando garantir a metodologia dos estudos e 

dos resultados encontrados. Assim, tornou-se possível não somente registrar como padronizar 

a prática das intervenções psicoterapêuticas. No final dos anos 70, a Fidelidade dos modelos 

de intervenção psicossocial passou a ser avaliada também (BOND et al., 2000b). 

Com a crescente expansão dessas práticas, novos e abrangentes conceitos de 

Fidelidade emergiram. A Fidelidade não mais se limitou a apenas avaliar a integridade ao 

tratamento, levando em consideração também sua diferenciação em relação a outros 

tratamentos utilizados (MONCHER; PRINZ, 1991). Posteriormente, o conceito de Fidelidade 

abrangeu outros dois novos aspectos além da integridade e diferenciação do tratamento: a 

aceitação e a aprovação da intervenção pelo usuário, ou seja, quais características seriam 

necessárias para que determinados resultados fossem alcançados (WALTZ et al., 1993). 

Inúmeras podem ser as utilidades da avaliação da Fidelidade tanto em aspectos 

teóricos, relacionados à pesquisa, quanto em aspectos práticos. No que concerne à pesquisa, a 

avaliação da fidelidade possibilita documentar todo o processo de implementação/condução 

da intervenção, se a mesma está de acordo com o modelo original e se os resultados obtidos 

são devidos à intervenção, assegurando sua validade interna (HENGGELLER; PICKREL; 

BRONDINO, 1999). 

A avaliação da Fidelidade é ainda de suma importância em estudos multicêntricos e 

longitudinais. Devido a diversos fatores sociais, culturais, políticos e econômicos, esses 

estudos tendem a se distanciar do modelo originalmente proposto, adquirindo características 

locais de cada centro. A avaliação da Fidelidade nos diversos centros de estudo permite que a 

intervenção seja conduzida de acordo com o protocolo original, corrigindo, assim, possíveis 

vieses (BOND et al, 2000a). Permite ainda que eventuais discrepâncias observadas nos 

resultados desses diferentes centros sejam adequadamente interpretadas, garantindo a 

obtenção de resultados confiáveis (WILSON; CRISANTI, 2009; WOLFMANN et al., 2008; 
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BRUNETTE et al., 2008; FALLOON et al., 2005; MCHUGO et al., 1998; DRAKE et al., 

1996). 

A literatura científica sugere a existência de associação entre alta Fidelidade ao 

modelo da intervenção e melhores resultados obtidos pela mesma (MCGREW; BOND, 1994; 

BOND et al., 2000a; RANDALL; WAKEFIELD; RICHARDS, 2012; FIANDER et al., 2003; 

MONROE DE VITA; TEAGUE; MOSER, 2011; MACIAS et al., 2001; MARTINO et al., 

2008). Entre os desfechos comumente observados encontram-se: i) redução no uso de serviços 

hospitalares e no número de internações; ii) maior satisfação com o tratamento, apresentando 

inclusive melhores resultados clínicos; iii) queda do consumo de substâncias e aumento das 

taxas de remissão no tratamento de pacientes com transtorno mental comórbido ao uso de 

substâncias; iv) aumento da taxa de emprego e maior motivação. 

Em relação aos aspectos práticos, a avaliação da Fidelidade pode ser útil em muitos 

aspectos, tais como: i) na implementação de intervenções inéditas em diferentes populações 

(MARSHAL; CREED, 2000); ii) na gestão financeira e monitoramento da qualidade da 

implementação em diferentes centros, resolvendo dificuldades específicas; iii) na avaliação 

dos diferentes centros envolvidos em estudos multicêntricos longitudinais (BOND et al., 

2000a; BOND et al., 2000b). 

A avaliação da Fidelidade de uma intervenção psicossocial, ou seja, o quanto a mesma 

foi conduzida de acordo com seus elementos-chave, pode ser mensurada de diversas 

maneiras. Geralmente, são utilizadas escalas modelo-específicas (WILSON; CRISANTI, 

2009; MARTINO et al., 2008; MCGREW; GRISS, 2005; FIANDER et al., 2003; TEAGUE; 

BOND; DRAKE, 1998) ou checklists com os elementos-chave da intervenção obtidos através 

de entrevistas com profissionais ou usuários, grupos focais, consultas a prontuários e análise 

de material audiovisual (RANDALL; BIGGS, 2008; MCHUGO et al., 1998). Observa-se a 

combinação entre indicadores qualitativos e quantitativos, gerando hipóteses contextualizadas 

que levam em consideração os elementos-chave da intervenção, isto é, aqueles elementos 

fundamentais para que a intervenção seja conduzida conforme modelo original. Uma 

alternativa financeiramente mais viável tem sido utilizada por alguns estudos nos quais 

escalas e entrevistas são administradas via telefone (RANDALL; WAKEFIELD; 

RICHARDS, 2012; MCGREW et al., 2011; BOND et al., 2000a; WALTZ et al., 1993). 

Independentemente do método de avaliação utilizado, recomenda-se que essa 

avaliação seja realizada por profissionais qualificados, devidamente treinados e independentes 

(não ligados à intervenção), evitando possíveis vieses como, por exemplo, a superestimação 
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da Fidelidade. O treinamento deve abranger o manuseio das escalas ou checklists previamente 

elaborados e testados (CARROL et al., 2000; BOND et al., 2000b). 

Uma revisão sistemática acerca da avaliação da fidelidade em intervenções 

psicossociais, que incluiu 30 artigos publicados entre 1998 e 2012, mostrou que esse é um 

processo comumente utilizado em países de alta renda, principalmente nos Estados Unidos da 

América e no Reino Unido e que o método mais utilizado para avaliar a fidelidade são 

instrumentos específicos, como escalas e checklists. Vale ressaltar que nenhum estudo foi 

encontrado na América Latina (SILVA, 2014). 

De acordo com a literatura científica, existem quatro componentes principais da 

Fidelidade necessários para que haja uma precisa interpretação dos efeitos de determinada 

intervenção. O primeiro componente diz respeito à estrutura da intervenção, ou seja, ao seu 

desenho e protocolos, aonde são descritos os elementos essenciais e necessários para avaliar 

ou replicar o estudo. O segundo componente refere-se ao treinamento e supervisão oferecidos 

aos intervencionistas para uma adequada implementação da intervenção de acordo com seu 

desenho e protocolos. O terceiro componente avalia a qualidade da entrega da intervenção 

durante seu curso. Enquanto que o quarto e último componente monitora do recebimento da 

intervenção (GOERING et al., 2011). 

 

2.2 INTERVENÇÃO NO PERÍODO CRÍTICO – TRANSFERÊNCIA DE CUIDADOS 

(CTI-TS): ORIGEM E ADAPTAÇÃO 

 

Para o contexto brasileiro, a CTI-TS foi concebida no intuito de preencher a lacuna 

existente nos serviços oferecidos pelos Centros de Atenção Psicossocial (CAPS). Os CAPS 

são instituições brasileiras criadas como uma alternativa ao processo de desinstitucionalização 

psiquiátrica. São unidades de saúde regionalizadas que oferecem cuidados clínicos de saúde 

mental, como tratamento psiquiátrico, psicoterapêutico e farmacológico e, atuam como porta 

de entrada para o tratamento ambulatorial de indivíduos com transtornos mentais. 

Apesar da sua importância, em geral, esses serviços são limitados pela falta de 

recursos que não permitem o fornecimento desses serviços fora das suas estruturas físicas, tais 

como em domicílio ou em outros lugares da comunidade. Em grande parte das áreas urbanas, 

tais serviços não são facilmente acessíveis à maioria da população, sendo precariamente 

integrados a outras redes de assistência, tais como atenção primária de saúde e serviços 

especializados, além de raramente incluírem os usuários nas discussões e planejamento de 

tratamentos personalizados. 
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A CTI-TS é uma intervenção de transferência de cuidados que tem como principal 

objetivo fornecer suporte adequado para melhorar a convivência na comunidade de indivíduos 

portadores de transtornos mentais graves, através da promoção da integração social e do 

reforço dos elos existentes entre os serviços de saúde mental e a atenção primária. Foi 

adaptada a partir de uma prática baseada em evidências, intitulada Intervenção para Período 

Crítico (Critical Time Intervention, CTI). 

A CTI é uma intervenção psicossocial originalmente desenvolvida na cidade de Nova 

Iorque, nos Estados Unidos da América, no início da década de 90. Teve como principal 

intuito a promoção da continuidade do tratamento de indivíduos diagnosticados com 

transtornos esquizofrênicos em situação de rua, complementando e fortalecendo as redes de 

saúde e sociais desses indivíduos a fim de engajá-los de forma contínua nos cuidados 

oferecidos, especialmente durante os períodos de transição, considerados críticos, tais como 

internações, altas hospitalares, encarceramento, falta de moradia etc. (SUSSER et al., 1997). 

A CTI-TS é uma intervenção de tempo limitado, com duração de nove meses, devendo 

ser iniciada em período considerado crítico na vida desses indivíduos, por exemplo, no 

momento da sua admissão em um centro comunitário de saúde mental. É conduzida por uma 

dupla de agentes, composta por um agente comunitário em saúde mental e um agente de apoio 

por pares. A função dessa dupla é estabelecer relacionamentos duradouros que moldarão o uso 

contínuo desses serviços. 

Os agentes comunitários são responsáveis por prestar serviços de apoio em saúde 

mental na comunidade, uma vez que possuem amplo conhecimento a cerca dos serviços de 

saúde mental e outros serviços de saúde comunitários. Os agentes de apoio por pares são 

indivíduos previamente diagnosticados com algum transtorno mental grave, que 

experimentaram as implicações desses transtornos e tratamento dos mesmos em suas vidas 

cotidianas e que se encontram estáveis por período igual ou superior a um ano. Cabe à dupla 

de agentes proporcionarem diversas atividades de cunho comunitário, acolhendo todos os 

envolvidos nessa dinâmica – usuários, seus familiares, profissionais de saúde, membros da 

comunidade entre outros. 

A CTI-TS é dividida ainda em três fases consecutivas de implantação, com duração de 

três meses cada. A Fase 1, chamada de iniciação, tem como principal meta a vinculação do 

usuário com os recursos disponíveis na comunidade. Durante essa fase é formulado um plano 

inicial de tratamento baseado nas necessidades específicas de cada usuário. Nesse plano, cada 

usuário e sua respectiva dupla de agentes escolhem uma ou duas áreas das seis áreas 

específicas de atuação que estejam mais precárias na vida do usuário (Quadro 1). 
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Essas áreas abrangem os seguintes focos: tratamento psiquiátrico e manejo da 

medicação; tratamento para abuso de substâncias; prevenção e manejo de problemas de 

moradia; administração financeira; capacidade de gerenciamento das atividades cotidianas; e 

relações familiares. Essas áreas de atuação são limitadas a fim de promover o engajamento e a 

continuidade das atividades de cuidados de base comunitária e garantir a qualidade da 

intervenção prestada. A limitação das áreas de atuação é importante para garantir a qualidade 

da intervenção. Quanto maior o número de áreas a serem trabalhadas, maior a sobrecarga dos 

agentes, impedindo-os de concluir satisfatoriamente o plano pré-estabelecido. 

A Fase 2, experimentação, é o momento em que os vínculos e redes de apoio 

estabelecidos na Fase 1 são testados, avaliados e ajustados conforme necessidades individuais, 

preparando todos os envolvidos para a terceira e última fase (Quadro 2). 

A Fase 3, transferência de cuidados, é a fase em que ocorre a retirada gradual dos 

agentes da intervenção, após ajustes na rede de apoio dos usuários. Nessa fase, agentes da 

intervenção, usuários e demais envolvidos nos cuidados com os mesmos discutem metas 

futuras para manutenção em longo prazo dos resultados alcançados (Quadro 3). 

Em 2009, no Rio de Janeiro, teve início um estudo realizado ao longo de três anos, 

cujo objetivo foi adaptar e avaliar a viabilidade da implantação da CTI para indivíduos com 

transtornos mentais graves em período crítico. Esse estudo foi realizado com 20 usuários 

atendidos pelos Centros de Atenção Psicossociais (CAPS) diagnosticados com transtornos do 

espectro esquizofrênico. De acordo com os dados desse estudo, a adaptação da CTI para a 

realidade brasileira foi realizada de forma adequada, devido principalmente ao papel exercido 

pelos agentes de caso no favorecimento e fortalecimento de relações que promovam tanto a 

inserção quanto a manutenção desses indivíduos na comunidade. Apresentou também boa 

aceitação por parte dos participantes e dos profissionais de saúde dos CAPS (SOUZA et al., 

2012). 

Dentre os resultados observados ao final desse estudo, destacaram-se: a) queda da 

necessidade de auxílio no uso da medicação; b) diminuição na ingestão de álcool e outras 

substâncias ilícitas; c) baixa pontuação na escala de sintomas psiquiátricos; d) aumento da 

qualidade de vida; e) menores taxas de interrupção do tratamento farmacológico; e f) menor 

descontinuidade dos cuidados relacionados à saúde mental (CAVALCANTI et al., 2011; 

SILVA et al., 2012). 

 

 



25 

 

Quadro 1 - Resumo das principais atividades dos agentes CTI-TS na Fase 1, Iniciação. 

Agente de Apoio por Pares Agente Comunitário de Saúde Mental 

1. Engajamento 

Estabelecer relacionamento de confiança com os usuários 

Estabelecer relacionamento com membros da família e profissionais dos CAPS 

Explicar funcionamento da intervenção do CTI-TS para todos os envolvidos. 

2. Conexão precoce com suportes informais na 

comunidade 

Avaliar relacionamento dos usuários com suporte 

informal 

Localizar novos suportes informais 

Identificar e combater barreiras aos suportes informais 

Fortalecer suportes informais existentes 

2. Conexão com profissionais dos CAPS 

 

Avaliar relacionamento com profissionais dos CAPS 

Localizar novos provedores 

Identificar e combater barreiras para o atendimento 

Fortalecer serviços existentes 

3. Melhorar suporte do usuário na família 

Avaliar o papel do usuário na família 

Potencializar contribuição do usuário para melhorar o 

funcionamento familiar 

Desenvolver habilidades para tornar o usuário mais 

autossuficiente. 

3. Suporte familiar para o usuário 

Avaliar o suporte familiar ao usuário 

Identificar barreiras ao suporte familiar 

Desenvolver um plano com usuários e familiares para 

melhorar suporte familiar 

4. Orientação de recuperação 

Avaliar percepção dos usuários sobre suas 

necessidades e situação relacionadas à recuperação em 

geral. 

Descobrir interesses, pontos fortes, vulnerabilidades e 

sonhos dos usuários. 

Descobrir experiências dos usuários com cuidado e 

suas expectativas atuais. 

Discutir com os usuários como melhorar suas 

perspectivas e qualidade de vida. 

Fazer um plano de recuperação 

4. Sobrecarga de cuidado familiar 

Avaliar percepção de sobrecarga dos membros da 

família em relação aos cuidados com os usuários 

Localizar novos serviços para apoiar a família 

Fazer um plano com os usuários e familiares para 

reduzir a sobrecarga familiar em relação aos cuidados 

com os usuários 
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Quadro 2 - Resumo das principais atividades dos agentes CTI-TS na Fase 2, 

Experimentação. 

Agente de Apoio por Pares Agente Comunitário de Saúde Mental 

1. Participação na comunidade 

Vincular usuários a recursos e suportes informais na 

comunidade 

Incentivar o uso desses recursos e suportes informais 

Monitorar o processo de identificação de problemas 

Atuar na mediação de problemas 

1. Laços com os serviços de saúde mental 

Colaborar com usuários, familiares e provedores na 

implementação de planos que melhorem o acesso dos 

usuários aos cuidados de saúde. 

Monitorar o processo de identificação de problemas 

Atuar na mediação de problemas 

Incentivar a comunicação direta entre os envolvidos 

2. Papel na família 

Implementar plano de mudança para papéis positivos 

dos usuários em suas famílias. 

Monitorar mudanças na percepção familiar dos 

usuários 

Monitorar processo para identificar e resolver 

problemas 

2. Suporte familiar para usuários 

Colaborar com usuários, familiares e provedores na 

implementação de um plano de fortalecimento do 

suporte familiar. 

Monitorar o processo para identificar e resolver 

problemas 

3. Orientação de recuperação 

Avaliar a percepção dos usuários sobre suas 

necessidades relacionadas à recuperação e a situação 

em geral. 

Descobrir interesses, pontos fortes, vulnerabilidades e 

sonhos dos usuários. Descobrir experiências dos 

usuários com cuidado e suas expectativas atuais. 

Discutir com os usuários como melhorar suas 

perspectivas e qualidade de vida. 

Fazer um plano de recuperação 

3. Plano de Crise 

Avaliar a percepção de sobrecarga dos familiares em 

relação aos cuidados com os usuários 

Localizar novos serviços para apoiar a família. 

Fazer um plano com os usuários e familiares para 

reduzir a sobrecarga familiar em relação aos cuidados 

com os usuários 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



27 

 

Quadro 3 - Resumo das principais atividades dos agentes CTI-TS na Fase 3, 

Transferência de Cuidados. 

Agente de Apoio por Pares Agente Comunitário de Saúde Mental 

1. Participação na comunidade 

Incentivar atividades comunitárias que serão 

sustentáveis após término da intervenção 

1. Laços com os serviços de saúde mental 

Fazer planos de suporte sustentáveis com usuários, 

familiares e provedores para o pós-término da 

intervenção. 

Refinar “plano de crise” para ser sustentável. 

2. Papel positivo do usuário na família 

Incentivar mudanças viáveis do papel do usuário na 

família após término da intervenção 

2. Suporte familiar para usuários 

Incentivar suporte familiar sustentável 

Agendar reunião para reforçar o sistema de suporte 

familiar e comunicar término da intervenção 

3. Orientação de recuperação 

Incentivar e ressaltar a importância da continuidade de 

cuidados após término da intervenção 

Desenvolver, junto ao agente comunitário, usuário e 

seus suportes, um plano de recuperação pessoal 

sustentável. 

 

4. Transição do papel do agente de apoio de pares 

Organizar encontro para discutir progressos alcançados 

ao longo da intervenção e incentivar o uso de recursos 

comunitários após término da intervenção 

Comunicar término da intervenção 

4. Transição do papel do agente comunitário de Saúde 

Mental 

Organizar encontro para discutir os progressos no uso 

dos serviços oferecidos pelos CAPS 

Comunicar término da intervenção 
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3 PANORAMA GERAL DA REDE REGIONAL PARA PESQUISA EM SAÚDE 

MENTAL NA AMÉRICA LATINA (REDEAMERICAS) 

 

A RedeAmericas é um projeto financiado pelo Instituto Nacional de Saúde Mental e 

foi elaborado para gerar progressos sustentáveis e compartilhados em Saúde Coletiva para 

indivíduos com Transtornos Mentais Graves na América Latina, a partir de parcerias 

estabelecidas entre pesquisadores e afiliados da Argentina (Buenos Aires, Córdoba e 

Neuquén), do Brasil (Rio de Janeiro), do Chile (Santiago), da Colômbia (Medellín) e dos 

Estados Unidos da América (Nova Iorque). 

A perspectiva sustentada pelo projeto é de um sistema integrado de cuidados primários 

e serviços mentais secundários que a) seja disponibilizado nas comunidades que o utilizam; b) 

seja acessível a indivíduos com transtornos mentais graves e seus familiares; c) promova 

ampla integração comunitária, estimulando esses indivíduos, seus familiares e toda 

comunidade a participarem ativamente da adequação dos serviços de saúde oferecidos. 

A RedeAmericas possui três componentes principais que a auxiliam no alcance dessas 

metas: 1) componente de pesquisa, responsável por avaliar a viabilidade e o potencial de 

implementação da intervenção e estabelecer uma plataforma para estudos randomizados 

regionais para Transferência de Cuidados; 2) componente de capacitação, responsável pelo 

treinamento e capacitação de profissionais de Saúde Mental para o desenvolvimento de 

pesquisas relevantes para a concepção, avaliação e ampliação de abordagens de Transferência 

de Cuidados; 3) Componente de pesquisa compartilhada, responsável pelo desenvolvimento 

de uma medida transcultural do estigma percebido para pessoas com psicoses. 

O presente trabalho levou em consideração apenas o Componente de Pesquisa cuja 

principal proposta foi a realização simultânea de um estudo-piloto, em duas cidades da 

América Latina: Rio de Janeiro (Brasil) e Santiago (Chile). Cada centro do estudo-piloto foi 

composto por múltiplas equipes, com diferentes funções: i) Equipe Clínica, responsável pela 

identificação, avaliação da capacidade de consentimento e obtenção do consentimento verbal 

dos potenciais participantes; ii) Equipe de Avaliação, responsável pela obtenção do termo de 

consentimento, informações de contato do participante, entrevistas de base e de seguimento, 

processo de randomização e digitalização dos dados, contatos telefônicos periódicos com os 

participantes, a fim de aumentar as taxas de seguimento e participação no estudo; e iii) Equipe 

de Intervenção, responsável por planejar a intervenção, recrutar, treinar e supervisionar os 

agentes da CTI-TS, além de assegurar a fidelidade ao modelo de intervenção. A Figura 2 
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mostra a configuração dessas equipes na cidade do Rio de Janeiro. Cada uma dessas equipes 

foi composta por membros com responsabilidades específicas (Quadro 4). 

Seis Pesquisadores Principais foram responsáveis pelo componente de pesquisa: dois 

da Universidade Columbia (Nova Iorque, EUA), dois da Universidade Federal do Rio de 

Janeiro (Rio de Janeiro, Brasil) e outros dois da Universidade do Chile (Santiago, Chile). 

O componente de pesquisa da RedeAmericas possui ainda outros objetivos futuros que 

incluem: a) analisar os dados coletados para a elaboração de um desenho de intervenção em 

larga escala regional; b) compartilhar os resultados e desafios encontrados em todos os locais 

de estudados; c) preparar um Ensaio Clínico Controlado Randomizado regional da 

Intervenção para Período Crítico – Transferência de Cuidados (RCT CTI-TS) para ser 

realizado simultaneamente nas cidades aonde os estudos-pilotos foram realizados. 

Por se tratar de um estudo multicêntrico, com a participação de profissionais de 

diversas instituições nacionais e internacionais, grupos de trabalho foram criados com a 

finalidade de gerenciar o ensaio clínico, facilitando a execução das diversas atividades 

propostas para a realização do mesmo e otimizando a discussão e resolução de questões 

levantadas ao longo da implantação da intervenção: i) comitê de direção de pesquisa, 

responsável por monitorar, organizar e garantir que todos os aspectos clínicos da intervenção 

ocorressem conforme planejado; ii) comitê de gerenciamento de dados, responsável pela 

coordenação e análise dos dados; iii) comitê de garantia de qualidade, responsável por 

monitorar aspectos da qualidade do estudo, tais como aspectos éticos e fidelidade ao 

protocolo; iv) comitê de segurança e monitoramento dos dados, grupo de ligação com os 

órgãos regulatórios, responsável pela comunicação com órgãos responsáveis, tais como o 

Instituto Nacional de Saúde Mental (National Institute of Mental Health, NIMH). 

A fim de garantir que todos os procedimentos relativos à segurança e 

confidencialidade dos dados fossem mantidos, a Universidade Columbia criou um Centro de 

Coordenação de Dados (CCD). Cópias codificadas e não identificadas dos dados da pesquisa 

foram enviadas para esse centro e mantidas seguras em computador protegido por senha. 

Esses dados foram compartilhados apenas com pesquisadores previamente autorizados. 
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Figura 2 - Equipe de Pesquisa do Rio de Janeiro 
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Quadro 4 - Resumo das principais funções e responsabilidades dos membros do 

RedeAmericas 

Função Responsabilidade 

Registrador 

Designado (RD)* 

 

Função operacional principal em cada cidade, treinado para todas as responsabilidades. 

Gerenciar a Randomização e os formulários de triagem de potenciais participantes; 

gerenciar as etapas do estudo através de log de entrada e controle dos participantes; 

manter o número identificador do participante (ID) em segurança; informar contatos dos 

participantes randomizados para a CTI-TS para Supervisor da Intervenção; reportar 

eventos sigilosos ao Centro de Coordenação de Dados (CCD); compreender, classificar 

e reportar Eventos Adversos; receber os formulários de Fidelidade da equipe de 

Intervenção. 

Entrada dos Dados* Inserir dados das entrevistas e formulários da Equipe de Investigação no sistema digital 

mantido pelo CCD. 

Coordenador do 

CCD** 
Formatar as atribuições da randomização utilizadas pelos RD; receber do RD os 

formulários não identificados dos eventos adversos; manter os registros dos eventos 

adversos; reportar os eventos adversos graves para o IRB-CU e NIMH. 

Líder do Projeto** 

 

 

Liderança Sênior do RCT em cada cidade. Supervisão geral do estudo e adesão ao 

MOP. Não possui acesso ao Histórico de Randomização, mas pode autorizar acesso a 

outros por meio de permissão por escrito. 

Supervisor da 

intervenção* 

Receber informações do RD sobre as atribuições ao grupo CTI-TS e ocorrência de 

eventos adversos no grupo da intervenção. 

Coordenador de 

campo CTI-TS** 

Coordenar o trabalho de campo in vivo, garantindo que a dupla de agentes CTI-TS 

execute a intervenção de acordo com o protocolo; participar do treinamento e da 

supervisão. 

Equipe de 

Intervenção* 

Realizar a intervenção propriamente dita e relatar eventos adversos ao supervisor da 

intervenção. 

Coordenador da 

equipe de 

pesquisa** 

Trabalhar junto ao Líder do Projeto e aos membros da equipe de avaliação da pesquisa, 

garantindo a manutenção do estudo cego para todos os membros da equipe de avaliação; 

reportar quaisquer eventos adversos ao Líder da Pesquisa/RD. 

Entrevistador** Verificar se os potenciais participantes atendem aos critérios de inclusão e têm 

capacidade para fornecer consentimento; explica/obter Consentimento Livre e 

Esclarecido; realizar entrevistas de base e seguimento; enfatizar sua condição de cego a 

todos que forem não cegos; relatar eventos adversos ao coordenador da equipe de 

pesquisa. 

Profissional de 

Referência no 

CAPS* 

 

Obter consentimento verbal de potenciais participantes; preencher os formulários de 

contato e triagem; fornecer informações gerais sobre o estudo e verifica se potencial 

participante atende aos critérios de inclusão; avaliar a capacidade de consentimento; 

apresentar os potenciais participantes elegíveis ao entrevistador para o processo de 

autorização; introduzir os participantes randomizados para o grupo de intervenção para 

a equipe de CTI-TS. 

Comitê de Direção 

do RCT** 

Supervisão geral do estudo; adesão ao protocolo; resolução de problemas; 

comparabilidade entre as cidades. 

* não cego 

** cego 



32 

 

4 JUSTIFICATIVA 

 

Estudos indicam que intervenções psicossociais geram bons resultados para pessoas 

com transtornos mentais graves (MCHUGO et al., 2007). Um bom modelo de intervenção 

deve especificar quais práticas e recursos serão utilizados pela intervenção, documentando o 

modelo a partir do desenvolvimento de manuais de treinamentos e protocolos detalhados que 

permitam não só a replicação do modelo como também a comparação de resultados obtidos 

em diferentes estudos (BOND et al., 2000a; BOND et al., 2000b; MCGREW; BOND, 1994). 

A falta de conhecimento sobre os processos de implementação e condução de uma 

intervenção psicossocial, junto com a ausência de uma teoria sistemática e consenso acerca do 

conceito de Fidelidade representam entraves para disseminação dessas práticas, além de gerar 

interpretações ambíguas (JONKER et al., 2015; VET et al., 2013; HASSON, 2010; CARROL 

et al., 2007; MCHUGO et al., 2007; FIXDEN et al., 2005; TORREY; LYNDE; GORMAN, 

2005; GOLDMAN et al., 2001; TORREY et al., 2001; BOND et al., 2000a).  Apesar da 

importância, nota-se a escassez de intervenções psicossociais e estudos de fidelidade, na área 

de Saúde Mental, desenvolvidos e testados em populações de países de baixa e média renda. 

Uma revisão sistemática mostrou que a avaliação da fidelidade das intervenções psicossociais 

é comum em países de alta renda (SILVA, 2014), especialmente para tratamento comunitário 

assertivo (ACT), emprego apoiado (SE) e tratamento integrado de transtornos duplos (IDDT). 

No entanto, esta revisão não encontrou nenhum estudo que avaliou a fidelidade de uma 

intervenção psicossocial na América Latina, mostrando a necessidade urgente de adaptar tanto 

às práticas baseadas em evidências quanto às escalas de fidelidade para o contexto de países 

de origem latina. 

A partir do exposto, faz-se necessária a disseminação de estudos de intervenção 

psicossocial e sua fidelidade na área de Saúde Mental, especialmente em países de baixa e 

média renda, a fim de i) diferenciar problemas metodológicos de problemas de interpretação, 

garantindo que os resultados possam ser creditados a intervenção; ii) avaliar a eficácia ou não 

de determinada intervenção; iii) influenciar o panorama político e financeiro no que diz 

respeito principalmente a melhora da qualidade de vida dos indivíduos com transtornos 

mentais graves; e iv) guiar experiências futuras a partir da padronização dos métodos. 
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5 OBJETIVOS 

 

5.1 OBJETIVO PRIMÁRIO 

 

Descrever a versão final da Escala de Avaliação da Fidelidade CTI-TS e as principais 

atividades realizadas na condução da CTI-TS na cidade do Rio de Janeiro. 

 

 

5.2 OBJETIVOS SECUNDÁRIOS 

 

 Apresentar os procedimentos utilizados na construção da versão final da Escala de 

Fidelidade CTI-TS; 

 Apresentar os procedimentos utilizados na avaliação da fidelidade da CTI-TS; 

 Apresentar os principais resultados das atividades realizadas durante a condução do 

ensaio clínico da CTI-TS na cidade do Rio de Janeiro. 
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6 MÉTODOS 

 

6.1 LOCAL DA REALIZAÇÃO DO ENSAIO CLÍNICO NO RIO DE JANEIRO 

 

Segundo dados do censo de 2010, realizado pelo IBGE, o Rio de Janeiro é a 2ª maior 

metrópole do Brasil, sendo um dos principais centros econômicos, culturais e financeiros do 

país. Possui uma população de aproximadamente 6,3 milhões de habitantes (39,9% de toda 

população do Estado), distribuídos ao longo de 160 bairros. Desse total, 22% (1,3 milhão) 

residem em favelas, aonde as condições de moradia, saúde, educação e segurança são 

precárias. Desde meados dos anos 1990, a cidade vem apresentando altos índices de 

criminalidade, especialmente homicídios. Para fins de planejamento em saúde, esses bairros 

se dividem ainda em 10 Áreas Programáticas (AP) (Figura 3). 

 

Figura 3 - Mapa das Áreas Programáticas do município do Rio de Janeiro 

 

Fonte: http://cvasrio.blogspot.com.br/2012/02/areas-programaticas-bairros.html 
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Para a realização desse estudo-piloto no Rio de Janeiro, a princípio, foram 

selecionados dois Centros de Atenção Psicossocial (CAPS) da cidade do Rio de Janeiro: 

CAPS Fernando Diniz (Complexo de Olaria) e CAPS João Ferreira (Complexo do Alemão). 

Devido às dificuldades observadas ao longo do processo de recrutamento, tais como 

violência, encaminhamento de novos usuários para outros serviços de saúde e sobrecarga dos 

profissionais de referência, tornou-se necessário acrescentar um 3º local de estudo: CAPS 

Ernesto Nazareth (Ilha do Governador). Todos os três CAPS localizam-se na Área 

Programática 3.1 do município do Rio de Janeiro (Figura 4). 

 

Figura 4 - Mapa da AP 3.1 do município do Rio de Janeiro, dividida por Regiões 

Administrativas e Bairros 

 

Fonte: http://geocap31.blogspot.com/2016/07/regioes-administrativas-e-bairros-da-ap.html 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

http://geocap31.blogspot.com/2016/07/regioes-administrativas-e-bairros-da-ap.html
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De acordo com dados do Censo realizado em 2010, divulgados no site da Prefeitura do 

Rio de Janeiro, a AP 3.1 possui aproximadamente 900 mil habitantes distribuídos ao longo de 

28 bairros, o que representa aproximadamente 14% da população total do município 

(http://www.rio.rj.gov.br/dlstatic/10112/1529762/DLFE-220205.pdf/1.0) (Figura 5). 

 

Figura 5 - Distribuição da População do município do Rio de Janeiro, por Áreas 

Programáticas 

 

Fonte: IBGE; IPP; SUBPAV. Acesso em abril 2018. 
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6.1.1 Descrição dos Centros de Atenção Psicossociais (CAPS) participantes do estudo 

 

CAPS são unidades públicas especializadas em saúde mental cuja função é tratar e 

reinserir indivíduos com transtornos mentais em seus contextos sociais. Faz parte do Sistema 

Único de Saúde (SUS), tendo como porta de entrada os atendimentos realizados a partir de 

qualquer ambulatório de saúde mental, programas de atenção primária (por exemplo, o 

Programa Saúde da Família), referências de serviços de emergência ou após alta hospitalar. 

São compostos por equipe multiprofissional de saúde mental, incluindo psiquiatras, 

psicólogos, enfermeiros, assistentes sociais, musicoterapeutas e terapeutas ocupacionais. Estas 

equipes oferecem geralmente serviços de acolhimento diurno e diversas oficinas terapêuticas. 

Fornecem ainda orientação sobre serviços de cuidados primários, medicamentos 

psicotrópicos, atividades culturais e educacionais, entre muitos outros serviços. Diferem-se 

conforme tipos de demanda dos usuários atendidos, capacidade de atendimento e estrutura 

física (BRASIL, 2015; COUTO; DUARTE; DELGADO, 2008) (Quadro 5). 

Com o crescente movimento de transferência de cuidados hospitalares para cuidados 

com base comunitária, observa-se também o aumento do número de CAPS em todo país. De 

acordo com os dados do Ministério da Saúde (BRASIL, 2015), em 2000 havia um total de 

208 CAPS. Em 2014, esse número chegou a 2.209, ou seja, após quase uma década e meia, o 

número de CAPS em todo território nacional cresceu cerca de 10 vezes. E, em 2015, a 

proporção de CAPS por habitantes era de 0,86 CAPS/100 mil habitantes. 

Alguns CAPS estão localizados em áreas de risco social, onde são registradas altas 

taxas de violência, devido principalmente ao tráfico de drogas, baixa escolaridade e baixo 

poder aquisitivo da população. A maioria dos moradores dessas áreas é jovem, não branco que 

possui subemprego ou emprego informal. Indivíduos com transtornos mentais que vivem 

nessas áreas, além de lidar com essa realidade, precisam ainda lidar com o estigma do 

transtorno mental. (LOVISI et al., 2016; ZWARCWALD et al., 1999; RIETRA, 1999). 
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Quadro 5 - Modalidades dos Centros de Atenção Psicossociais (CAPS) 

Tipo de 

CAPS 

População 

atendida 

Especialidade Tipo de atendimento Nº de 

habitantes na 

região/cidade 

CAPS I Adultos Diurno Transtornos mentais graves, 

incluindo uso de substâncias 

psicoativas 

≥ 15 mil 

CAPS II Adultos Diurno Transtornos mentais graves, 

incluindo uso de substâncias 

psicoativas 

≥ 70 mil 

CAPS III Adultos 24 horas 

(até 5 leitos para 

internação) 

Transtornos mentais graves, 

incluindo uso de substâncias 

psicoativas 

≥ 150 mil 

CAPSi Crianças e 

adolescentes 

Diurno Transtornos mentais graves, 

incluindo uso de substâncias 

psicoativas 

≥ 70 mil 

CAPSad Álcool e 

Drogas 

Adultos Diurno Transtornos pelo uso de álcool 

e outras drogas 

≥ 70 mil 

CAPSad III 

Álcool e Drogas 

Adultos 24 horas 

(8-12 leitos para 

internação) 

Transtornos pelo uso de álcool 

e outras drogas 

≥ 150 mil 

 

Fonte: http://portalms.saude.gov.br/saude-para-voce/saude-mental/acoes-e-programas-saude-mental/centro-de-

atencao-psicossocial-CAPS 
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http://portalms.saude.gov.br/saude-para-voce/saude-mental/acoes-e-programas-saude-mental/centro-de-atencao-psicossocial-caps
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6.1.1.1 CAPS Fernando Diniz 

  

O CAPS II Fernando Diniz foi criado em 2003 e abrange uma área com 

aproximadamente 550.000 habitantes. Situado no bairro de Olaria, que faz limite com os 

bairros da Penha, Complexo do Alemão e Ramos, é cercado por comunidades vulneráveis, de 

baixa renda, marcadas pela violência ligada ao narcotráfico. Por ser um CAPS do tipo II, 

oferece atendimento diurno, somente durante a semana, sendo composto por uma equipe de 

profissionais de saúde que inclui psicólogos, psiquiatras, técnicos em enfermagem, assistentes 

sociais, enfermeiros, musicoterapeutas, terapeutas ocupacionais, nutricionistas e 

farmacêuticos. O serviço oferece diferentes modalidades de atendimentos, que incluem 

psiquiatria, psicológico, musicoterapia; terapia de grupo para familiares e usuários; visitas 

domiciliares; gerenciamento de casos; oficinas de leitura e outros. 

 

6.1.1.2 CAPS João Ferreira 

  

O CAPS III João Ferreira foi criado em 2010 e abrange cerca de 300 mil habitantes, 

complementando a cobertura de saúde mental junto aos CAPS Fernando Diniz e CAPS 

Ernesto Nazareth. Por ser um CAPS do tipo III, funciona 24 horas por dia, 7 dias por semana. 

Possui seis leitos para usuários em crise psiquiátrica. Localiza-se em comunidade de baixa 

renda e grande vulnerabilidade social conhecida como Complexo do Alemão, território 

historicamente marcado pela violência relacionada ao narcotráfico. 

Possui uma equipe de profissionais de saúde composta por técnicos de enfermagem, 

enfermeiros, psicólogos, psiquiatras, musicoterapeutas, terapeutas ocupacionais e supervisor 

clínico. Oferece, em diferentes níveis, as seguintes modalidades de atendimento: psiquiátrico, 

psicológico, terapia ocupacional, musicoterapia, terapia de grupo para familiares e usuários, 

gerenciamento de casos, grupos de artesanato e, para alguns usuários, visitas domiciliares. 

 

6.1.1.3 CAPS Ernesto Nazareth 

  

O CAPS II Ernesto Nazareth foi fundado em 1998 e fornece cuidados de saúde mental 

para uma população estimada em 250 mil habitantes distribuídos por 16 sub-bairros da Ilha do 

Governador, majoritariamente compostos por comunidades de baixa renda e vulneráveis. Por 

ser um CAPS do tipo II, oferece serviços diurnos somente durante a semana e tem uma equipe 

de profissionais de saúde, incluindo psicólogos, psiquiatras, terapeutas ocupacionais, 
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enfermeiros, musicoterapeutas, nutricionistas, terapeutas de oficinas (para habilidades da vida 

e atividades) e farmacêuticos. 

O serviço também oferece uma variedade de cuidados e tratamentos, tais como 

consultas psiquiátricas e psicológicas, assistência à família, oficinas literárias e teatrais, visitas 

domiciliares, oficinas de futebol, oficinas de música, grupos de autoajuda, bem como outras 

atividades recreativas e de lazer. 

 

6.1.2 Descrição do Tratamento Usual Oferecido pelos CAPS 

  

O tratamento usual oferecido pelos CAPS consiste em acompanhamento por equipes 

multidisciplinares de saúde mental, que incluem os serviços de profissionais das áreas de 

psiquiatria, psicologia, enfermagem, assistência social, terapia ocupacional, musicoterapia e 

outros. Algumas das atividades previstas nos CAPS podem ser realizadas em grupo ou 

individualmente, podem ainda ser focadas na família ou ser de base comunitária (Quadro 6). 

Os CAPS fornecem assistência diurna, com a realização de diversas atividades físicas, 

culturais e educacionais, como oficinas; assistência psicológica individual e em grupo; 

assistência psiquiátrica, orientação e fornecimento de medicamentos específicos. 

A frequência e intensidade do tratamento dependem da necessidade de cada usuário e 

da disponibilidade e demanda dos profissionais envolvidos. Além dos CAPS, existem outros 

recursos disponibilizados pelo Sistema Único de Saúde para essa população. Esses outros 

recursos incluem ambulatórios de saúde mental, residências terapêuticas, leitos psiquiátricos 

em hospitais gerais e em hospitais psiquiátricos. 

Apesar da proposta e da importância do CAPS para a mudança de assistência de base 

hospitalar para base comunitária, muitas são as limitações enfrentadas pelos CAPS, tais como: 

falta de estrutura e de recursos humanos; escassez de serviços fora das instalações dos CAPS; 

construção limitada de laços com a comunidade local; pouca participação dos familiares na 

formulação dos serviços oferecidos; escassez de vínculos com a atenção primária à saúde. 
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Quadro 6 - Descrição dos atendimentos oferecidos nos CAPS 

Atendimento oferecido Descrição dos serviços 

Individual Prescrição de medicamentos, psicoterapia, orientação 

Grupo Oficinas terapêuticas, oficinas expressivas, oficinas geradoras de renda, oficinas 

de alfabetização, oficinas culturais, grupos terapêuticos, atividades esportivas, 

atividades de suporte social, grupos de leitura e debate, grupos de confecção de 

jornal 

Família Atendimento nuclear e a grupo familiar, atendimento individualizado aos 

membros da família, visitas domiciliares, atividades de ensino, atividades de 

lazer com familiares 

Comunitário Atividades desenvolvidas em conjunto com associações de bairro e outras 

instituições existentes na comunidade com a finalidade de integrar 

CAPS/usuário/família/comunidade. Incluem: festas comunitárias, caminhadas 

com grupos da comunidade, participação em eventos e grupos dos centros 

comunitários 

Assembleias Grupo de convivência, preferencialmente semanal, que reúne técnicos, usuários, 

familiares e outros convidados para discutir, avaliar e propor  sugestões sobre 

convivência, atividades e organização do CAPS, ajudando a melhorar o 

atendimento oferecido. 
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6.2 POPULAÇÃO DO ESTUDO 

 

A população do estudo foi composta por 50 usuários dos referidos CAPS, 

diagnosticados com transtornos mentais graves, segundo critérios definidos pela Classificação 

Internacional das Doenças, CID-10 (OMS, 1993). Foram elegíveis para o estudo, usuários 

com idade entre 21-65 anos, recém-ingressos nos CAPS (menos de 3 meses ou mais de 1 ano 

desde a última consulta) e com diagnóstico de algum transtorno psicótico de espectro 

esquizofrênico ou de humor (Quadro 6). 

Segundo critérios da Classificação Internacional das Doenças (OMS, 1993) e do 

Manual Diagnóstico e Estatístico de Transtornos Mentais (AMERICAN PSYCHIATRIC 

ASSOCIATION, 2014), as categorias F20-F29 referem-se à esquizofrenia e agrupam os 

transtornos do espectro esquizofrênico cujas principais características são a presença de 

delírios, alucinações, pensamento (discurso) desorganizado, comportamento desorganizado ou 

catatônico e sintomas negativos, tais como expressão emocional diminuída e avolia. Os 

transtornos psicóticos se agrupam entre esquizofrenia (F20), transtornos esquizotípicos (F21), 

transtornos delirantes persistentes (F22), transtornos psicóticos agudos e transitórios (F23), 

transtornos delirantes induzidos (F24), transtornos esquizoafetivos (F25) e outros transtornos 

psicóticos não orgânicos (F28) e psicose não orgânica não especificada (F29). 

Já as categorias F30-F39 referem-se às alterações do humor ou do afeto, 

caracterizados por um humor deprimido ou mais exaltado. Os transtornos do humor ou 

afetivos se agrupam entre Episódio Maníaco (F30), transtorno afetivo bipolar (31), episódios 

depressivos (F32), transtorno depressivo recorrente (F33), transtornos do humor ou afetivos 

recorrentes (F34), outros transtornos do humor ou afetivos (F38) e transtornos do humor ou 

afetivos não especificados (F39). Especificamente para esse estudo foram utilizados somente 

os subtipos dos transtornos de humor ou afetivos com sintomas psicóticos, ou seja, aqueles 

com presença de delírios ou alucinações durante o episódio. 

Foram considerados ilegíveis usuários com idade inferior a 21 anos e superior a 65 

anos, que apresentassem alguma ideação suicida, com diagnóstico exclusivo de 

abuso/dependência de álcool e outras substâncias psicoativas e que apresentassem sério grau 

de comprometimento cognitivo/sensorial. 

Para a avaliação da fidelidade, foram selecionados apenas usuários do grupo de 

intervenção (N= 25). 
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Quadro 7 - Critérios diagnósticos de inclusão, segundo CID-10 

F20-29 Esquizofrenia, transtornos delirantes, transtornos esquizotípicos, transtornos psicóticos 

polimórficos agudos, transtornos esquizoafetivos 

F30-39 Transtornos de humor [afetivos] 

F30.2 Mania com sintomas psicóticos 

F31.2 Transtorno afetivo, episódio atual maníaco com sintomas psicóticos 

F31.5 Transtorno afetivo bipolar, episódio atual de depressão grave com sintomas psicóticos 

F32.3 Episódio depressivo grave com sintomas psicóticos 

F33.3 Transtorno depressivo recorrente, episódio atual grave com sintoma psicótico 
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6.3 TREINAMENTO DOS PROFISSIONAIS 

  

De modo a garantir a homogeneidade da implantação da CTI-TS e, consequentemente 

a comparação entre os resultados obtidos em seus diferentes centros, treinamentos 

padronizados foram ministrados por profissionais altamente qualificados e familiarizados com 

a intervenção CTI-TS, sendo oferecidos nos centros onde o estudo-piloto foi realizado. 

 

6.3.1 Treinamento dos Avaliadores da Fidelidade 

 

Para cada centro de estudo foi designado um Avaliador da Fidelidade (AF) que 

recebeu treinamento e supervisão contínuos fornecidos por pesquisadora da Universidade 

Columbia (CU), responsável pelo desenvolvimento da Escala de Fidelidade CTI e pela 

adaptação da Escala de Fidelidade CTI-TS. O treinamento para cada o AF consistiu num total 

de cinco horas nas quais foram trabalhadas as seguintes competências: a) realização de 

entrevistas com supervisor clínico e coordenador de campo; b) execução de grupo focal com a 

dupla de agentes CTI-TS; c) categorização do conteúdo daquilo que foi observado nas 

reuniões de supervisão clínica; d) realização de cálculos para preenchimento das guias do 

avaliador da fidelidade; e) classificação dos itens da Escala de Fidelidade CTI-TS com base 

em dados quantitativos e qualitativos; f) preenchimento do formulário de classificação da 

fidelidade; e g) geração de relatório com base nas classificações da fidelidade. 

 

6.3.2 Treinamento da Equipe de Avaliação 

 

Em novembro de 2013, foi realizado um treinamento, na Universidade do Chile, em 

Santiago, com os principais membros das Equipes de Avaliação, responsáveis por coordenar 

os procedimentos de avaliação do estudo. Participaram desse treinamento, pesquisadores da 

Argentina, Brasil e Chile. Ao longo de três dias, foram discutidos os procedimentos para a 

harmonização da implantação do estudo nos centros envolvidos. Dentre os principais tópicos 

abordados, destacaram-se: estudo e treinamento dos instrumentos de avaliação; estrutura do 

trabalho de campo (papéis e responsabilidades); identificação de potenciais participantes 

(critérios de inclusão e exclusão); procedimentos para obtenção do consentimento informado; 

entrevistas de seguimento (9 meses e 18 meses); detecção e manejo de eventos adversos; 

fluxo de informações; visitas de monitoramento, especialmente a visita de monitoramento 

para início do estudo, entre outros detalhes. 
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Em dezembro de 2013, foi realizado um grande encontro de toda a equipe do 

RedeAmericas, no Instituto de Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro 

(IPUB/UFRJ). Esse encontro foi realizado ao longo de cinco dias e contou com a participação 

de pesquisadores da Universidade Federal do Rio de Janeiro (Brasil), da Universidade 

Columbia (EUA), da Universidade do Chile (Chile) e da Universidade de Córdoba 

(Argentina). Esse encontro teve como objetivo unir todos os envolvidos nesse projeto a fim de 

repassar todos os procedimentos do estudo, levantando questões, esclarecendo dúvidas e 

ajustando detalhes necessários para o início do estudo. 

Por ter sido realizado no Brasil, muitos dos nossos colaboradores envolvidos apenas 

em segmentos específicos da pesquisa, tais como entrevistadores, profissionais de referência, 

agentes comunitários de saúde mental e agentes de apoio por pares, puderam participar do 

encontro e ter uma visão geral do estudo. Treinamentos específicos foram realizados com 

cada um desses grupos e serão apresentados adiante. 

Ressalta-se ainda que todos os pesquisadores e profissionais envolvidos nesse estudo 

realizaram um treinamento on-line, ministrado pela Iniciativa de Treinamento Institucional 

Colaborativa (Collaborative Institutional Training Initiative, CITI program), da Universidade 

de Miami, EUA. O treinamento básico da Pesquisa com Sujeitos Humanos (Human Subjects 

Research) destina-se a pessoas envolvidas em pesquisas com sujeitos humanos ou que tenham 

responsabilidades para estabelecer políticas e procedimentos em relação a tais pesquisas. O 

curso realizado fornece uma introdução à proteção de sujeitos humanos na pesquisa 

biomédica, oferecendo informações históricas e atuais sobre questões normativas e éticas 

importantes para a realização de pesquisas envolvendo seres humanos. 
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6.3.3 Treinamento dos Agentes da Intervenção CTI-TS 

 

Todos os Agentes Comunitários de Saúde Mental e os Agentes de Cuidado por Pares 

envolvidos na intervenção receberam treinamento especializado, baseado no Manual de 

Treinamento CTI-TS que padroniza todo o processo de treinamento. Esse manual inclui 

materiais educativos de apoio, culturalmente adaptados, como vídeos e narrativas pessoais de 

usuários. 

O treinamento foi ministrado pelos principais membros da Equipe de Intervenção, no 

Instituto de Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro (IPUB/UFRJ). Durante 60 

horas de treinamento foram abordados conceitos teóricos e práticos, com ênfase no 

desenvolvimento de habilidades práticas, para a CTI-TS. 

Além dos agentes da intervenção, estavam presentes também o supervisor da 

intervenção e os coordenadores de campo. Ao término desse treinamento e com um intervalo 

de aproximadamente dois meses antes do período de recrutamento, deu-se início ao 

treinamento em campo. Cada dupla de agentes teve a oportunidade de trabalhar com dois 

usuários, recebendo supervisão adequada. Antes de receber a intervenção CTI-TS, esses 

usuários passaram por processo para obtenção de consentimento semelhante ao processo a 

realizado no ensaio clínico, porém com termo de consentimento livre e esclarecido específico 

para a situação de treinamento. Dessa forma, o treinamento em campo ocorreu sempre com 

um intervalo de aproximadamente dois meses de antecedência em relação ao estudo-piloto. 

Vale ressaltar que esses usuários não foram recrutados como participantes do estudo. 

 

6.3.4 Treinamento dos Profissionais de Referência 

 

Para cada CAPS envolvido no estudo, um Profissional de Referência (PR) do próprio 

serviço recebeu treinamento específico para identificar os potenciais participantes. O 

treinamento levou em consideração aspectos como i) critérios de inclusão e exclusão; ii) 

métodos de obtenção do consentimento verbal e de avaliação da capacidade de entendimento 

e consentimento dos potenciais participantes; iii) preenchimento dos formulários de triagem; 

iv) apresentação dos potenciais participantes s para os entrevistadores da pesquisa, assim 

como dos participantes da intervenção para os agentes da intervenção; v) detecção e 

comunicação de eventos adversos, entre outros. 
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6.3.5 Treinamento dos Entrevistadores 

 

Foram recrutados quatro alunos de mestrado devidamente qualificados e treinados 

para aplicação de todos os instrumentos do estudo: dois como entrevistadores oficiais e os 

outros dois como entrevistadores substitutos. Situações de campo foram simuladas e todas as 

entrevistas foram lidas e aplicadas entre os membros do grupo. 

A fim de evitar possíveis vieses de aferição, os entrevistadores receberam treinamento 

para evitar ter conhecimento acerca do grupo ao qual o entrevistado pertencia. Caso essa 

informação fosse revelada, o entrevistador seria substituído. 

 

6.4 VISITA DE MONITORAMENTO PARA INÍCIO DO ESTUDO 

 

Em janeiro de 2014 foi realizada a visita de iniciação do estudo clínico, financiada 

pelo Escritório de Pesquisa sobre Disparidades & Saúde Mental Global (Office for Research 

on Disparities & Global Mental Health – ORDGMH), e conduzida por uma profissional da 

Filial de Operações de Ensaios Clínicos e Bioestatísticos (Clinical Trials Operations and 

Biostatistics Branch – CTOBB). Ambas as instituições pertencentes ao Instituto Nacional de 

Saúde Mental / Instituto Nacional de Saúde (National Institute of Mental Health / National 

Institute of Health – NIMH/NIH). 

 

6.5 INSTRUMENTOS DE AVALIAÇÃO 

 

6.5.1 Escala de Fidelidade CTI-TS 

 

A Escala de Fidelidade CTI-TS é uma adaptação da Escala de Fidelidade CTI e foi 

desenvolvida por Sarah Conover e Christinne Diep (CONOVER; HERMAN, 2007). É 

composta por 20 itens divididos em três seções classificadas por: i) usuário (CMP1-9, QUA2, 

QUA3), ii) dupla de agentes CTI-TS (STR1, QUA1, QUA4, QUA5) e iii) cidade (STR2-4, 

QUA6, QUA7). Cada item possui seus próprios critérios de avaliação, amostra a ser avaliada 

e base de dados específica. É uma escala do tipo Likert de cinco pontos que variam de “não 

implementada” a “idealmente implementada”. 
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6.5.2 Instrumentos de Avaliação da CTI-TS 

 

Os instrumentos de avaliação selecionados para esse estudo são nacional e 

internacionalmente utilizados no campo de pesquisa em Saúde Mental. Possuem boas 

propriedades psicométricas, tendo sido inclusive utilizados em pesquisas transculturais (por 

exemplo: CAN, WHOQOL, WHODASII e ISMI). Os demais instrumentos não validados para 

o idioma brasileiro foram devidamente adaptados para essa intervenção seguindo os 

procedimentos preconizados pela Organização Mundial de Saúde, OMS (WHO et al, 2011). 

 

6.5.2.1 Questionário sóciodemográfico 

 

O questionário sóciodemográfico foi elaborado a fim de conhecer melhor o perfil dos 

usuários dos Centros Comunitários de Saúde Mental a serem pesquisados. Dentre os 

principais aspectos sóciodemográficos abordados e coletados encontram-se: gênero, idade, 

escolaridade, grupo étnico, estado civil, ocupação, renda, com quem reside, religião. 

 

6.5.2.2 Avaliação das Necessidades 

 

A Escala Camberwell (Camberwell Scale, CAN) avalia as necessidades dos 

participantes (SLADE, 1999; PHELAN et al., 1995). É amplamente utilizada em diferentes 

países, avaliando as necessidades em 22 domínios, que incluem: moradia, alimentação, 

cuidados com a casa, autocuidado, atividades diárias, saúde física, sintomas psicóticos, 

informação sobre doença e tratamento, sofrimento emocional, segurança para si mesmo, 

segurança para com os outros, álcool, drogas, companhias, relações íntimas, expressão sexual, 

cuidados com filhos, educação básica, telefone, transporte, dinheiro e benefícios. Pode ser 

aplicada por qualquer profissional de saúde, sem a necessidade de treinamento específico. Foi 

validada para uso no Brasil, apresentando boas propriedades psicométricas (SCHLILTHLER 

et al., 2007). 

 

6.5.2.3 Avaliação da Qualidade de Vida 

  

A Escala Organização Mundial da Saúde – Qualidade de Vida (World Health 

Organization – Quality of Life, WHO-QOL) avalia a qualidade de vida nas mais variadas 

culturas, sendo utilizada tanto em populações saudáveis como em populações acometidas por 
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agravos e doenças crônicas (BERLIM; FLECK, 2003; GONÇALVES; VILARTA, 2004). A 

versão utilizada no estudo foi a abreviada que possui um total de 26 questões: duas 

abrangendo a qualidade de vida em geral e a satisfação com a própria saúde. As demais 

questões referentes aos domínios: físico, psicológico, das relações sociais e do meio ambiente. 

A versão em português da WHOQOL BREF apresentou boa consistência interna, validade 

discriminante, validade concorrente, validade de conteúdo e confiabilidade teste-reteste 

(WHO et al., 2012, 1996; FLECK et al., 2000). 

 

6.5.2.4 Avaliação da Recuperação 

  

A Escala de Avaliação da Recuperação (Recovery Assessment Scale, RAS) avalia a 

capacidade de auto recuperação. É auto administrável, apresentando 41 itens em sua versão 

completa (utilizada no estudo) e 24 em sua versão abreviada. Esses itens avaliam um total de 

5 dimensões: esperança e autoconfiança; disposição para solicitar ajuda; objetivos pessoais e 

perspectiva de melhora; confiança/dependência em relação a outras pessoas; e capacidade de 

não se deixar dominar pelos sintomas (CORRIGAN et al., 1999; SILVA et al., 2017). 

Segundo literatura científica, a RAS tem se mostrado positivamente associada à 

qualidade de vida, autoestima e suporte social (CORRIGAN et al., 2004; CORRIGAN et al., 

1999). A versão brasileira da escala mostrou-se válida e reprodutível para avaliar a 

recuperação de indivíduos diagnosticados com esquizofrenia, apresentando bons índices de 

consistência interna e de precisão teste-reteste (SILVA et al., 2017). 

 

6.5.2.5 Avaliação da Continuidade do Cuidado 

  

A CONNECT avalia a continuidade do cuidado em serviços de saúde mental, 

servindo como indicador da qualidade do atendimento desses serviços e medindo a interação 

interpessoal entre profissionais e usuários. Possui 59 itens distribuídos por 13 subescalas e 1 

indicador de item único para mudança de domicílio. Nove das 13 subescalas avaliam a 

continuidade do cuidado para todos os entrevistados, enquanto as demais se destinam apenas 

àqueles que sofreram transições no último ano (WARE et al., 2003; CHAVEZ et al., 2007). 

No presente estudo, foram levadas em consideração as transições ocorridas nos 

últimos 6 meses, sendo acrescentadas 5 questões sobre a ocorrência ou não de alguma 

mudança dentro desse período de tempo, totalizando assim 64 itens. A CONNECT pode ser 

administrada por entrevistadores leigos previamente treinados e apresentou adequada 
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validação transcultural ao contexto brasileiro, com boa equivalência conceitual (FONSECA et 

al., 2017). 

 

6.5.2.6 Avaliação do Estigma 

 

A Escala de Estigma Internalizado (Internalized Stigma of Mental Illness, ISMI) 

avalia o estigma internalizado em população portadora de transtorno mental. É constituída por 

29 itens agrupados em cinco subescalas: Alienação (mede a experiência subjetiva de ser 

considerado inferior quando comparado aos demais membros da sociedade), Declaração do 

Estereótipo (mede o grau de concordância dos respondentes com os estereótipos sobre 

transtorno mental), Experiência de Discriminação (identifica a percepção dos respondentes da 

maneira como são frequentemente tratados pelos outros), Isolamento Social (identifica 

estratégias de isolamento e evitação), Resistência ao Estigma (descreve a experiência de 

resistir ou não ser afetado pelo estigma internalizado) (RITSHER; OTILINGAW; 

GRAJALES, 2003). 

Foi adaptada e validada para o contexto brasileiro, apresentando boas propriedades 

psicométricas (SOARES et al., 2015). Ao ter sido administrada em uma amostra de pacientes 

portadores de transtorno mental, a escala apresentou ainda bons índices de fidedignidade, 

validade de constructo, consistência interna e estabilidade temporal (RONZANI et al., 2017; 

NERY, 2013). 

A Escala de Desvalorização/Discriminação (Perceived Devaluation/Discrimination 

Scale, PDD) avalia a extensão em que um indivíduo acredita que a maioria das pessoas 

desvaloriza e/ou discrimina alguém com transtornos mentais, sendo composta por 12 itens 

(BIFFTU; DACHEW, 2014; LINK, 1987). Apresenta boas propriedades psicométricas, sendo 

amplamente utilizada em vários países (BROHAN et al., 2010a; BROHAN et al., 2000b ). O 

presente estudo utilizou uma versão adaptada da PDD composta por 8 itens. 

 

6.5.2.7 Avaliação do Curso da Psicose 

 

A Agenda de Cronograma de Vida (Life Chart Schedule, LCS) avalia a duração e a 

qualidade de experiências específicas em indivíduos com esquizofrenia a partir de quatro 

domínios (sintomas, tratamento, residência e trabalho), padronizando a avaliação 

retrospectiva da experiência dos participantes por dois períodos de tempo: i) os dois anos mais 

recentes e ii) todo o período da doença. 
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É um instrumento semiestruturado, com múltiplas fontes de dados (pacientes, 

familiares, registros médicos entre outros), desenvolvido por uma equipe de investigadores 

internacionais da Organização Mundial da Saúde (SUSSER et al., 2000). Contém 153 itens 

distribuídos por nove sessões: a) 4 sobre sintomas, tratamento, residência e trabalho nos 

últimos 2 anos, b) 4 sobre sintomas, tratamento, residência e trabalho por todo o período da 

doença e c) 1 sobre tendências temporais desde o primeiro contato de tratamento até o 

presente. Requer o treinamento de entrevistadores com prévia experiência em esquizofrenia 

(SUSSER et al., 2000). Uma versão especialmente adaptada para esse estudo-piloto, com 67 

itens, foi utilizada a fim de avaliar a experiência do entrevistado nos últimos 9 meses. 

Nas Entrevistas de Seguimento, a Life Chart Schedule Recent Month para análise de 

custos das situações de residência e tratamento enfrentadas pelo participante no último mês, 

com 20 itens, foi incluída no estudo. 

 

6.5.2.8 Avaliação da Incapacidade 

  

A Escala da Organização Mundial de Saúde – Cronograma de Avaliação de 

Incapacidade 2.0 (World Health Organization – Disabiltiy Assessment Schedule 2.0, 

WHODAS 2.0) avalia saúde e deficiência no âmbito populacional ou clínico. A incapacidade 

é avaliada independentemente de um quadro de doença ou condição de saúde prévia É um 

instrumento prático e genérico desenvolvido pela Organização Mundial de Saúde. É de fácil 

administração, podendo ser auto administrado, administrado através de entrevista ou 

administrado ao proxy. A representação conceitual de referência deste instrumento é a 

Classificação Internacional de Funcionalidade, Incapacidade e Saúde (CIF). 

Avalia as dificuldades enfrentadas pelos entrevistados, nos últimos 30 dias, em 6 

domínios de vida: 1) Cognição – compreensão e comunicação, 2) Mobilidade – 

movimentação e locomoção, 3) Autocuidado – lidar com a própria higiene, vestir-se, comer e 

permanecer sozinho, 4) Relações interpessoais – interações com outras pessoas, 5) Atividades 

de vida – responsabilidades domésticas, lazer, trabalho e escola e 6) Participação – participar 

em atividades comunitárias e na sociedade (ÜSTÜN et al., 2010). 

Foi utilizada a versão adaptada da WHODAS 2.0 com 36 questões, acrescida de 18 

questões desenvolvidas especificamente para esse estudo-piloto. Possui excelentes 

propriedades psicométricas, incluindo confiabilidade teste-reteste, consistência interna, 

validade de face, concorrente e de constructo, além de possuir alta comparabilidade 
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transcultural, inclusive para o contexto brasileiro (SILVEIRA et al., 2011; RIBEIRO, 2010; 

ÜSTÜN et al., 2010). 

 

6.5.2.9 Avaliação do uso de substâncias psicoativas 

  

A Escala da Organização Mundial da Saúde – Teste de Rastreio de Envolvimento 

com Álcool, Fumo e Substância (World Health Organization – Alcohol, Smoking and 

Substance Involvement Screening Test, WHOASSIST) detecta e gerencia o uso de substâncias 

psicoativas e problemas relacionados em pacientes da atenção primária à saúde. Foi 

desenvolvido por uma equipe de pesquisadores e clínicos internacionais da Organização 

Mundial da Saúde (GROUP, 2002; WHO et al., 2010). 

É constituído por 8 itens, sendo culturalmente neutro e utilizável em uma variedade de 

culturas a fim de rastrear o uso das seguintes substâncias: tabaco, bebidas alcóolicas, 

maconha, cocaína, anfetaminas, inalantes, sedativos, alucinógenos, opióides e outras drogas. 

Pode ser administrado por qualquer profissional de saúde. Foi validado para uso no Brasil e 

apresentou propriedades psicométricas satisfatórias, sendo recomendado para uso em 

pacientes de serviços de atenção primária / secundária (HENRIQUE et al., 2004) 

 

Quadro 8 - Descrição dos Instrumentos de Avaliação da CTI-TS 

Instrumento Duração Descrição do instrumento 

Sócio 

demográfico 
10min Obtenção de dados sóciodemográficos. 

CAN 30 min 
Avalia as necessidades não atendidas a partir da perspectiva do indivíduo com 

transtorno mental grave. 

WHO-QOL 

(bref) 
30 min 

Avalia a percepção do indivíduo no contexto de sua cultura, sistemas de valores, 

objetivos pessoais, padrões e preocupações. 

RAS 

 

20 min 

 

Avalia a orientação da recuperação a partir de itens como esperança e 

autoconfiança, disposição a solicitar ajuda, objetivos, domínio pelos sintomas 

etc. 

CONNECT 30 min 
Avalia a continuidade dos cuidados e a qualidade das interações pela perspectiva 

dos indivíduos com transtornos mentais. 

ISMI/PDD 

 

20 min 

 

Avaliam o estigma internalizado e percepções de desvalorização e discriminação 

do indivíduo com transtornos mentais. 

LCS 20 min Avalia o curso da psicose considerando os 9 meses anteriores a avaliação. 

WHODASII 20 min Avalia o ajustamento social dos usuários nos últimos 30dias. 

WHOASSIST 10 min Avalia o risco de envolvimento com diversas substâncias psicoativas. 
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6.6 COLETA DE DADOS 

 

6.6.1 Coleta de Dados da Fidelidade CTI-TS 

 

Os dados da Fidelidade foram coletados a partir das informações obtidas dos 25 

participantes do grupo de intervenção CTI-TS atendidos nos Centros de Atenção Psicossocial 

(CAPS) participantes do estudo piloto. Foram realizadas duas avaliações da fidelidade, 

conduzidas por avaliadores treinados da Universidade Federal do Rio de Janeiro (UFRJ), 

qualificados na Área de Saúde Mental e com amplo conhecimento sobre a intervenção CTI-

TS. 

Cada avaliação da fidelidade abrangeu um período de 6 meses, totalizando 1 ano 

completo de intervenção. A primeira avaliação da fidelidade abrangeu o período de 1 de junho 

de 2015 a 30 de novembro de 2015 (Fidelity Assessment Period 1, FAP1) e a segunda, de 1 de 

dezembro de 2015 a 31 de maio de 2016 (Fidelity Assessment Period 2, FAP2). Foram 

utilizadas guias especialmente elaboradas para classificar os itens da Escala de Fidelidade do 

CTI-TS e calcular o escore de fidelidade de cada item. 

Para a coleta de dados, além dos formulários preenchidos pela Equipe de Intervenção, 

foram realizados também os seguintes procedimentos: 1) grupo focal com os agentes da CTI-

TS, 2) entrevistas guiadas com o coordenador de campo e com o coordenador de campo junto 

com o supervisor clínico e 3) observação de reunião de supervisão clínica. Todos esses 

procedimentos foram realizados no IPUB/UFRJ. 

O FAP1 ocorreu em dois dias: no dia 5 de dezembro de 2014, grupo focal e 

observação da supervisão clínica e no dia 9 de dezembro de 2014, as entrevistas. O FAP2 

ocorreu em um único dia, 2 de outubro de 2015, nos períodos da manhã e tarde. Os grupos 

focais tiveram duração de aproximadamente 2 horas e 30 minutos, assim como as entrevistas 

do coordenador de campo junto com o supervisor clínico. 

As entrevistas com o coordenador de campo duraram cerca de 1 hora e 30 minutos e as 

observações das supervisões clínicas duraram o tempo das reuniões, em média 3 horas. Com 

exceção dos Grupos Focais, que foram realizados por 2 avaliadores (um para conduzir o 

grupo e outro para fazer anotações), os demais procedimentos foram conduzidos por apenas 1 

avaliador. Todos esses procedimentos foram gravados, com a autorização dos participantes, e 

posteriormente transcritos. 
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6.6.1.1 Fontes de Dados para a Escala de Fidelidade CTI-TS 

 

6.6.1.1.1 Formulários da Dupla de Agentes CTI-TS 

 

Ao longo da intervenção, cada dupla de agentes CTI-TS foi responsável por preencher 

seis formulários com informações sobre o andamento da intervenção: Nota de Progresso, 

Plano de Fase, Formulário de Supervisão de Equipe, Formulário de Data de Fase, Formulário 

de Revisão do Caso e Nota de Progresso (ANEXO A). 

 

Nota de Progresso: cada nota fornece a descrição de um encontro ou ligação telefônica 

realizada por um ou ambos os agentes da intervenção com os usuários e/ou suas redes de 

suporte. Nas notas de progresso, registram-se informações sobre os envolvidos nos encontros 

e ligações telefônicas, o que foi discutido e onde ocorreu cada encontro. 

 

Plano de Fase: cada fase da intervenção é guiada por um plano que indica no máximo duas 

áreas prioritárias para o planejamento das atividades a serem realizadas pela dupla de agentes 

CTI-TS. Essas áreas de foco são selecionadas a partir das seguintes áreas CTI-TS: Tratamento 

Psiquiátrico e Gerenciamento de Medicamentos; Abuso de Substâncias; Habilidades de Vida 

Diária; Problemas Habitacionais, Mobilidade Urbana e Violência; Gestão do Dinheiro, 

Benefícios Sociais e Documentação; e Apoio Familiar. 

 

Formulário de Supervisão da Equipe: preenchido pelo coordenador de campo, auxilia o 

supervisor na discussão dos casos, registrando os membros presentes, os casos a serem 

discutidos, o motivo e quais casos de fato foram discutidos. A fim de manter a qualidade da 

supervisão, sugere-se que o número de casos discutidos seja limitado a não mais que sete 

casos por supervisão. 

 

Formulário de Data de Fase: preenchido pelo coordenador de campo, mostra os nomes de 

todos os usuários, suas datas de início para cada fase (planejada e real), e as datas e motivo de 

término da intervenção. Deve ser regularmente atualizado, garantindo que as atividades 

realizadas para cada participante estejam de acordo com a fase atual. 

 

Formulário de Revisão do Caso: preenchido pelo coordenador de campo em reuniões de 

supervisão ou em breves reuniões com a dupla de trabalhadores CTI-TS. Identifica quais 
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usuários serão discutidos na próxima reunião de supervisão, levando em consideração os 

recém-iniciados na intervenção, os que não foram encontrados, os que estão em risco e 

aqueles prestes a concluir a intervenção. Contém o nome de todos os usuários e as iniciais de 

suas respectivas duplas de agentes CTI-TS. Fornece também o número de casos ativos e o 

número de casos discutidos de fato. 

 

Nota de Encerramento: preenchido pela dupla de agentes CTI-TS no final da intervenção 

para cada usuário, fornecendo um resumo do que aconteceu durante a intervenção e o status 

atual da rede de suporte do usuário. Registra a ocorrência e os detalhes discutidos nos dois 

encontros de encerramento propostos: 1) com o usuário a fim de reavaliar o progresso feito e 

revisar os planos de longo prazo pré-estabelecidos e 2) com os indivíduos envolvidos nos 

cuidados com o usuário para notificá-las sobre o término da intervenção e formular um plano 

de cuidados continuados de longo prazo, definindo os papéis de cada um. 

 

6.6.1.1.2 Guias para o Avaliador da Fidelidade 

 

Para a Avaliação da Fidelidade, os avaliadores da fidelidade utilizaram 5 guias para 

coletar dados qualitativos: Guia de Grupo Focal da Dupla de Trabalhadores, Guia de 

Entrevista do Coordenador, Guia de Observação da Supervisão, Guia de Entrevista do 

Coordenador/Supervisor e Qualidade das Notas de Progresso. 

 

Guia de Grupo Focal da Dupla de Trabalhadores: auxilia na avaliação i) do papel dos 

Agentes de Apoio por Pares (QUA4), em melhorar a participação dos usuários na 

comunidade, bem como o papel do usuário na família e em promover uma perspectiva de 

recuperação; ii) dos Agentes Comunitárias de Saúde Mental (QUA5), em melhorar a 

continuidade dos cuidados com os prestadores de serviços, o suporte familiar ao usuário e 

vice-versa; e iii) da continuidade da intervenção (CMP9). 

 

Guia de Entrevista do Coordenador: auxilia na avaliação i) da qualidade da comunicação do 

coordenador com o supervisor (STR4); ii) da coordenação de campo (QUA7), incluindo a 

revisão regular dos formulários dos agentes CTI-TS e das notas de progresso (QUA1). 

 

Guia de Observação de Supervisão: auxilia na avaliação i) do papel dos Agentes de Apoio 

por Pares (QUA4) em melhorar a participação dos usuários na comunidade e também na 
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família e em promover a perspectiva de recuperação; ii) do papel dos Agentes Comunitários 

de Saúde Mental (QUA5), em promover a continuidade dos cuidados com os prestadores de 

serviços, em melhorar o apoio familiar para o participante e vice-versa; iii) da supervisão 

clínica (QUA6) em adotar práticas consistentes com o modelo CTI-TS, apontando 

inconsistências; e iv) da coordenação de campo (QUA7) em atualizar e distribuir formulários 

de data de fase durante as reuniões de supervisão. 

 

Guia de Entrevista do Coordenador/Supervisor: auxilia na avaliação i) das funções dos 

Agentes de Apoio por Pares (QUA4) e dos Agentes Comunitários de Saúde Mental (QUA5); 

ii) dos procedimentos aplicados na supervisão clínica (QUA6); iii) das ações de coordenação 

de campo (QUA7); iv) da supervisão da equipe (STR2), registrando a frequência de cada 

trabalhador CTI-TS; e v) da continuidade da intervenção (CMP9). 

 

Qualidade das notas de progresso: auxilia na avaliação das notas de progresso (QUA1). Cada 

avaliador da fidelidade relata em que medida cada dupla de agentes CTI-TS fornece uma 

descrição adequada do ocorrido durante os encontros ou ligações telefônicas, apontando 

pontos fortes e fracos de cada dupla. 

 

6.6.2 Coleta de Dados para Avaliação da CTI-TS 

 

Esse Ensaio Clínico foi composto por três momentos distintos de avaliação, 

intercalados por breves contatos telefônicos mensais (a fim de aumentar as taxas de 

participação e seguimento): i) Avaliação de Base, com a finalidade de estabelecer uma base de 

informações acerca dos participantes do estudo antes do início da intervenção CTI-TS; ii) 

Avaliação de Seguimento 9 meses após as entrevistas iniciais, a fim de determinar os 

resultados da intervenção CTI-TS em áreas pré-determinadas da vida dos participantes; iii) 

Avaliação de Seguimento 18 meses após as entrevistas iniciais, visando observar os efeitos da 

intervenção CTI-TS após o término da mesma. Ao final de cada Avaliação de Seguimento, um 

Formulário de Pós-Avaliação (ANEXO D), informando se houve ou não quebra do duplo-

cego durante as entrevistas, foi devidamente preenchido. 

Ressalta-se ainda que em cada ligação ou encontro realizado com os participantes, as 

informações sobre seus contatos foram atualizas através do Formulário de Mudança nas 

Informações do Participante do Estudo Clínico (ANEXO E). Em caso de retirada voluntária 

de um participante do estudo, reportada pela Equipe de Intervenção ou pela Equipe de 
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Avaliação, um Formulário de Término da Intervenção ou Avaliação do Participante (ANEXO 

F) deveria ser preenchido pelo Registrador Designado. 

 

Figura 6 - Cronograma do Ensaio Clínico 
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6.7 NÚMERO IDENTIFICADOR DOS PARTICIPANTES (ID) E PROCESSO 

RANDOMIZAÇÃO 

 

O processo de randomização deu-se através de um programa informatizado de 

atribuição aleatória, desenvolvido pelo Centro de Coordenação de Dados da Universidade 

Columbia (CCD-CU). Ao ser identificado pelo Profissional de Referência, cada potencial 

participante recebeu um número identificador (ID). A identidade de cada usuário foi 

conhecida apenas pelos Profissionais de Referência dos CAPS e o Registrador Designado, 

responsável por gerenciar os formulários de triagem e o processo de randomização. A 

substituição dos nomes por IDs garantiu o sigilo e a privacidade dos dados identificadores dos 

participantes. O ID também identificava a qual CAPS pertencia o usuário (CAPS Fernando 

Diniz: 1001, 1002, 1003...; CAPS João Ferreira: 2001, 2002, 2003...; CAPS Ernesto Nazareth: 

7001, 7002, 7003...). 

Após completar as entrevistas de base, essas foram entregues pelos entrevistadores ao 

Registrador Designado, responsável por enviar o ID para o DCC/CU, aonde ocorreu à seleção 

aleatória do grupo ao qual o participante seria inserido, controle ou intervenção. Os 

participantes do grupo controle receberam o Tratamento Usual oferecido pelos CAPS, 

enquanto que os participantes do grupo de intervenção receberam, além do referido 

Tratamento Usual oferecido pelos CAPS, a Intervenção para Período Crítico – Transferência 

de Cuidados (CTI-TS), que incluiu o acompanhamento pela dupla de agentes da intervenção – 

agente comunitário de saúde mental e agente de apoio por pares. Coube ao Registrador 

Designado comunicar à Equipe de Intervenção, via correio eletrônico, os nomes dos 

participantes alocados no grupo da intervenção. 
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Figura 7 - Desenho do Ensaio Clínico 
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6.8 POSSÍVEIS RISCOS DO ESTUDO E EVENTOS ADVERSOS 

 

Mesmo sendo considerada uma intervenção de baixo risco, foram previstas 

ocorrências de possíveis eventos considerados adversos. Sendo assim, os participantes foram 

informados quanto à possibilidade de algumas perguntas causarem lembranças ou emoções 

desconfortáveis, sendo orientados a relatar tal desconforto aos seus técnicos de referência, se 

necessário. Por se tratar de indivíduos com transtornos mentais graves, a piora dos sintomas 

psiquiátricos, como pensamentos suicidas e hospitalização, também foi prevista. 

Os membros da Equipe de Intervenção receberam treinamento específico para 

identificar e lidar com sinais e sintomas de agravamento psiquiátrico que poderiam 

desencadear conflitos familiares, violência doméstica, abuso sexual, problemas de moradia e 

financeiro, barreiras para o acesso aos serviços de saúde, entre outros. Tais eventos foram 

devidamente reportados ao Investigador Principal e à Equipe do CAPS, a fim de que ações 

conjuntas pudessem ser conduzidas. Para facilitar essa interação, um profissional do CAPS foi 

convidado a atuar como um agente de ligação entre a Equipe do CAPS e a Equipe de 

Intervenção. 

Todo e qualquer evento, relacionado ou não com a intervenção CTI–TS, que pudesse 

causar danos físicos, psicológicos, econômicos ou sociais, foi classificado como Evento 

Adverso. Os Eventos Adversos foram ainda reclassificados como Eventos Adversos Severos e 

Outros Eventos Adversos. 

Ao ser informado acerca desses eventos adversos coube ao Registrador Designado: a) 

preencher o Formulário de Eventos Adversos (ANEXO B); b) notificar ao CCD a ocorrência 

de Eventos Adversos Severos até 24 horas após sua descoberta e de Outros Eventos Adversos 

dentro de uma semana (Figura 8). Os registros enviados ao CCD/CU não continham 

quaisquer informações de identificação. Informações adicionais acerca desses eventos foram 

enviadas ao CCD/CU na medida em que eram recebidas, gerando um registro dinâmico e 

permanente a ser compartilhado anualmente com o DSMB; c) manter registro desses eventos 

e monitorar o andamento dos mesmos, mantendo informados os Investigadores Principais, o 

Coordenador da Equipe de Avaliação e o Supervisor da Intervenção (durante os 9 meses de 

intervenção); d) preencher relatórios comunicando a ocorrência desses eventos ao IRB local. 

Para Eventos Adversos Severos, o Registrador Designado garantiu a imediata 

comunicação dos mesmos para o Supervisor da Intervenção (caso ocorresse ao longo dos 9 

meses da intervenção) e para os diretores dos CAPS (não cegos quanto à atribuição do grupo). 

Coube aos diretores dos CAPS garantir a resposta mais adequada, de acordo com a situação. 
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Esta resposta podia ser realizada pela Equipe do CAPS, pela Equipe de Intervenção ou por 

ambas em conjunto, dependendo do grupo ao qual pertencia o participante e da natureza do 

evento. 

Os Eventos Adversos foram detectados a partir a) dos membros da Equipe de 

Intervenção e da Equipe do CAPS, uma vez que estes estavam em contato permanente com os 

participantes e, portanto, mais propensos a detectar esses eventos adversos; e b) do relato 

direto através dos contatos mensais realizados pela Equipe de Avaliação da pesquisa. Vale 

ressaltar que esses contatos não tinham como propósito a detecção de eventos adversos, mas 

evitar a evasão dos participantes do estudo. Relatórios semestrais sobre estes eventos foram 

enviados para apreciação do DSMB. 

 

Quadro 9 - Classificação dos Eventos Adversos 

Eventos Adversos Severos (EAS) 

1. Evento inesperado (relacionada à intervenção) 

2. A morte, devido a qualquer causa. 

3. Qualquer tentativa de suicídio 

4. Qualquer violência para com os outros 

5. Vitimização (violência contra o participante) 

6. Internação por problema psiquiátrico 

7. Internação hospitalar devido a uma grave emergência médica 

8. Encarceramento 

9. Eventos que exijam resposta extraordinária, como o alto risco de tentativa de suicídio, ou deterioração 

clínica rápida e grave. 

10. Um evento com o potencial para se tornar um incidente internacional 

Outros Eventos Adversos (OEA) 

1. Problemas clinicamente significativos, não necessitando de internação hospitalar ou extraordinária 

resposta. 

2. O início ou agravamento de problemas médicos graves, não necessitando de internação hospitalar. 

3. Outros eventos que não satisfazem os critérios de eventos adversos graves, por exemplo, um relatório de 

ideação suicida, sem risco de tentativa de suicídio. 

4. Gravidez, no contexto de doença psiquiátrica ou agravamento. 
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Figura 8 - Diagrama de Notificação de Eventos Adversos 
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6.9 ANÁLISE DE DADOS 

 

6.9.1 Análise de Dados da Fidelidade 

 

Os avaliadores de fidelidade utilizaram dados quantitativos e qualitativos coletados de 

várias fontes de dados: 1) seis Formulários de Equipe preenchidos pela equipe de intervenção 

(Notas de Progresso, Plano de Fase, Nota de Encerramento, Formulário de Supervisão, 

Formulário de Revisão de Casos, Formulário de Dados de Fase); e 2) cinco Guias do 

Avaliador preenchidos pelos avaliadores de fidelidade (Guia do Grupo Focal de Agentes CTI-

TS, Guia de Entrevista com o Coordenador, Guia de Entrevista com Supervisor-Coordenador, 

Guia de Observação da Supervisão e Guia de Avaliação da Qualidade das Notas de 

Progresso). 

Os dados quantitativos dos três primeiros formulários, preenchidos pela Equipe de 

Intervenção, foram inseridos no banco de dados do Centro de Coordenação de Dados da 

Universidade Columbia (CCD/CU), por meio de uma conexão segura com a Internet. Foram 

inseridos também em um banco de dados EXCEL, protegido por senha, os dados 

quantitativos dos outros três formulários da Equipe de Intervenção e das guias do avaliador. 

Os dados qualitativos das Notas de Progresso foram digitalizados em português e inglês, em 

arquivo WORD protegido por senha. Foram excluídos os identificadores pessoais de todos os 

dados, sendo identificados apenas pelo ID do participante. 

Uma vez que os dados quantitativos foram inseridos em banco de dados e os dados 

qualitativos digitalizados, uma série de checklists foi preenchida. Esses checklists resumem 

dados quantitativos e qualitativos e fornecem os cálculos de fidelidade. Essas listas de 

verificação são baseadas em várias fontes de dados (CMP9, QUA1-2, QUA4-7); os guias para 

o grupo focal com os agentes CTI-TS (CMP9, QUA4-5); para entrevistas com supervisor e 

coordenador (CMP9, STR4, QUA4-7); para observação de reuniões de supervisão de equipe 

(QUA4-7); documentação de folhas de avaliação de qualidade (QUA1-2); dados de nível de 

usuário (CMP1-9, QUA3); dados de nível de dupla de agentes CTI-TS (STR1); dados de 

nível por cidade (STR2-4). 

Após a conclusão desses procedimentos, foi preenchido o Formulário de Classificação 

da Fidelidade, onde se calcula a porcentagem dos critérios atendidos em cada cidade e em 

ambas as cidades participantes. A soma da porcentagem total de ambas as cidades é dividida 

pelo número total de itens elegíveis para avaliações e um período específico de avaliação de 
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fidelidade, fornecendo a porcentagem média que será pontuada em uma escala de cinco 

pontos (1: <40%; 2: 40% -54%; 3: 55% -69%; 4: 70% -84; 5: 85% -100%). 

 

6.9.2 Análise de Dados da CTI-TS 

 

Os dados coletados durante as entrevistas de avaliação foram devidamente inseridos e, 

posteriormente corrigidos, quando necessário, até março de 2017, quando o banco de dados 

do estudo foi oficialmente fechado para ser verificado pelos membros do CCD/CU. 

Os dados estão sendo avaliados tendo em vista as hipóteses sobre a melhora na 

qualidade de vida, na auto recuperação, na continuidade do tratamento, na participação na 

comunidade e na redução das necessidades não atendidas em indivíduos que receberam a 

CTI-TS em comparação aos indivíduos que receberam apenas o tratamento usual oferecido 

pelos CAPS, tanto aos 9 meses quanto aos 18 meses após o início da intervenção. 

Por se tratar de um estudo multicêntrico, envolvendo muitos pesquisadores e 

instituições acadêmicas de diversos países, os procedimentos para a análise dos dados da CTI-

TS devem ser discutidos pelos principais membros do estudo piloto, em todos os centros 

envolvidos: Rio de Janeiro (UFRJ); Chile (UCh); EUA (CCD-CU & NIMH). Até a conclusão 

desse trabalho, os dados ainda não tinham sido liberados. 

 

6.10 ASPECTOS ÉTICOS 

 

O estudo foi devidamente submetido à Comissão Nacional de Ética em Pesquisa 

(CONEP), garantindo que as diretrizes e normas da Resolução 196/96, que regulamentam 

pesquisas que envolvem seres humanos, fossem respeitadas. Por se tratar de um estudo 

multicêntrico, em parceria com instituições internacionais – Universidade Columbia (Nova 

Iorque, EUA) e Universidade do Chile (Santiago, Chile) – e por receber financiamento do 

National Institute of Mental Health (NIMH), o estudo também foi submetido aos Comitês de 

Ética dessas instituições. 

Todos os envolvidos no estudo receberam treinamentos antes e durante a condução da 

intervenção, além de supervisão e reuniões através de teleconferência com os membros de 

todas as cidades incluídas no projeto a fim de discutir diversos aspectos da implantação da 

intervenção. 

Todos os dados foram devidamente armazenados de forma segura tanto no Escritório 

de Pesquisa (Research Office) quanto no escritório da Intervenção (Intervention Office). 
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Somente pessoal autorizado teve acesso a esses dados. A fim de manter o sigilo referente ao 

grupo ao qual cada participante estava inserido e também proteger a privacidade dos 

envolvidos, IDs foram atribuídos aos participantes. A maioria dos membros da pesquisa teve 

acesso somente ao nome ou ao ID e não a ambas as informações. 

Não foram incluídos indivíduos menores de 18 anos no estudo proposto por duas 

razões principais: a) os serviços para crianças e adultos estão em instalações separadas e 

respondem a diferentes coordenações; b) a CTI-TS foi adaptada para uso na população adulta 

com transtorno mental grave. Portanto, neste momento, seria inviável e prematuro testar esta 

intervenção em crianças e adolescentes. 

A equipe do projeto de pesquisa notificou aos Comitês de Ética em Pesquisa, 

envolvidos nesse estudo, a ocorrência de qualquer alteração nas propostas inicialmente 

apresentadas. Qualquer ocorrência inesperada foi prontamente comunicada aos CEPs em 

todos os estágios do estudo. 

 

6.10.1 Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

 

Um termo de consentimento livre e esclarecido com as principais informações sobre a 

pesquisa foi devidamente elaborado e aprovado pelos Comitês de Éticas envolvidos no estudo 

(ANEXO C). 

Por se tratar de população vulnerável a presença de uma testemunha não participante 

do estudo fez-se necessária. Os entrevistadores foram instruídos a explicar aos potenciais 

participantes sobre a) as entrevistas de base e de seguimento aos 9 e 18 meses após a 

avaliação inicial; b) os breves contatos telefônicos mensais entre as principais avaliações; c) o 

caráter confidencial e voluntário do estudo; d) potenciais riscos e benefícios; e) randomização 

etc. 

A obtenção do termo de consentimento foi feita em duas vias, uma para ser arquivada 

pela Equipe de Avaliação e outra para ficar em pose do participante. Somente após assinatura 

desse termo, pelo potencial participante, pelo entrevistador e pela testemunha, as entrevistas 

de base foram aplicadas. 
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7 RESULTADOS 

 

7.1 ESCALA DE FIDELIDADE DA INTERVENÇÃO PRA PERÍODOS CRÍTICOS – 

TRANSFERÊNCIA DE CUIDADOS: VERSÃO INICIAL VERSUS VERSÃO FINAL 

 

Em 2011 foi rascunhada a primeira versão da Escala de Fidelidade CTI-TS, baseada na 

Escala de Fidelidade CTI. A Escala de Fidelidade CTI consiste em 20 itens classificados em 

escala do tipo Likert de cinco pontos que variam de “não implementados” a “idealmente 

implementados”. Os itens são divididos em três seções, cada uma medindo um aspecto 

diferente da fidelidade: Componente (CMP) mede o grau em que os principais componentes 

do modelo são implementados (fidelidade de conformidade); Qualidade (QUA) mede a 

qualidade de determinados aspectos da intervenção (fidelidade da competência); e Estrutura 

(STR) mede o grau em que a estrutura da equipe atende aos requisitos do modelo (fidelidade 

do contexto) (CONOVER, 2012; VET et al., 2015; CONOVER; HERMAN, 2007). 

A fim de desenvolver uma ferramenta capaz de medir com mais precisão e clareza a 

fidelidade da intervenção, alguns ajustes foram efetuados, dando origem à versão final da 

Escala de Fidelidade CTI-TS. A principal diferença existente entre essas duas versões da 

Escala de Fidelidade CTI-TS diz respeito à distribuição dos itens. 

Assim como na Escala de Fidelidade CTI, a primeira versão da Escala da Fidelidade 

CTI-TS possui 20 itens distribuídos por três seções que medem diferentes aspectos da 

fidelidade da intervenção. A primeira seção mede os componentes, a segunda, os aspectos 

estruturais e, a última seção, a qualidade da intervenção. Os 20 itens da versão final da Escala 

de Fidelidade CTI-TS estão distribuídas por diferentes níveis. Ao todos são doze itens de 

fidelidade classificados por usuário (CMP1-9, QUA1-3), três por dupla de agentes CTI-TS 

(STR1, QUA4-5) e cinco por cidade (STR2-4, QUA6-7). 

Observa-se também na versão final da Escala de Fidelidade CTI-TS, uma nova 

classificação dos itens por nível. Enquanto que na primeira versão havia oito itens na seção 

componente, na versão final são apresentados nove. O item CMP6, retroceder gradualmente, 

foi desmembrado em dois novos itens na versão final da escala: retroceder para experimentar 

(CMP6) e retroceder para sustentar (CMP7). Na seção referente à estrutura da intervenção, 

um item da primeira versão foi excluído, suporte organizacional (STR2), sendo necessária a 

renumeração dos itens dessa seção. Não houve esse tipo de alteração na seção referente à 

qualidade da intervenção. 
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Outras diferenças observadas entre essas versões referem-se às mudanças nos números 

de critérios de alguns itens, assim como mudanças no conteúdo desses critérios. Os critérios 

de seleção de amostra e as fontes de dados de alguns itens também foram reformulados. 

 

7.1.1 Descrição da Versão Final da Escala de Fidelidade CTI-TS 

  

A escala é dividida em três seções de acordo com o nível de avaliação. Para cada item 

a ser avaliado, a escala fornece os critérios de avaliação, a amostra e as fontes de dados a 

serem utilizadas. A seguir será apresentado o conteúdo de cada um dos itens da versão final da 

Escala de Fidelidade CTI-TS. 

 

7.1.1.1 Itens Avaliados por Usuário 

 

Avaliação Inicial, Engajamento, Vinculação (CMP1): este item mede se houve 

engajamento da dupla de agentes CTI-TS com o usuário nos primeiros encontros, se este 

estava hábil a iniciar a construção de uma relação de confiança sobre a qual o restante da 

intervenção iria se basear. Pelo menos uma visita domiciliar durante deve ser realizada no 

primeiro mês da intervenção, ajudando a dupla de agentes CTI-TS a adquirir familiaridade 

com a vida do usuário. Esse engajamento inicial se faz necessário para o planejamento das 

metas da intervenção e para a resolução de conflitos que possam surgir durante a Fase 2. Este 

item também mede se houve encontros iniciais com os profissionais dos Centros 

Comunitários de Saúde Mental e outros membros da comunidade, indicando que a dupla de 

agentes CTI-TS iniciou a construção de vínculos do usuário com uma rede de suporte. 

 

Contatos Iniciais Intensivos (CMP2): as avaliações e intervenções baseadas na comunidade 

requerem inúmeros contatos tanto através de ligações telefônicas quanto encontros 

presenciais. Este item mede se os contatos com o usuário e seus suportes na comunidade 

foram frequentemente suficientes durante a Fase 1. 

 

Base Comunitária (CMP3): este item mede se as atividades da dupla de trabalhadores 

aconteceram na comunidade, e não nos CAPS. Somente por meio de encontros na 

comunidade com usuários e suas redes de suporte informais é que a dupla de agentes CTI-TS 

pode entender o contexto social do usuário, identificar os suportes adequados e viáveis para 

cada usuário e integrar os usuários na comunidade. 



68 

 

Fases da Intervenção (CMP4): este item mede se a intervenção está seguindo o cronograma 

específico do modelo de três fases distintas com duração de três meses cada, durante o qual o 

apoio da dupla de trabalhadores é gradualmente substituído por outros suportes. Cada fase é 

conduzida por um Plano de Fase, elaborado dentro de aproximadamente um mês do início da 

fase e com base nas informações obtidas durante um processo de tomada de decisão 

compartilhada entre a equipe CTI-TS, os usuários, seus familiares e redes de suporte 

relevantes da comunidade. 

 

Foco (CMP5): a seleção das áreas de foco para cada fase da intervenção baseia-se nas 

necessidades singulares de cada usuário, assim como no período crítico de transição ao qual 

estão se ajustando ao tratamento nos Centros Comunitários de Saúde Mental e outros serviços 

de atenção primária, como o Programa de Saúde da Família. Como a CTI-TS é uma 

intervenção de tempo limitado, faz-se necessário focar em não mais do que duas áreas por 

fase. Estas são selecionadas a partir das seis áreas identificadas como as mais importantes de 

acordo com os objetivos do estudo: Tratamento Psiquiátrico e Gestão de Medicamentos; 

Abuso de Substâncias; Habilidades Diárias; Problemas de Moradia, Mobilidade Urbana e 

Violência; Gestão Financeira, Benefícios Sociais e Documentação; e Apoio Familiar. 

 

Retroceder para Experimentar (CMP6): este item mede se a dupla de agentes CTI-TS 

diminuiu a frequência de contatos durante a Fase 2, possibilitando maior participação da rede 

de apoio. Em vez de conduzir o trabalho intensivo da Fase 1, eles começam a recuar e 

monitorar as relações entre o usuário e suas redes de suportes comunitários. Quando esta rede 

de apoio parece ser ineficaz ou quando surgem conflitos, a dupla de agentes CTI-TS faz nova 

mediação. 

 

Retroceder para Sustentar (CMP7): o objetivo da Fase 3 é evitar que a intervenção termine 

de forma traumática. A dupla de trabalhadores continua recuando até se tornar obsoleta, dando 

lugar a rede de apoio de longo prazo. Este item mede se houve uma redução ainda maior dos 

contatos entre a dupla de agentes CTI-TS com o usuário, seus familiares e redes de suporte 

informais quando comparados à Fase 2. Cada contato permite que os agentes observem a 

eficiência com que os usuários e suas redes de suporte são capazes de responder às crises 

pendentes por conta própria. Portanto, o propósito dos encontros e ligações telefônicas 

durante a Fase 3 limita-se a garantir a transição adequada dos cuidados para a rede básica 
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comunitária e preparar os usuários e suas redes de suporte de longo prazo para os encontros 

de encerramento da intervenção quando será realizada a transferência de cuidados. 

 

Limitada no tempo (CMP8): a CTI-TS foi projetada para ser uma intervenção limitada no 

tempo, complementar a outros serviços em vez de substituí-los. Não deve durar além do 

período crítico de nove meses proposto pelo modelo. 

 

Continuidade (CMP9): um dos objetivos do CTI-TS é promover a continuidade dos 

cuidados durante e após o término da intervenção. Portanto, todo esforço deve ser feito para 

evitar o término antecipado da intervenção. Este item mede se a dupla de trabalhadores 

continua realizando a intervenção durante os de 9 meses previstos e se, em caso de 

interrupções da intervenção, se estas não excederam um total de dois meses. 

 

Notas de Progresso (QUA1): ferramenta importante para garantir que a dupla de 

trabalhadores esteja agindo em conformidade com o protocolo CTI-TS. Este item mede a 

qualidade da documentação da dupla de trabalhadores sobre as informações referentes às 

ligações telefônicas e encontros. Quando escritas adequadamente, devem transmitir a história 

da intervenção de cada usuário, fornecendo ao leitor um relato coerente da situação descrita. 

 

Planos de Fase (QUA2): este item mede a qualidade dos Planos de Fase, que devem ser 

preenchidos corretamente, incluindo descrições das áreas que foram priorizadas em cada fase 

da intervenção, o motivo pelo qual cada área foi selecionada e as metas atingidas durante cada 

fase em relação às áreas previamente selecionadas. 

 

Nota de Encerramento (QUA3): este item mede se os encontros de encerramento da 

intervenção, com o usuário e outra com o usuário e suas redes de suporte, ocorreram. A Nota 

de Encerramento documenta o conteúdo daquilo que foi discutido durante esses encontros, 

fornecendo um resumo do que aconteceu ao longo da intervenção, o status atual das redes de 

suporte do usuário e seus planos para o cuidado continuado do usuário. 

 

7.1.1.2 Itens Avaliados por Dupla de Agentes (CAPS) 

 

Tamanho de Casos Apropriado (STR1): a dupla de agentes CTI-TS só pode realizar uma 

intervenção eficaz se mantiver um tamanho de casos relativamente pequeno. Os casos 
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recebem mais peso na Fase 1, pois requerem maior intensidade de intervenção e recebem 

menos peso em cada fase subsequente, pois a dupla de agentes CTI-TS transfere a 

responsabilidade pelos usuários para as redes de suportes comunitários, diminuindo sua 

própria função. 

 

Papel do Agente de Apoio de Pares (QUA4): o agente de apoio por pares, juntamente com o 

agente comunitário de Saúde Mental, forma a dupla de agentes CTI-TS. Devido a suas 

próprias experiências de transtorno mental e do sistema de saúde mental, os agentes de apoio 

por pares utilizam suas narrativas pessoais para ajudar os usuários. Este item mede os esforços 

desses agentes para ajudar os usuários a aumentar sua participação na comunidade, melhorar 

seu papel na família e desenvolver uma perspectiva de recuperação. 

 

Papel do Agente Comunitário de Saúde Mental (QUA5): o agente comunitário de Saúde 

Mental é a outra metade da dupla de trabalhadores, concentrando-se na continuidade dos 

cuidados. Este item mede os esforços do agente comunitário em Saúde Mental para melhorar 

o suporte que os usuários recebem dos profissionais de saúde e de seus familiares, bem como 

melhorar o suporte do usuário aos seus familiares. 

 

7.1.1.3 Itens Avaliados por Cidade 

 

Supervisão de Equipe (STR2): reuniões de supervisão semanais, com a presença de toda 

Equipe de Intervenção e um supervisor são propostas. Este item mede a frequência dessas 

reuniões, bem como a participação dos membros da intervenção nessas reuniões e a ausência 

de algum desses membros em mais de quatro reuniões. 

 

Revisão de Casos (STR3): é essencial que a Equipe de Intervenção tenha a oportunidade de 

discutir sobre a maioria dos usuários ativos, mantendo todos atualizados sobre o progresso da 

intervenção. O Formulário de Revisão de Caso é complementar ao Formulário de Supervisão 

e lista todos os clientes ativos, indicando quais casos (e percentagem) foram discutidos. A 

meta é que pelo menos 90% dos casos seja discutido durante as supervisões. 

 

Comunicação entre Coordenador e Supervisor (STR4): no intervalo entre as reuniões 

semanais de supervisão, o coordenador do trabalho de campo precisa se comunicar com o 

supervisor, atualizando-o sobre os progressos das atividades de trabalho de campo planejadas 
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e sobre potenciais barreiras e facilitadores resultantes da implementação do CTI-TS. Este item 

mede se tais atualizações ocorreram de forma adequada e se o coordenador cumpriu sua 

função de priorizar usuários com base em critérios pré-definidos (por exemplo, novos 

usuários, usuários em crise, usuários não encontrados entre outros) no Formulário de 

Supervisão, a fim de serem discutidos na reunião de supervisão seguinte. 

 

Supervisão Clínica (QUA6): a supervisão ocorre durante as reuniões de equipe quando todos 

os membros tomam a iniciativa de garantir a fidelidade da CTI-TS. Juntamente com as 

documentações, a supervisão da equipe fornece um mecanismo para monitorar a fidelidade ao 

modelo. Este item mede se houve uma apresentação de caso para cada usuário da intervenção 

e se as discussões dos usuários ativos demonstraram a capacidade da equipe de incentivar 

todos os seus membros a seguir os princípios da CTI-TS, bem como desestimular práticas 

inconsistentes com o modelo. 

 

Coordenação de Campo (QUA7): o papel do coordenador de campo é gerenciar as 

atividades realizadas pela dupla de trabalhadores. Esse item mede se o coordenador 

supervisiona um sistema efetivo de atividades coordenadas de trabalho de campo entre AAPs 

e ACSMs. Ele também mede se o coordenador lhes fornece um feedback quinzenal a cerca 

dos Planos de Fase, Notas de Progresso e Notas de Encerramento, além de entregar cópias 

atualizadas do formulário Data da Fase para a equipe durante as reuniões de supervisão 

semanais. 

 

7.2 CONDUÇÃO DO ENSAIO CLÍNICO CONTROLADO RANDOMIZADO DA 

INTERVENÇÃO PARA PERÍODOS CRÍTICOS – TRANSFERÊNCIA DE CUIDADOS 

(RCT CTI-TS) NO RIO DE JANEIRO 

 

7.2.1 Processo de Triagem, Identificação e Recrutamento dos Participantes do Ensaio 

Clínico 

 

Os processos de Triagem, Identificação e Recrutamento do Ensaio Clínico teve início 

maio de 2014, tendo duração inicial prevista de 6 meses ou até que a amostra-alvo fosse 

atingida (N=50). Esses processos foram desempenhados por um Profissional de Referência 

(staff) de cada CAPS, contratado pelo RedeAmericas. 

Ao longo do período de recrutamento, coube ao Profissional de Referência identificar, 
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através da revisão de prontuários ou observação clínica, usuários elegíveis para participar do 

estudo, segundo critérios de inclusão e exclusão. Caso o usuário fosse elegível, o Profissional 

de Referência preencheria o Formulário de Encaminhamento, informando histórico de psicose 

do usuário, sua idade, data da última consulta no CAPS e diagnóstico do transtorno psicótico 

segundo código do CID-10. 

Em seguida, caso o usuário manifestasse interesse em obter mais informações sobre o 

estudo, era preenchido o Formulário para Entrevista de Triagem (ANEXO G), fornecendo seu 

consentimento verbal. Por último, aos usuários que preencheram os critérios de inclusão e 

estavam dispostos a considerar sua participação no estudo, foi designado um Clínico de Saúde 

Mental do CAPS (psiquiatra, psicólogo, enfermeiro, assistente social ou o próprio Profissional 

de Referência) responsável por avaliar a capacidade do usuário de dar consentimento. Este 

profissional deveria, então, após avaliação, preencher o Formulário de Capacidade de 

Consentimento Livre e Esclarecido. 

Caso algum potencial participante não completasse os processos de 

triagem/consentimento, por vontade própria ou por algum outro motivo, um Formulário de 

Recusa do Potencial Participantes do Estudo Clínico (ANEXO H) ou um Formulário de Perda 

de Potencial Participante do Estudo seria, respectivamente, preenchido (ANEXO I). 

 

Figura 9 - Fluxograma do Recrutamento do Ensaio Clínico 
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7.2.2 Entrevistas de Linha de Base e de Seguimento 

 

Os 50 participantes recrutados responderam as entrevistas de Linha de Base. As 

mesmas entrevistas foram aplicadas em outros dois momentos distintos, aos 9 meses e 18 

meses após as Entrevistas de Base. Desses 50 participantes iniciais, 3 faleceram no intervalo 

entre a Linha de Base e as entrevistas de Seguimento aos 9 meses (N = 47) e 7 participantes 

não foram localizados em tempo hábil, totalizando um percentual de 85,1% de participantes 

entrevistados (N = 40). No período entre as entrevistas de Seguimento aos 9 meses para as de 

18 meses, houve apenas 1 falecimento (N = 46) e 3 participantes não puderam ser 

encontrados. O percentual de adesão referente às entrevistas de Seguimento aos 18 meses foi 

91,3% (N = 42). 

Todas as mortes foram decorrentes de complicações clínicas devido às doenças 

orgânicas. Dos participantes não localizados durante as entrevistas de Seguimento aos 9 

meses, 4 não estavam frequentando os CAPS, 1 estava desabrigado e outros 2 mudaram de 

endereço. Para as entrevistas de Seguimento aos 18 meses, foram localizados o participante 

em situação de rua e outros 2 participantes que voltaram a frequentar os CAPS. 

 

Tabela 1 - Taxa de Adesão das Entrevistas de Seguimento 

Linha de Base 

N = 50 

Entrevistados 

Total possível 

Taxa de adesão 

% 

Sem contato 

       N      % 

Falecidos 

9 meses 40 / 47 85,1    7     14,9 3 

18 meses 42 / 46 91,3   4      8,7 1 

 

 

Tabela 2 - Cronograma das Entrevistas de Seguimento 

 Fernando Diniz 

(N = 9) 

João Ferreira 

(N = 17) 

Ernesto Nazareth 

(N = 24) 
TOTAL 

(N = 50) 

 % N % N % N % N 

9 meses 

   no prazo 

   atrasado 

   não encontrado 

   não se aplica 

 

44,4 

44,4 

11,2 

0,0 

 

4 

4 

1 

0 

 

29,4 

41,2 

17,6 

11,8 

 

5 

7 

3 

2 

 

62,5 

20,8 

12,5 

4,2 

 

15 

5 

3 

1 

 

48,0 

32,0 

14,0 

6,0 

 

24 

16 

7 

3 

18 meses 

   no prazo 

   atrasado 

   não encontrado 

   não se aplica 

 

88,8 

0,0 

0,0 

11,2 

 

8 

0 

0 

1 

 

76,4 

5,9 

5,9 

11,8 

 

13 

1 

1 

2 

 

79,2 

4,2 

12,4 

4,2 

 

19 

1 

3 

1 

 

80,0 

4,0 

8,0 

8,0 

 

40 

2 

4 

4 
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7.2.3 Condições Clínicas e Sociodemográficas da População do Ensaio Clínico  

  

A maioria da população do ensaio clínico foi diagnosticada com esquizofrenia ou 

transtorno esquizoafetivo ou algum transtorno delirante (78%), enquanto que 22% foram 

diagnosticadas com algum transtorno de humor com sintomas psicóticos. As categorias do 

CID-10 mais frequentes foram: F20.0, esquizofrenia (58%); seguido por F29.0, transtornos 

não orgânicos e não especificados (16%) e F31.2, transtorno afetivo bipolar com episódio 

atual maníaco apresentando sintomas psicóticos (12%). 

Quanto às características sociodemográficas, levando em consideração todos os 

CAPS, 58% eram mulheres. A faixa etária predominante foi entre 40-49 anos (26%), seguida 

pela faixa etária entre 30-39 anos (24%). Se auto referiram como brancos 38% da amostra e, 

como negros, 30%. Mais da metade da amostra nunca foi casada  (64%) nem possuía filhos 

(66%). Quanto à fonte de renda, 44% alegaram receber pensão ou alguma assistência 

governamental, enquanto que 42% alegaram receber ajuda familiar ou não possuíam nenhuma 

fonte de renda. O grau de escolaridade da amostra foi relativamente baixo: 38% cursaram 

apenas parte do Ensino Fundamental (1ª a 8ª série). Praticamente a totalidade da amostra não 

possuía Plano de Saúde (94%), dependendo apenas dos serviços oferecidos pelo Sistema 

Único de Saúde. A maioria da amostra alegou pertencer a alguma religião (86%), 

predominantemente às religiões Católica e Evangélica, ambas com 46,5%. 

 

7.2.4 Eventos Adversos 

  

Foram reportados 19 Eventos Adversos, sendo 16 classificados como Eventos 

Adversos Severos (EAS) e 3 como Outros Eventos Adversos (OEA)(Quadro 10). Dos 16 EAS 

reportados, cinco foram internações por problemas psiquiátricos, quatro óbitos, quatro 

internações por emergências médicas, uma de violência direcionada a outros, uma tentativa de 

suicídio e uma ausência temporária. Os 3 OEA reportados foram classificados como 

deterioração clinicamente significativa sem necessidade de internação, aparecimento e 

agravamento de emergências médicas sem necessidade de internação e desaparecimento. 

A maioria dos Eventos Adversos referiu-se a experiências isoladas ocorridas com 

diferentes participantes. Porém, quatro participantes possuíram registros recorrentes. Um 

participante apresentou cinco EAS: um por internação por problemas psiquiátricos, três por 

internações devido à emergência médica (diagnóstico e cirurgia para retirada de tumor 

cerebral) e, por último, óbito; outro participante apresentou dois SAE: violência direcionada a 
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outro e desaparecimento; um terceiro participante com dois OEA: ausência temporária e 

deterioração clinicamente significativa sem necessidade de internação devido à dificuldade de 

receber assistência adequada fora do Estado; por último, um participante com um OEA por 

agravamento de problemas médicos sem necessidade de internação (diagnóstico de câncer de 

mama) e um EAS devido à internação por emergência médica (mastectomia). 

 

Quadro 10 - Eventos Adversos ocorridos no Ensaio Clínico 

Eventos Adversos (N = 19) 

Eventos Adversos Severos (N = 16) Outros Eventos Adversos (N = 3) 

 Morte (4) 

 Internação por Problemas Psiquiátricos (5) 

 Internação por Emergência Médica grave (4) 

 Violência Direcionada a Outros (1) 

 Tentativa de Suicídio (1) 

 Outros (1): desaparecimento 

 Deterioração Clinicamente Significativa que não 

Requer Internação (1) 

 Hospitalização, Aparecimento ou Agravamento de 

Problemas Médicos Sérios não Necessitando 

Internação (1) 

 Outros (1): ausência temporária 
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7.2.5 Monitoramento do Ensaio Clínico 

 

O presente estudo seguiu as normas preconizadas pelo Instituto Nacional de Saúde 

Mental (NIMH, 2015), sendo monitorado: a) pelo Investigador Principal (IP) de cada centro e 

pelo Conselho de Revisão Institucional (Institutional Review Board, IRB); b) por um Monitor 

de Segurança Independente (Independent Safety Monitor, ISM); e c) Conselho de 

Monitoramento de Dados e Segurança (Data and Safety Monitoring Board, DSMB). 

Ao longo do estudo, foram realizadas três Visitas de Monitoramento para verificação 

de documentos regulatórios, violação/desvio de protocolos e pendências. Essas visitas 

ocorreram em novembro de 2014, junho de 2015 e dezembro de 2015. A primeira dessas 

visitas foi realizada por um auditor do Instituto Nacional de Saúde Mental (National Institute 

of Mental Health, NIMH) e as outras duas por um monitor de segurança independente de uma 

organização terceirizada, responsável por fornecer serviços de suporte para o 

desenvolvimento de pesquisas clínicas. 

A maioria das violações de protocolo ocorrida durante o estudo estava relacionada a 

erros no preenchimento de formulários e entrevistas, além de atrasos na detecção/notificação 

de eventos adversos. Quanto aos desvios de protocolo, os mais recorrentes foram os atrasos na 

realização das entrevistas de seguimento. Foram adotadas medidas adequadas, tais como a 

realização de novos treinamentos, para evitar que essas ocorrências se tornassem crônicas. 

Outras medidas de monitoramento foram adotadas desde o início do estudo, como a 

realização de teleconferências a fim de minimizar a ocorrência de violações/desvios de 

protocolo. 

O estudo foi oficialmente concluído na Visita de Encerramento, realizada no final de 

2016, pelo mesmo monitor de segurança independente. Vale ressaltar que obtivemos 

aprovação em todas as visitas realizadas. 
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8 DISCUSSÃO 

 

8.1 VERSÃO FINAL DA ESCALA DE FIDELIDADE CTI-TS 

  

Escalas de fidelidade são importantes ferramentas na produção de conhecimento 

científico, pois permitem a interpretação e elaboração de conclusões e tomadas de decisões 

mais objetivas, a partir da análise estatística dos dados coletados, sejam eles qualitativos ou 

quantitativos (MARQUES-VIEIRA et al., 2015; GUEDES, 2016). No âmbito da saúde, 

incluindo a Saúde Mental, tornam-se ainda mais necessárias para elaboração e implementação 

de intervenções eficazes, para a produção de publicações científicas, para a obtenção de 

financiamento e na diferenciação entre modelos de intervenção (SILVA; LOVISI; 

CONOVER, 2014; GUEDES, 2016). 

Escalas de Fidelidade quantificam o grau em que os elementos-chaves de uma 

intervenção foram adequadamente implementados e devem conter dados sobre o período a ser 

avaliado, as fontes de dados utilizadas, a amostra selecionada e os critérios de fidelidade de 

cada item da escala. (BOND et al., 2000a). Entende-se por elementos-chaves de uma 

intervenção, os princípios ativos que devem estar presentes em dada intervenção para que a 

mesma apresente o efeito desejado, sendo diferenciada de outras intervenções existentes. 

Diferentes intervenções possuem diferentes elementos-chaves, logo requerem escalas 

específicas de fidelidade. Por isso, recomenda-se a construção de escalas de acordo com a 

intervenção a ser avaliada (GUEDES, 2016; AUBRY et al., 2014). Manuais de protocolo de 

intervenções bem detalhados ajudam a desenvolver escalas de fidelidade apropriadas para 

cada intervenção, permitindo que a fidelidade da mesma seja avaliada melhor (BOND et al., 

2000a; BOND et al, 2000b). 

Essa construção deve considerar quais dimensões da intervenção serão avaliadas, 

baseadas nos seus elementos-chaves, assim como a definição de itens que irão compor a 

escala, sendo recomendável não mais que 20 itens (SILVA; LOVISI; CONOVER, 2014; 

MARQUES-VIEIRA et al., 2015) e que cada item da escala avalie uma única característica, 

não havendo sobreposição entre os itens (MATOS; TREZ, 2012; STEIN; SARGENT; 

RAFAELS, 2007). A partir desses princípios, foi elaborada a Escala de Fidelidade da 

Intervenção para Períodos Críticos – Transferência de Cuidados (CTI-TS) para avaliar a 

fidelidade dessa intervenção, em indivíduos com transtornos mentais graves, em países de 

baixa e média renda, em especial os países da América Latina. 
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A Escala de Fidelidade CTI-TS é uma escala tipo Likert, com 20 itens distribuídos por 

três dimensões (por usuário, por agentes da intervenção e por cidade) e elaborada a partir dos 

elementos-chaves da intervenção (Quadro 11). A Escala tipo Likert de 5 pontos, fornece uma 

gradação mais parecida com um escala contínua, refletindo a magnitude do que está sendo 

medido (GUEDES, 2016; TEAGUE; BOND; DRAKE, 1998). Apesar de ser uma escala 

Likert, os dados utilizados na Escala de Fidelidade CTI-TS se originam de fontes de dados 

dicotômicas, que avaliam se um determinado fenômeno esteve presente ou não durante a 

intervenção, facilitando a concordância inter-avaliador (WALTZ et al., 1993). 

 

Quadro 11 - Elementos-chaves da Intervenção para Períodos Críticos - Transferência de 

Cuidados 

 Número limitado de casos por dupla de agentes da CTI-TS 

 Intervenção entregue por dois tipos de agentes: Agente Comunitário em Saúde Mental e Agente de Apoio 

por pares 

 Padronização de treinamento para os agentes CTI-TS 

 9 meses de intervenção 

 Diminuição gradual da intensidade da intervenção 

 Abordagem buscando redução de danos e mudança de comportamentos 

 Estabelecimento de vínculos com a comunidade 

 Supervisões regulares para revisar os casos 

 Não se tornar a principal fonte de cuidado 

 Reforçar vínculos com a comunidade a partir da mediação e negociação de conflitos 

 Relações entre agentes da intervenção e usuários baseadas em solidariedade social 

 Ampla disponibilidade dos agentes da intervenção 

 Foco nas áreas de intervenção pré-estabelecidas 

 Presença de características estruturais básicas 

 Estabelecimento de vínculos entre família/serviços de atenção primária/serviços de Saúde Mental 

 Identificar e manter contato mais frequente com indivíduos com maior risco de abando do tratamento 

 Presença de três fases distintas 

 Avaliação das necessidades de cada usuário na comunidade 
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A Escala de Fidelidade CTI-TS foi adaptada da Escala de Fidelidade da Intervenção 

para Períodos Críticos (CTI), levando em consideração os critérios de fidelidade utilizados 

nesse modelo de intervenção (CONOVER; HERMAN, 2007; CONOVER, 2012). Critérios de 

fidelidade abordam questões como duração, intensidade, conteúdo e procedimentos da 

intervenção a ser medida (KELLY et al., 2000). 

Alguns autores sugerem o uso de três etapas principais na elaboração desses critérios: 

i) identificação e especificação dos critérios de fidelidade, que incluem aspectos estruturais 

para a prestação de serviços e aspectos processuais que determinam a maneira pela qual os 

serviços serão entregues; ii) construção de medidas da fidelidade, ou seja, desenvolvimento e 

implementação de métodos para medir a adesão aos critérios de fidelidade; e iii) avaliação da 

confiabilidade e validade dos critérios de fidelidade, a partir dos seus indicadores preditivos, 

discriminantes, construtivos etc. (MOWBRAY et al., 2003; TEAGUE; BOND; DRAKE, 

1998; MCGREW et al., 1994). 

Segundo esses mesmos autores, o desenvolvimento dos critérios de fidelidade (i) pode 

se dar baseado em um modelo de intervenção específico que tenha eficácia comprovada e boa 

aceitação; em pesquisas/revisões da literatura realizadas por uma junta de especialistas; e/ou 

em pesquisa quantitativa, realizada com usuários e prestadores de serviço. No campo da 

Saúde Mental observa-se que a maioria dos critérios de fidelidade se baseia em modelos com 

eficácia previamente estabelecida (BOND et al., 1997; DRAKE et al., 1996). 

Os critérios de fidelidade da intervenção CTI-TS foram baseados nos critérios 

desenvolvidos pela intervenção CTI, que apresentou bons resultados quando aplicada em 

indivíduos com transtornos mentais residentes em abrigos nos Países Baixos (VET et al., 

2017), em indivíduos com transtornos mentais após liberação do sistema prisional (DRAINE, 

HERMAN, 2007), em indivíduos com transtornos mentais com risco de se tornarem 

moradores de rua (HERMAN et al., 2011), e em indivíduos com transtornos mentais 

desabrigados em Nova Iorque (SUSSER et al., 1997). 

Já a construção de medidas de fidelidade (ii) pode ocorrer a partir de dois métodos 

comumente utilizados: através de classificações dadas por especialistas, com base na 

documentação do projeto, prontuários dos clientes, observações in loco, entrevistas e sessões 

gravadas em vídeo; e através de pesquisas/entrevistas com os indivíduos responsáveis pela 

entrega ou recebimento dos serviços (MOWBRAY et al., 2003). Idealmente, sugere-se que 

tais medidas associem dados qualitativos e quantitativos, a fim de gerar hipóteses sobre quais 

elementos são realmente necessários para que a implementação da intervenção ocorra de 

forma bem-sucedida. A ausência de um conceito bem-definido dos modelos de intervenção – 
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dificultando a identificação dos elementos-chaves – e a ausência de definições operacionais 

e/ou consensuais desses elementos-chaves representam barreiras para o desenvolvimento de 

instrumentos de fidelidade. 

A construção da Escala de Fidelidade CTI-TS seguiu sete estágios (SILVA; LOVISI; 

CONOVER, 2014): 1º) definição do modelo de intervenção, diferenciando-o do modelo 

comumente usado; 2º) definição dos elementos-chaves da intervenção. A CTI-TS possui ao 

todo 18 elementos-chaves (quadro); 3º) elaboração de uma escala preliminar; 4º) elaborações 

de guias para auxiliar o avaliador da fidelidade na coleta e registro dos dados, facilitando a 

conversão dos mesmos em porcentagens; 5º) desenvolvimento de um manual de aplicação da 

escala; 6º) elaboração de um plano de treinamento para os avaliadores da fidelidade, focando 

no conhecimento acerca da intervenção, da escala, das guias de avaliação e sobre Saúde 

Mental; 7º) testar, em estudo-piloto, a escala preliminar, suas guias de avaliação e os 

procedimentos contidos no manual. 

Outro aspecto importante a ser observado em estudos sobre a fidelidade é a frequência 

com a qual a mesma será avaliada. Por mais que haja um protocolo da intervenção, sabemos 

que mudanças podem ocorrer com ao longo do tempo, tornando-se necessária a avaliação da 

fidelidade de forma periódica. Não existe um consenso em relação ao tempo em que a 

fidelidade deve ser medida. Quando medida uma única vez fornece informações limitadas no 

tempo sobre adesão ao protocolo (BOND et al., 2000a; BOND et al, 2000b). Se for medida 

muitas vezes, pode gerar um gasto de recursos desnecessário e, até mesmo, resultados de 

interpretação irrelevante (MOWBRAY et al., 2003). 

Alguns autores recomendam que essa avaliação seja feita a cada três meses, 

minimizando vieses de recordação e permitindo a identificação de desvios de protocolo em 

tempo hábil a fim de que os mesmos sejam devidamente corrigidos, sem prejuízos para os 

resultados (SILVA; LOVISI; CONOVER, 2014). Considerando tais recomendações, optou-se 

por medir a fidelidade da CTI-TS em dois períodos distintos. Esses dois períodos foram 

escolhidos estrategicamente com a finalidade de abarcar 12 meses, ou seja, um ano inteiro da 

intervenção: de junho de 2015 a maio de 2016. 

Em linhas gerais, a avaliação precisa da fidelidade de uma intervenção deve envolver 

diversos aspectos, como análise de diferentes fontes de dados; utilização de formulários 

específicos para a intervenção a ser avaliada; realização de entrevistas com os profissionais 

envolvidos na entrega dos serviços e observação da supervisão; observação do trabalho de 

campo; utilização de questionários auto preenchidos a fim de obter informações diretas da 



81 

 

fonte (BOND et al., 2000a; BOND et al, 2000b). Todos esses aspectos foram utilizados na 

avaliação da fidelidade da CTI-TS. 

 

8.2 CONDUÇÃO DO ENSAIO CLÍNICO CONTROLADO RANDOMIZADO DA 

INTERVENÇÃO PARA PERÍODOS CRÍTICOS – TRANSFERÊNCIA DE CUIDADOS 

 

8.2.1 Recrutamento e Retenção 

  

Recrutamento e retenção de participantes em pesquisas de Saúde Mental é um grande 

desafio, especialmente em estudos longitudinais (LOUE; SAJATOVIC; 2008, HOUGH et al., 

1996).  Estudos apontam que a interrupção de acompanhamento ou a perda desses 

participantes pode ocorrer em aproximadamente 25% dos casos e, quando estão em situação 

de rua, essa perda pode representar mais de ⅓ da amostra (MORRISEY; DENNIS, 1990; 

SOBELL et al., 1987). 

Outros estudos, porém, sugerem que a taxa de recrutamento e retenção de indivíduos 

com transtornos mentais pode ser bastante elevada com o uso de estratégias adequadas 

(Hought et al., 1996). Um estudo realizado em cinco centros de acolhimento para adultos com 

transtornos mentais desabrigados, localizados em quatro cidades dos Estados Unidos e 

financiados pelo Instituto Nacional de Saúde Mental (NIMH), apresentou uma taxa de 

recrutamento de 90% dos participantes (SHERN et al., 1997).  Outros estudos também 

realizados com indivíduos diagnosticados com transtornos mentais reportaram taxas de 

retenção em torno de 70% dos participantes (COHEN et al., 1993). 

O uso de estratégias adequadas de recrutamento e retenção para essa população em 

especial pode explicar o porquê, apesar das dificuldades, essas taxas se apresentam na maioria 

das vezes elevadas. Hough et al., (1996) sugerem o uso de estratégias de recrutamento 

centradas no cliente, tais como recrutamento por pares ou uso incentivos que podem incluir 

desde confiança interpessoal e na equipe de pesquisa até benefícios do programa e dinheiro. 

Vale ressaltar que tais incentivos devem respeitar a regularização em exercício no centro onde 

a pesquisa está sendo realizada. Como técnicas de retenção, esses autores sugerem a utilização 

da ancoragem, ou seja, a posse de informação sobre onde, ou quem sabe onde, um 

participante da pesquisa pode ser encontrado e do rastreamento contínuo por telefone, e-mail 

ou mesmo no campo da pesquisa. 

Apesar da amostra pretendida em nosso estudo ter sido alcançada, se observou 

diversos fatores complicadores durante o processo de Recrutamento. O prazo inicial de 6 
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meses de recrutamento (maio a outubro de 2014), precisou ser estendido para fevereiro de 

2015, quando o último participante foi recrutado. 

Várias foram as barreiras enfrentadas ao longo do recrutamento e de todo o estudo. A 

principal, dentre elas, foi a violência nas proximidades dos CAPS, especialmente do CAPS 

João Ferreira (Complexo do Alemão) e do CAPS Fernando Diniz (Complexo da Penha), 

dificultando a chegada/permanência de novos usuários, amedrontados com os constantes 

tiroteios entre traficantes locais e agentes de segurança. Apesar de fazerem parte do Programa 

de Segurança Pública e possuírem Unidades de Polícia Pacificadora (UPPs), desde 2012, 

essas áreas ainda são conhecidas pelo comércio intensivo de drogas e os combates a essa 

prática, inclusive com intervenção militar. 

De acordo com o censo realizado em 2010 (CAVALLIERI; VIAL, 2012), a cidade do 

Rio de Janeiro possui mais de 750 favelas que abrigam quase 1,4 milhão de habitantes (22% 

do total de habitantes da cidade), vivendo de forma precária e em meio à violência endêmica. 

Muitos Centros de Atenção Psicossocial (CAPS) estão localizados nas mediações dessas áreas 

de risco social que apresentam altas taxas de mortalidade, de criminalidade, de narcotráfico. A 

maioria dos usuários dos CAPS reside nessas favelas e são diretamente impactados por essa 

realidade (LOVISI et al., 2016). A liberdade de ir e vir dos moradores das favelas e de seus 

arredores fica cereada, principalmente para os indivíduos com transtornos mentais que, além 

da violência social, experimentam muitas vezes a violência emocional, traduzida em forma de 

estigmatização, discriminação e desvalorização. 

Outro problema enfrentado foi o encaminhamento de novos usuários para outros 

serviços de saúde devido à grande demanda e a escassez de profissionais nos CAPS. Em 

nosso estudo, especialmente a sobrecarga de trabalho dos Profissionais de Referência tendo 

que conciliar suas atividades enquanto profissionais dos CAPS e suas funções no Ensaio 

Clínico (identificação e triagem de potenciais usuários) também representou uma barreira para 

o recrutamento. 

Além disso, o espaço físico limitado dos CAPS dificulta o acolhimento de novos 

usuários. A maioria desses centros, em especial dois dos três utilizados em nosso Ensaio 

Clínico (CAPS Fernando Diniz e CAPS Ernesto Nazareth), apresenta estrutura física limitada, 

sendo situados em casas comuns improvisadas, geralmente de dois andares, com poucos 

cômodos, poucas áreas comuns como quintal ou varanda. 

Por ser um estudo multicêntrico, regulamentado e financiado por uma agência 

americana (NIMH), estabeleceu-se como idade mínima para participar do estudo 21 anos 

(maior idade penal nos EUA). Apesar de serem considerados legalmente responsáveis no 
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Brasil e representarem uma parcela significativa de usuários dos CAPS, indivíduos com 

idades entre 18 e 20 anos foram excluídos do estudo. 

O presente estudo apresentou altas taxas de retenção devidas principalmente às 

estratégias de retenção utilizadas. As taxas de retenção aos 9 meses e 18 meses foram, 

respectivamente, 85,1% e 91,3% e as estratégias de retenção utilizadas foram ancoragem e 

rastreamento por ligações telefônicas e nos próprios CAPS, com os Profissionais de 

Referência, caso fosse necessário. 

A taxa de retenção menor reportada aos 9 meses pode ser explicada por diversos 

fatores, tais como o aumento no nível de violência no período em questão e a falta de 

experiência e, consequentemente, técnica para realizar o rastreamento por telefone. Para as 

entrevistas de 18 meses, as dificuldades encontradas no período de 9 meses puderam ser 

analisadas, servindo como base para o aprimoramento da técnica utilizada. No início estavam 

previstos contatos telefônicos a cada 3 meses. Porém, por se tratar de uma população 

inconstante, optou-se por um rearranjo no rastreamento e as ligações telefônicas, assim como 

as visitas aos CAPS, passaram a ser feitas mensalmente. Adotou-se ainda o início dos contatos 

telefônicos cerca de 2 semanas antes da data prevista para a entrevista, aumentando a 

possibilidade de localizar o participante. Assim, caso o participante não fosse encontrado, 

seria possível tentar localizá-lo a partir da sua rede de ancoragem (profissionais da saúde, 

familiares, amigos ou outros)(HOUGH et al. 1996). 

Ressalta-se ainda que a eficácia dessas técnicas esteja diretamente associada à 

obtenção detalhada de informações sobre cada participante, já no contato inicial. Além da 

obtenção dessas informações, por se tratar de uma população vulnerável e com muitas 

limitações, o grau de esforço empregado na localização desses indivíduos, quando comparado 

aos participantes de pesquisas nas demais áreas de estudo, deve ser intensificado. 

 

8.2.2 Condições Sociodemográficas e Clínicas da População do Ensaio Clínico 

  

Transtornos mentais graves são, por definição, persistentes e incapacitantes, 

interferindo nas relações interpessoais e nas habilidades sociais do indivíduo (RIBEIRO, 

2003). Incluem os transtornos psicóticos do espectro esquizofrênico e os transtornos de humor 

ou afetivos (WHO et al., 2005). Os principais fatores de risco dos transtornos mentais graves 

são: histórico familiar (1º grau) de psicose; personalidade esquizotípica ou esquizoide; 

funcionamento pré-morbido alterado; antecedentes de traumatismo craniano; e baixo 

quoeficiente de inteligência (EDWARDS; MCGORRY, 2002). Podem afetar indivíduos de 



84 

 

ambos os sexos, de todas as classes sociais e idades, embora essas características possam 

diferir de acordo com cada tipo de transtorno. Por exemplo, de acordo com a literatura 

científica, os homens jovens são mais suscetíveis a desenvolver transtornos do espectro 

esquizofrênico do que as mulheres (SILVA, 2006; ALBUQUERQUE DE MIRANDA; 

TARASCONI; SCORTEGAGNA, 2008; MEDEIROS, 2005; RABELO; CARDOSO; MELO, 

2005; GOMES et al., 2002), enquanto que os transtornos de humor afetem igualmente ambos 

os sexos (AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION, 2014). 

Segundo critérios de inclusão do presente estudo, somente indivíduos diagnosticados 

com transtornos do espectro esquizofrênico e transtornos de humor com sintomas psicóticos 

foram incluídos na amostra. Foram diagnosticados com algum transtorno esquizofrênico, 78% 

dos participantes e 22% com transtornos de humor com sintomas psicóticos. Dentre as 

categorias de diagnósticos mais frequentes foram encontradas: F20.0, esquizofrenia (58%); 

F29.0, transtornos psicóticos não orgânicos (16%); e F31.2, transtorno afetivo bipolar, 

episódio maníaco com sintomas psicóticos (12%). Esses dados estão em consonância com 

diversos estudos realizados em CAPS de várias regiões do Brasil, variando apenas a 

predominância desses transtornos entre os estudos (OLIVEIRA; JORGE; MARIOTT, 2017; 

SILVEIRA et al., 2011; GOMES et al., 2002; CARMO et al., 2016) 

Apesar da predominância de transtornos do espectro esquizofrênico em nossa amostra 

(78%), as mulheres foram maioria em nossa amostra, 58%, enquanto os homens 

representaram 42% dos participantes. Esses dados convergem com alguns estudos recentes 

realizados no Brasil, que apontam uma leve superioridade numérica das mulheres com 

transtornos mentais diversos quando comparada aos homens (BORBA et al., 2017; SANTOS, 

SIQUEIRA, 2011). Porém, divergem com estudos mais antigos que apresentam uma 

proporção inversa (SILVA; COUTINHO; AMARANTE, 1999; MENEZES; RODRIGUES; 

MANN, 1997). Essa diferença pode ser atribuída a diversos fatores, entre eles, o perfil 

epidemiológico analisado nesses estudos que englobam transtornos mentais menores e 

maiores e, ao fato de, culturalmente, as mulheres serem mais propensas a buscar ajuda 

especializada quando comparadas aos homens (IBGE, 2013). 

Outra característica observada na literatura científica é a maneira como esses 

transtornos afetam diferentemente a vida dos indivíduos de acordo com o gênero. Estudos 

indicam que as mulheres possuem melhor prognóstico quando comparadas aos homens, 

mantendo seu funcionamento social melhor preservado e, consequentemente, aumentando sua 

possibilidade de adaptação social (MARI; LEITÃO, 2000; AMERICAN PSYCHIATRIC 

ASSOCIATION, 2014). Os homens, por outro lado, apresentam maior disfunção social e 
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profissional, causando maior comprometimento no seu funcionamento. Tal comprometimento 

pode ser comprovado pelo maior índice de reinternações psiquiátricas e de desemprego entre 

os homens do que em mulheres (CARDOSO et al., 2005; CHAVES, 2000; AMERICAN 

PSYCHIATRIC ASSOCIATION, 2014). 

Em geral, indivíduos com transtornos mentais graves também possuem maior 

dificuldade de desenvolver relacionamento interpessoal devido, principalmente, ao impacto 

do seu quadro clínico nas relações, apresentando como características isolamento social, falta 

de autonomia, inadequação comportamental, entre outras, prejudicando a capacidade do 

indivíduo de constituir relações prósperas e duradouras (MARAGNO et al., 2006). Os 

achados nesse estudo corroboram essa tendência. A maioria dos participantes (64%) era 

solteira ou nunca tinha sido casada e 66% não possuíam filhos. Existe um consenso entre 

pesquisadores de que entre os indivíduos com transtornos mentais, há uma predominância de 

solteiros/não casados e sem filhos (IBANEZ et al., 2015; MIASSO et al., 2015; SOARES et 

al., 2015; OLIVEIRA; SILVA, 2014; PAULA, 2010; SILVEIRA, 2009), reforçando a 

dificuldade que esses indivíduos enfrentam nessa área. 

Em relação à idade, metade da nossa amostra (50%) pertencia à faixa etária entre 30 a 

49 anos (30-39, 24%; 40-49, 26%). Esse dado foi encontrado na maioria dos estudos 

realizados com usuários dos serviços de saúde mental no Brasil (OLIVEIRA; JORGE; 

MARIOTT, 2017; BORBA et al., 2017; OLIVEIRA, SILVA, 2014; SANTOS; SIQUEIRA, 

2011; CARMOS et al., 2016; MENEZES; RODRIGUES; MANN, 1997). Apesar dos 

transtornos mentais graves manifestarem-se geralmente no final da adolescência e início da 

vida adulta (BORBA et al., 2017; NIMH, 2017; AMERICAN PSYCHIATRIC 

ASSOCIATION, 2014), suas consequências, devido a sua cronicidade, tendem a afetar 

indivíduos nas faixas etárias consideradas mais produtivas ou economicamente ativas, 

prejudicando a inserção ou permanência desses indivíduos no mercado de trabalho 

(BELLETTINI; GOMES, 2013; FREITAS; SOUZA, 2010; ANDRADE; VIANA; SILVEIRA, 

2006). Isso pode ser observado também nas fontes de renda desses indivíduos. 

No presente estudo, 44% dos participantes recebiam pensão ou assistência 

governamental, 42% reportaram não possuir renda ou receber auxílio familiar, enquanto que 

apenas 4% dos participantes eram assalariados. Essas taxas refletem à dificuldade de 

acolhimento desses indivíduos com transtornos mentais no mercado de trabalho, devido 

principalmente ao rótulo de incapacidade e improdutividade atribuído a esses indivíduos pela 

sociedade em geral (OLIVEIRA; SILVA, 2014). Dessa forma, a principal fonte de renda para 

esses indivíduos se limitam a auxílios governamentais ou familiares (BORBA et al., 2017; 
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OLIVEIRA; JORGE; MARIOTT, 2017; OLIVEIRA; SILVA, 2014). As consequências dessa 

insegurança financeira pode causar um aumento de estresse emocional para os indivíduos com 

transtorno mental, agravando seu quadro clínico e gerando sobrecarga financeira na família, o 

que pode intensificar conflitos e gerar gastos extras com suprimentos materiais e 

medicamentos (OLIVEIRA; SILVA, 2017; ROCHA et al., 2010; ROSA, 2015). 

Outra barreira para o desenvolvimento social e financeiro desses indivíduos é o baixo 

nível de escolaridade encontrado nessa população. Em nossa amostra, 38% dos participantes 

alegaram ter começado ou concluído o Ensino Fundamental (1ª- 8ª série), enquanto que 28% 

alegaram possuir o Ensino Médio completo. A literatura científica não apresenta um consenso 

quanto a essa questão. Alguns estudos apontam para uma baixa ou quase inexistência 

escolaridade (OLIVEIRA; JORGE; MARIOTT, 2017; IBANEZ et al., 2015; MIASSO et al., 

2015; OLIVEIRA; SILVA, 2014), enquanto outros apontam como padrão o Ensino Médio 

completo (BORBA et al., 2017, IBGE, 2014; CARMO et al., 2016). Alguns pesquisadores 

defendem ainda a hipótese de associação inversa entre escolaridade e transtorno mental, uma 

vez que quanto menor a escolaridade, maior a vulnerabilidade financeira e social do indivíduo 

(LIMA; SOARES; MARI, 1999). 

De acordo com alguns estudos, indivíduos mais desfavorecidos economicamente 

apresentam maiores perturbações mentais e comportamentais, que podem ser explicadas por 

uma maior suscetibilidade dos menos favorecidos economicamente quando comparados aos 

que vivem em melhores condições financeiras ou pelo empobrecimento dos indivíduos com 

transtornos mentais devido às dificuldades sociais e profissionais enfrentadas por causa da 

doença (PATEL, 2001; OMS, 2001). Vale ressaltar que nossos entrevistadores reportaram um 

alto grau de dificuldade dos participantes para responder as questões relacionadas à 

escolaridade, o pode ser ter gerado um viés de informação, mais especificamente um viés de 

memória, causado pelo próprio transtorno mental e/ou pelo uso contínuo de medicação, 

afetando a memória e causando confusão mental. 

Outras características sociodemográficas pesquisadas foram raça/cor da pele, plano de 

saúde e religião da amostra. Por ser uma população com baixo poder aquisitivo, quase a 

totalidade dos participantes (94%) não possui acesso aos planos de saúde privados, 

dependendo maciçamente do Sistema Único de Saúde (SUS). Devido à crise econômica 

enfrentada pelo país na atualidade, esse dado está de acordo com o perfil geral da população 

brasileira. Sabe-se que aproximadamente 
1
/3 da população nacional possui algum plano de 

saúde, enquanto que o restante depende dos cuidados do SUS (LOVISI et al., 2016; IBGE, 

2013). 
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A referência usada para denominação da raça/cor da pele no estudo foi a auto referida. 

Denominaram-se brancos, 38% dos participantes e negros, 30%. Smolen e Araújo (2017) 

realizaram uma revisão sistemática contendo 14 artigos sobre o tema raça/cor da pele e Saúde 

Mental com a finalidade de entender essa associação no contexto brasileiro. Em linhas gerais, 

os transtornos mentais foram mais predominantes na população não branca (negros, mulatos, 

pardos e outros) quando comparada a população branca. Não houve um consenso entre os 

estudos, porém as associações estatisticamente significativas foram basicamente aquelas que 

mostravam uma associação positiva entre raça/cor não branca e transtornos mentais. 

Foi possível observar também nesse e em outros estudos a influência geográfica no 

perfil racial das amostras. Em estudos realizados nas Regiões Sul e Sudeste do Brasil há uma 

predominância da raça/cor branca, enquanto que, em estudos realizados nas Regiões Norte e 

Nordeste, observa-se uma inversão dessa predominância, sendo a maioria da amostra 

composta por pessoas de raça/cor não branca (SMOLEN; ARAÚJO, 2017; BORBA et al., 

2017; CARMOS et al., 2016). 

Quanto à religião, 86% dos participantes declararam fazer parte de alguma religião, 

enquanto. As religiões predominantes foram Católica e Evangélica, ambas com 46,5%. Esses 

dados conferem com os encontrados no Censo 2010, realizado pelo Instituto Brasileiro de 

Geografia e Estatística (IBGE, 2010a). Nesse censo, 86,8% dos entrevistados declararam 

pertencer a alguma religião Cristã, com predomínio da religião Católica (64,6%), seguida pela 

religião Evangélica (22,2%). Desde a década de 70, observa-se uma tendência de redução no 

número dos católicos e expansão das correntes evangélicas. Se essa tendência se confirmar, 

acredita-se que no máximo em três décadas o número de católicos e evangélicos estará 

empatado (https://veja.abril.com.br/brasil/populacao-catolica-encolhe-no-brasil-evangelicos-

avancam/). 

Pesquisas apontam a forte influência da religião no curso dos transtornos mentais. A 

religião pode ser considerada uma estratégia de enfrentamento de problemas, além de 

aumentar a sensação de pertencimento e inclusão em grupo social, gerando melhores 

resultados na recuperação e na manutenção da saúde física e mental. Porém, também pode 

estar associada a resultados negativos e uso inadequado dos serviços de saúde quando nega a 

necessidade de tratamento e intervenção profissional/medicamentosa ou quando atribui a 

doença à causas externas, dificultando a responsabilização do indivíduo pelo seu próprio 

tratamento, enquanto aguarda uma solução milagrosa (REINAL; SANTOS, 2016; LEDFORD 

et al., 2015; AGAROSTOS; DEMILARAY; HUBER, 2014; PARGAMENT; LOMAX, 2013, 

ALVES et al., 2010). 

https://veja.abril.com.br/brasil/populacao-catolica-encolhe-no-brasil-evangelicos-avancam/
https://veja.abril.com.br/brasil/populacao-catolica-encolhe-no-brasil-evangelicos-avancam/
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Os resultados discutidos nessa seção têm como finalidade descrever o perfil clínico e 

sociodemográfico dos usuários de três CAPS do município do Rio de Janeiros, comparando-

os a outros estudos realizados nessa população. Os demais resultados encontrados ao longo 

dos quatro anos de estudo serão apresentados e discutidos em trabalhos posteriores que estão 

sendo realizados em cooperação com outros pesquisadores do RedeAmericas. 
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8.2.3 Eventos Adversos 

  

Nossa amostra apresentou um total de 19 eventos adversos. Considerando o total de 

participantes recrutados para o estudo (N= 50), 24% da amostra apresentou algum tipo de 

evento adverso (N= 12). Os eventos adversos mais predominantes foram os Eventos Adversos 

Severos (EAS= 16), enquanto que somente três eventos adversos de menor gravidade, 

denominados de Outros Eventos Adversos, foram reportados. Foram considerados Eventos 

Adversos Severos os eventos que podiam colocar o participante ou outras pessoas em maior 

risco de dano físico, psicológico, econômico ou social do que o esperado ou descrito no 

procedimento de consentimento informado do estudo. 

Os Eventos Adversos Severos mais comuns encontrados em nosso estudo foram: 

internações por problemas psiquiátricos (5), seguidos por óbitos e internações por emergência 

médica grave (4). Interrupção no uso da medicação, assim como uso/abuso de álcool e drogas 

foram observados em nossa amostra, sendo considerados fatores de risco para internações por 

problemas psiquiátricos e clínicos, além de óbito. Esse achado está de acordo com o 

observado em outros estudos (MILENIOVIC et al., 2011; ALVES et al., 2004; MENEZES et 

al., 1996). Estima-se que metade dos indivíduos com transtornos mentais graves terão 

problemas relacionados ao uso/abuso de álcool e drogas em algum momento de suas vidas 

(CUFFEL, 1992). A adesão ao tratamento nessa população também é muito baixa, o que 

justifica o uso irregular ou abandono da terapia medicamentosa (BORBA et al., 2018; SILVA 

et al., 2012; CONTI et al., 2012). 

Foram observados também, em nossa amostra, o aparecimento ou coexistência de 

doenças orgânicas entre nossos participantes. Esses resultados também foram encontrados em 

outros estudos que sugerem que indivíduos com transtornos mentais são mais suscetíveis a 

desenvolver comorbidades somáticas devido ao uso prolongado de medicações e estilo de 

vida não saudável. Dentre as comorbidades somáticas, observa-se o diagnóstico de diabetes, 

doenças cardiovasculares, hormonais, infecciosas entre outras e, dentre os hábitos de vida não 

saudáveis, o sedentarismo e a má alimentação (ZOLNIEREK; CLINGERMAN, 2012; 

PRADO; SÁ; MIRANDA, 2015; OUD et al., 2010; OUD et al., 2009; CARNEY; JONES; 

WOOLSON, 2006; DOMBROVSKI; ROSENSTOCK, 2004).   

Além de serem mais suscetíveis a desenvolver doenças orgânicas, indivíduos com 

transtornos mentais graves são menos propensos a receber cuidados primários de saúde 

quando comparados à população geral, necessitando, assim, de maior assistência emergencial 

caracterizada muitas vezes por intervenções invasivas, como cirurgias clínicas. Essas 
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intervenções dificultam a recuperação e aumentam o risco de desfechos clínicos 

desfavoráveis, tais como maior tempo de internação hospitalar e óbito. De acordo com alguns 

autores, essa dificuldade de receber cuidados primários preventivos pode ser explicada por 

diversos fatores, tais como dificuldade de acesso à rede de serviços de cuidados primários e 

falta de credibilidade, especialmente durante crise psiquiátrica (ZOLNIEREK; 

CLINGERMAN, 2012; PRADO; SÁ; MIRANDA, 2015; DOMBROVSKI; 

ROSENSTOCKS, 2004; CASHIN et al., 2008). 

O não recebimento de cuidados primários preventivos e o consequente uso de terapias 

invasivas e, até mesmo, óbito foram observados em nosso estudo. Dos quatro óbitos 

registrados em nossa amostra, três ocorreram em casa, de forma súbita, ocasionados por 

infecção pulmonar severa e ataque cardíaco fulminante. Somente um dos óbitos se deu em 

ambiente hospitalar, devido a complicações clínicas após cirurgia de retirada de tumor 

cerebral. O usuário foi internado duas vezes, por apresentar sintomas de febre, vômito e perda 

de visão, até ser diagnosticado com tumor cerebral. 

Esses dados corroboram os achados em outros estudos que afirmam que transtornos 

mentais representam um fator de risco para o desenvolvimento de outras doenças clínicas, 

sendo a esquizofrenia e a depressão altamente associadas ao risco de morte tanto por causas 

naturais quanto não-naturais (GOLDMAN, 2000, 1999; HARRIS; BARRACLOUGH, 1998) 

e que indivíduos com transtornos mentais graves têm sobrevida menor quando comparados à 

população geral (DEMBLING; CHEN; VACHON, 1999). 

De acordo com alguns autores, pacientes psiquiátricos apresentam um alto risco de 

suicídio, especialmente os pacientes esquizofrênicos (OSBY et al., 2001; WEITOFT; 

GULLBERG; ROSÉN, 1998; BROWN, 1997). Apesar disso, os homens são mais bem-

sucedidos em suas tentativas de suicídio quando comparados às mulheres, sendo essa a causa 

mais comum de morte entre eles; enquanto o câncer é a mais comum entre as mulheres 

(D’AVANZO; LA VECCHIA; NEGRI, 2003; DEMBLING; CHEN; VACCHON, 1999). 

Apesar do alto rico de suicídio observado entre indivíduos com transtornos mentais graves, 

houve apenas uma tentativa de suicídio ao longo de 18 meses de estudo. 

O presente estudo seguiu as diretrizes da política geral de notificação de eventos 

adversos do NIMH (2015), o IP, responsável pelo gerenciamento dos participantes, deve ser 

comunicado imediatamente. Em nosso estudo, coube ao Registrador Designado fazer essa 

comunicação, além de documentar, investigar e acompanhar os eventos adversos ocorridos ao 

longo do estudo. Um formulário de notificação de evento adverso foi preenchido e 

encaminhado para as principais entidades responsáveis pelo monitoramento (IP, IRB, DSMB), 
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além de outras entidades regulamentadoras, por exemplo, os Comitês de Ética envolvidos. 

Um relatório anual, compilando todas essas informações, foi enviado a essas mesmas 

entidades. 

 

8.2.4 Monitoramento do Ensaio Clínico 

  

O monitoramento de um estudo multicêntrico tem como principal objetivo identificar 

o desempenho de cada centro participante do estudo, detectando violações e desvios de 

protocolo (SUKEKAVA et al., 2008). Por se tratar de um estudo cego, multicêntrico, 

financiado pelo NIMH e que oferecia risco mínimo aos seus participantes, o presente estudo 

incluiu três níveis de monitoramento, com visitas de monitoramento realizadas por um 

membro do NIMH ou um Monitor de Segurança Independente. A comunicação com o IRB se 

deu através tele-conferências realizadas periodicamente. 

Monitoramento realizado pelo Investigador Principal e pelo IRB é recomendado para 

estudos que oferecem baixo risco aos participantes. A responsabilidade do IP nesse tipo de 

monitoramento é gerenciar o estudo, mantendo o IRB informado dos eventos adversos e 

quaisquer questões emergenciais e pertinentes que possam influenciar a decisão do IRB de 

permitir a continuidade do estudo de acordo com suas próprias políticas. 

Enquanto que o monitoramento realizado por um Monitor de Segurança Independente 

contratado pela agência financiadora é recomendado para estudos cegos. A principal 

responsabilidade desse monitor é fornecer monitoramento independente – diferente de um 

monitor de estudo interno, por exemplo – através da análise de relatórios individuais de 

eventos adversos, revisão periódica do monitoramento de segurança, e relatórios de progresso 

do estudo Com base na revisão desses dados de segurança, o monitor faz recomendações 

sobre a continuação segura do estudo. 

O monitoramento através de um Conselho de Monitoramento de Dados e Segurança 

(DSMB) é aquele que utiliza um grupo independente de especialistas encarregados de revisar 

os dados do estudo a fim de garantir a integridade e segurança dos dados, avaliando condutas 

e progressos alcançados, além de fornecer diretrizes sobre a continuação, modificações e 

término do estudo. Todos os ensaios clínicos multicêntricos patrocinados pelo NIH requerem 

supervisão do DSMB. 

Nessas visitas de monitoramento foram sinalizadas e discutidas medidas de segurança 

e correção de violações e desvios de protocolo. Foi considerada violação de protocolo o erro 

administrativo causado por algum membro do estudo, por exemplo, erros no processo de 
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recrutamento ou no preenchimento das entrevistas. Já o desvio de protocolo referiu-se a erros 

que estavam além do controle ou da responsabilidade dos membros do estudo, tais como, 

atrasos no processo de recrutamento e nas avaliações devido à violência. 

O presente estudo seguiu as mesmas diretrizes propostas pelo NIMH (2015) quanto à 

detecção de violação/desvio de protocolo. Uma vez detectada a violação/desvio de protocolo 

durante as visitas de monitoramento, os seguintes procedimentos foram adotados: i) 

notificação da violação/desvio de protocolo ao Registrador Designado, ao Coordenador da 

Pesquisa e ao Investigador Principal; ii) análise junto à equipe local sobre possíveis motivos e 

consequências; iii) elaboração de medidas de prevenção e correção de qualquer problema. 
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9 CONSIDERAÇÕES FINAIS 

 

A elaboração de intervenções psicossociais que atendam as necessidades desses 

indivíduos, considerados extremamente vulneráveis, tornou-se crucial, especialmente em 

países da América Latina, onde indivíduos com transtornos mentais graves ainda enfrentam 

muitos desafios e limitações para ter acesso e tratamento aos serviços de saúde mental: 

violência; dificuldade de locomoção, visto que muitos desses indivíduos residem em 

comunidades carentes de difícil acesso, além de possuírem diversas morbidades físicas; pouca 

ou nenhuma autonomia, necessitando sempre de companhia para sair de casa. Por outro lado, 

os serviços de saúde mental também carecem de investimentos, tais como: contratação de 

número adequado de profissionais qualificados, recursos financeiros, insumos e estrutura 

física adequada. 

Desenvolvida para indivíduos com transtornos mentais graves, iniciando ou 

reiniciando tratamento em serviços de atenção á saúde mental na comunidade, a CTI-TS tem 

como objetivo principal melhorar a integração desses indivíduos em suas comunidades em 

longo prazo. Com a finalidade de implementar, conduzir e difundir a intervenção, de maneira 

adequada, foi elaborada uma escala para avaliação da fidelidade da CTI-TS que tem o 

propósito de medir a extensão em que a intervenção foi executada, conforme estabelecido no 

protocolo. 

A avaliação da fidelidade é essencial na área da pesquisa, gerando implicações clínicas 

relevantes na área da saúde. Sem saber exatamente como foi implementada e conduzida a 

intervenção torna-se difícil para os pesquisadores determinarem se os resultados encontrados 

se devem a intervenção ou não. Em estudos multicêntricos, a avaliação da fidelidade ajuda a 

verificar se todos os centros estão implementando e conduzindo a intervenção de forma 

consistente. 

A elaboração de escalas específicas de fidelidade para cada modelo de intervenção 

possibilita a replicação e a avaliação adequada da eficácia da intervenção. Com esse 

propósito, sendo aprimorada a partir de uma versão inicial, foi desenvolvida a Escala de 

Fidelidade CTI-TS. O desenvolvimento de escalas de fidelidade precisa ser baseado em 

manuais de protocolos bem detalhados a fim de que as escalas possam ser de fácil 

entendimento e manuseio. Precisa levar em consideração as dimensões a serem avaliadas, 

quantidade e definição dos itens que compõem a escala e fontes de dados qualitativos e 

quantitativos. Vale ressaltar que essas escalas devem ser utilizadas somente por profissionais 

treinados de forma padronizada. A CTI-TS possui um manual de protocolo detalhado, o que 
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possibilitou a construção da Escala de Fidelidade, com três dimensões de avaliação (por 

usuário, por dupla de agentes CTI-TS e por cidade), 20 itens e fontes de dados qualitativas e 

quantitativas diversas, além de um manual de treinamento para avaliadores da fidelidade. 

Entendendo a necessidade de testar intervenções psicossociais no contexto da América 

Latina, foi realizado um ensaio clínico controlado randomizado da CTI-TS, simultaneamente 

em duas cidades latinas: Rio de Janeiro e Santiago. O perfil dos usuários dos CAPS 

encontrados no Rio de Janeiro foi de mulheres brancas, entre 30 e 40 anos, solteiras, sem 

filhos e com baixa escolaridade. 

Praticamente a totalidade dos participantes alegou receber auxílio financeiro, do 

governo ou de membros da família, para viver. Como consequência, não possuía plano de 

saúde privado, dependendo exclusivamente do SUS. Isso reflete a dificuldade desses 

indivíduos em arranjar ou se manter no mercado de trabalho, devido principalmente ao 

estigma debilitante, e até mesmo ameaçador, ainda associado aos indivíduos com transtornos 

mentais graves. 

Além da dificuldade financeira, outras foram observadas durante nosso ensaio clínico. 

A maioria dos usuários dos CAPS vive em comunidades carentes, onde há predomínio de 

situações de violência devido principalmente ao narcotráfico. O estresse a que são submetidos 

representa um alto risco, não só a integridade física desses indivíduos, mas também a sua 

saúde mental. Muitos desses indivíduos deixam de ir aos CAPS por medo dos frequentes 

confrontos armados ocorridos nessas comunidades. Isso se refletiu inclusive nos atrasos 

observados ao longo das entrevistas de seguimento, principalmente nas entrevistas realizadas 

aos 9 meses e na finalização da intervenção, devido à dificuldade de encontrar os 

participantes, Lembrando que a CTI-TS é uma intervenção de base comunitária, entrar nessas 

comunidades foi tarefa difícil de ser realizada, precisando a mesma ser limitada muitas vezes 

ao espaço físico dos CAPS, quando os participantes conseguiam ir até lá. 

Devido à vulnerabilidade desses indivíduos, verificou-se a ocorrência de eventos 

adversos, principalmente óbitos e internações hospitalares por problemas psiquiátricos ou 

emergências clínicas. Doenças orgânicas e complicações no tratamento das mesmas foram 

responsáveis por muitos desses eventos. A dificuldade em diagnosticar e tratar esses 

indivíduos reside na falta de credibilidade dos mesmos e nas suas limitações em gerir seu 

próprio cuidado, relacionadas principalmente com seu diagnóstico de transtorno mental. 

O investimento e desenvolvimento de políticas públicas de inserção no mercado de 

trabalho e de inclusão social de indivíduos com transtornos mentais graves são primordiais, 

possibilitando uma melhora na qualidade de vida desses indivíduos e de seus familiares, 
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reduzindo inclusive a sobrecarga financeira na família e o estigma da doença. Além disso, a 

interação entre os serviços de atenção secundária, como os CAPS com outros serviços 

assistencialistas, tais como Previdência Social e outros programas de benefícios socais, 

precisa ser elaborada melhor. 

Para que aja uma adequada atenção à saúde mental de indivíduos com transtornos 

mentais graves e persistentes, é preciso investir no desenvolvimento de um sistema de saúde 

articulado, que leve em consideração os usuários dos serviços, seus familiares e outros 

suportes comunitários. Além disso, é essencial a adoção de equipes multidisciplinares 

compostas por profissionais de saúde de várias formações e o abandono de práticas 

ultrapassadas, como a abordagem exclusivamente medicamentosa. 

Por isso, faz-se necessária a elaboração de intervenções psicossociais bem 

documentadas, que possam ser reproduzidas e validadas, gerando uma política pública que 

vise melhorar a qualidade de vida desses indivíduos, possibilitando a inserção deles no 

mercado de trabalho, a interação entre os serviços de atenção primária e secundária e a 

garantia de que seus benefícios sociais e outros direitos serão cumpridos. 

Dessa forma, a CTI-TS propõe ser uma prática clínica baseada em evidência que seja 

relevante para as vidas dos indivíduos com transtornos mentais graves e persistentes, vivendo 

em comunidades carentes de grandes centros urbanos latino-americanos, tendo como 

característica ser entregue em período de transição, quando esses indivíduos (re)ingressam 

nos serviços de saúde mental. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



96 

 

REFERÊNCIAS 

 

AGORASTOS, A.; DEMIRALAY, C.; HUBER, C. G. Influence of religious aspects and 

personal beliefs on psychological behavior: focus on anxiety disorders. Psychology Research 

and Behavior Management, v. 7, p. 93-101, 2014. 

 

ALBUQUERQUE DE MIRANDA, C.; TARASCONI, C. V.; SCORTEGAGNA, S. A. Estudo 

epidêmico dos transtornos mentais. Avaliação Psicológica, v. 7, n. 2, p. 249-267, 2008. 

 

ALMEIDA, J. M.; GONZÁLEZ, J. Atención comunitaria a personas con trastornos 

mentales severos. Washington, DC: Panamericana de la Salud, 2005.  

 

ALVES, H. et al. Comorbidade: uso de álcool e outros transtornos psiquiátricos. Revista 

Brasileira de Psiquiatria, v. 26, n. 1, p. 51-53, 2004. 

 

ALVES, R. R. N. et al. The influence of religiosity on health. Ciência & Saúde Coletiva, v. 

15, n. 4, p. 2105-2111, 2010. 

 

AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION et al. DSM-5: Manual diagnóstico e estatístico 

de transtornos mentais. [S. l.]: Artmed, 2014. 

 

ANDRADE, L. H. S. G.; VIANA, M. C.; SILVEIRA, C. M. Epidemiologia dos transtornos 

psiquiátricos na mulher. Revista de Psiquiatria Clínica, v. 33, n. 2, p. 43-54, 2006. 

 

AUBRY T.; HULLEMAN C. S.; RIMM-KAUFMAN, S. A. Using indices of fidelity to 

intervention core components to identify program active ingredients. American Journal of 

Evaluation, v. 36, n. 3, p. 320-338, 2015.  

 

AUBRY, T.; NELSON, G.; TSEMBERIS, S. Housing for people with severe mental illness 

who are homeless: a review of the research and findings from the At Home – Chez soi 

demonstration project. The Canadian Journal of Psychiatry, v. 60, n. 11, p. 467-474, 2015. 

 

BELLETTINI, F.; GOMES, K. M. Perfil dos usuários do centro de atenção psicossocial e do 

programa de saúde mental no município de Orleans – SC. Cadernos Brasileiros de Saúde 

Mental, v. 5, n. 12, p. 161-175, 2013. 

 

BERLIM, M. T.; FLECK, M. P. A. Quality of life: a brand new concept for research and 

practice in psychiatry. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 25, n. 4, p. 249-252, 2003. 

 

BIFFTU, B. B.; DACHEW, B. A. Perceived stigma and associated factors among people with 

schizophrenia at Amanuel Mental Specialized Hospital, Addis Ababa, Ethiopia: a cross-

sectional institution based study. Psychiatry Journal, 2014. Disponível em: http://dx.doi.org/ 

10.1155/2014/694565. Acesso em: 25 jul. 2018. 

 

BOND G. R. et al. A fidelity scale for the individual placement and support model of 

supported employment. Rehabilitation Counseling Bulletin, v. 40, n. 4, p. 265-284, 1997. 

 

BOND, G. R. et al. Measurement of fidelity in psychiatric rehabilitation. Mental Health 

Services Research, v. 2, n. 2, p. 75-87, 2002a. 

 



97 

 

BOND, G. R. et al. Psychiatric rehabilitation Fidelity Toolkit. Cambridge, MA: Human 

Services Research Institute, 2000b. 

 

BORBA, L. O. et al. Adherence of mental therapy for mental disorder patients to drug health 

treatment. Revista da Escola de Enfermagem da USP, v. 52, p. e03365-e03365, 2018. 

 

BORBA, L. O. et al. Perfil do portador de transtorno mental em tratamento no CAPS. REME 

– Revista Mineira de Enfermagem, v. 21, 2017.  

 

BRASIL. Ministério da Saúde. Saúde Mental em Dados, v. 10, n. 12, 2015. Disponível em: 

https://www.mhinnovation.net/sites/default/files/downloads/innovation/reports/Report_12-

edicao-do-Saude-Mental-em-Dados.pdf. Acesso em: 31 jul. 2018. 

 

BROHAN, E. et al. Self-stigma, empowerment and perceived discrimination among people 

with schizophrenia in 14 European countries: the GAMIAN-Europe study. Schizophrenia 

Research, v. 122, n. 1-3, p. 232-238, 2010a. 

 

BROHAN, E. et al. Self-stigma, empowerment and perceived discrimination among people 

with bipolar disorder or depression in 13 European countries: The GAMIAN–Europe Study 

Group. Journal of Affective Disorders, v. 129, n. 1-3, p. 56-63, 2010b. 

 

BROWN, S. Excess mortality of schizophrenia. A meta-analysis. British Journal of 

Psychiatry, v. 171, n. 6, p. 502-508, 1997. 

 

BRUNETTE, M. et al. Implementation of integrated dual disorders treatment: a qualitative 

analysis of facilitators and barriers. Psychiatric Services, v. 59, n. 9, p. 989-995, 2008. 

 

CARDOSO, C. S. et al. Factors associated with a low quality of life in schizophrenia. 

Cadernos de Saúde Pública, v. 21, n. 5, p. 1338-1340, 2005. 

 

CARNEY, C. P.; JONES, L.; WOOLSON, R. F. Medical comorbidity in women and men with 

schizophrenia: a population-based controlled study. Journal of General Internal Medicine, 

v. 21, n. 11, p. 1133-1137, 2006. 

 

CARROL, C. et al. A conceptual framework for implementation fidelity. Implementation 

Science, v. 2, 2007.  

 

CARROL, K. M. et al. A general system for evaluating therapist adherence and competence 

in psychotherapy research in the addictions. Drug and Alcohol Dependence, v. 57, n. 3, p. 

225-238, 2000. 

 

CASHIN, C. E.; ADAM, N.; HANDON, B. Excess non-psychiatric hospitalization among 

medical beneficiaries with serious mental illness in California. Sacramento: California 

Mental Health Policy Forum, 2008. 

 

CAVALCANTI, M. T. et al. Adaptação da “Critical Time Intervention” para o contexto 

brasileiro e sua implementação junto a usuários dos CAPS do Rio de Janeiro. Ciência & 

Saúde Coletiva, v. 16, n. 12, p. 4635-4642, 2011. 

 



98 

 

CAVALLIERI, F.; VIAL, A. Favelas na cidade do Rio de Janeiro: o quadro populacional com 

base no censo de 2010. Coleção Estudos Cariocas, n. 12, 2012. 

 

CHAVES, A. C. Diferenças entre sexos na esquizofrenia. Revista Brasileira de Psiquiatria, 

v. 22, p. 21-22, 2000. 

 

CHAVES, L. M. et al. Psychometric evaluation of the Spanish version of CONNECT: A 

measure of continuity of care in mental health services. International Journal of Methods in 

Psychiatric Research, v. 16, n. 1, p. 23-33, 2007. 

 

CHOWDER, R. et al. Efficacy of psychosocial rehabilitation program: the RFS experience. 

Indian Journal of Psychiatry, v. 53, n. 1, p. 45-48, 2011. 

 

COHEN, E. H. et al. Tracking and follow-up methods for research on homelessness. 

Evaluation Review, v. 17, n. 3, p. 331-352, 1993. 

 

CONOVER, S. CTI fidelity scale manual. Unpublished manuscript, Department of 

Psychiatry, Columbia University, New York, NY. 2012. 

 

CONOVER, S.; HERMAN, D. B. CTI fidelity scale. Unpublished manuscript, Department 

of Epidemiology and the Center for Homelessness Prevention Studies, Columbia University 

Mailman School of Public Health, New York, NY, 2007. 

 

CONTI, V. et al. Persistence with pharmacological treatment in the specialist mental 

healthcare of patients with severe mental disorders. European Journal of Clinical 

Pharmacology, v. 68, n. 12, p. 1647-1655, 2012. 

 

CORRIGAN, P. W. et al. Examining the factor structure of Recovery Assessment Scale. 

Schizophrenia Bulletin, v. 30, n. 4, p. 1035-1041, 2004. 

 

CORRIGAN, P. W. et al. Recovery as a psychological construct. Community Mental Health 

Journal, v. 35, n. 3, p. 231-239, 1999. 

 

COUTO, M. C. V.; DUARTE, C. S.; DELGADO, P. G. G. A saúde mental infantil na Saúde 

Pública brasileira: situação atual e desafios. Revista Brasileira de Psiquiatria, v. 30, n. 4, p. 

390-398, 2008. 

 

CUFFEL, B. J. Prevalence estimates of substance abuse in schizophrenia and their correlates. 

Journal of Nervous and Mental Disease, v. 180, n. 9, p. 589-592, 1992. 

 

D’AVANZO, B.; LA VECCHIA, C.; NEGRI, E. Mortality in long-stay patients from 

psychiatric hospitals in Italy. Social Psychiatry and Psychiatric Epidemiology, v. 38, n. 7, 

p. 385-389, 2003. 

 

DEMBLING, B. P.; CHEN, D. T.; VACHON, L. Life expectancy and causes of death in a 

population treated for serious mental illness. Psychiatric Services, v. 50, n. 8, p. 1036-1042, 

1999.  

 



99 

 

CARMO, et al. Perfil de Pacientes com transtornos mentais atendidos no Centro de Atenção 

Psicossocial do Município de Candeias – Bahia. Revista Brasileira de Ciências da Saúde, v. 

20, n. 2, p. 93-98, 2016. 

 

DOMBROVSKI, A.; ROSENSTOCK, J. Bridging general medicine and psychiatry: providing 

general medical and preventive care for the severely mentally ill. Current Opinion in 

Psychiatry, v. 17, n. 6, p. 523-529, 2004. 

 

DRAINE, J.; HERMAN, D. B. Critical time intervention for reentry from prison for persons 

with mental illness. Psychiatric Services, v. 58, n. 12, p. 1577-1581, 2007. 

 

DRAKE, R. E. et al. Implementing evidence-based practices in routine mental health service 

settings. Psychiatric Services, v. 52, n. 2, p. 179-182, 2001. 

 

DRAKE, R. E. et al. The New Hampshire study of supported employment for people with 

severe mental illness. Journal of Consulting and Clinical Psychology, v. 64, n. 2, p. 391-

399, 1996. 

 

EDWARDS, J.; MCGORRY, P. D. Implementing early intervention in psychosis: A guide 

to establishing psychosis services. CRC Press, p. 1-14, 2002. 

 

FALOON, I. R. H. et al. The clinical strategies implementation scale to measure 

implementation of treatment in mental health services. Psychiatric. Services, v. 56, n. 12, 

p.1584-1590, 2005. 

 

FIANDER, M. et al. Assertive community treatment across the Atlantic: comparison of model 

fidelity in the UK and USA. British Journal of Psychiatry, v. 182, n. 3, p. 248-254, 2003. 

 

FIXSEN, D. L. et al. Implementation research: a synthesis of the literature. 2005. 

Disponível em: https://nirn.fpg.unc.edu/sites/nirn.fpg.unc.edu/files/resources/NIRN-

MonographFull-01-2005.pdf. Acesso em: 8 ago. 2017. 

 

FLECK, M. et al. Aplicação da versão em português do instrumento abreviado de avaliação 

da qualidade de vida "WHOQOL-bref". Revista de Saúde Pública, v. 34, p.178-183, 2000. 

 

FONSECA , D. L. et al. Validação transcultural da Escala CONNECT – Uma medida de 

continuidade do cuidado em serviços de saúde mental. Jornal Brasileiro de Psiquiatria,  v. 

66, n. 1, p. 9-18, 2017. 

 

FREITAS, A. A.; SOUZA, R. C. Caracterização clínica e sociodemográfica dos usuários de 

um centro de atenção psicossocial (CAPS). Revista Baiana Saúde Pública, v. 34, n. 3, p. 

530-543, 2010. 

 

GOERING, P. N. et al. The at home / chez soi trial protocol: a pragmatic, multi-site, 

randomised controlled trial of a housing first intervention for homeless individuals with 

mental illness in five Canadian cities. BMJ Open, v. 1, n. 2, p. 000323, 2011. 

 

GOLDMAN, H. H. et al. Policy implications for implementing evidence-based practices. 

Psychiatric Services, v. 52, n. 12, p. 1591-1597, 2001. 

https://nirn.fpg.unc.edu/sites/nirn.fpg.unc.edu/files/resources/NIRN-MonographFull-01-2005.pdf
https://nirn.fpg.unc.edu/sites/nirn.fpg.unc.edu/files/resources/NIRN-MonographFull-01-2005.pdf


100 

 

GOLDMAN, L. S. Comorbid medical illness in psychiatric patients. Current Psychiatry 

Reports, v. 2, n. 3, p. 256-263, 2000. 

 

GOLDMAN, L. S. Medical illness in patients with schizophrenia. Journal of Clinical 

Psychiatry, v. 60, n. 21, p. 10-15, 1999. 

 

GOMES, M. P. C. et al. Censo de pacientes internados em uma instituição asilar no estado do 

Rio de Janeiro: dados preliminares. Cadernos de Saúde Pública, v. 18, n. 6, p. 1803-1807, 

2002. 

 

GONÇALVES, A.; VILARTA, R. Qualidade de vida: identidades e indicadores. In: 

GONÇALVES, A.; VILARTA, R. (org.). Qualidade de vida e atividade física: explorando 

teoria e prática. Barueri: Manole, 2004. p. 3-25. 

 

GRANT, S. P. Development of a CONSORT extension for social and psychological 

interventions. 2014. 40 f. Tese (Doutorado) – University of Oxford, United Kingdom, 2014. 

Disponível em: http://ora.ox.ac.uk/objects/uuid:c1bd46df-eb3f-4dc6-9cc1-38c26a5661a9. 

Acesso em: 12 maio 2017. 

 

GROUP, W. A. W. The alcohol, smoking and substance involvement screening test (ASSIST): 

development, reliability and feasibility. Addiction, v. 97, n. 9, p. 1183-1194, 2002. 

 

GUEDES, E. S. Instrumentos para avaliar a fidelidade de uma intervenção oferecida por 

telefone. 2016. 161 f. Tese (Doutorado em Ciências) – Escola de Enfermagem, Universidade 

de São Paulo, São Paulo, 2016. 

 

HANSSON, H. Systematic evaluation of implementation fidelity of complex interventions in 

health and social care. Implementation Science, v. 5, n. 67, 2010. Disponível em: 

http://www.implementationscience.com/content/5/1/67. Acesso em: 13 mar. 2018. 

 

HARRIS, E. C.; BARRACLOUGH, B. Excess mortality of mental disorder. The British 

Journal Psychiatry, v. 173, n. 1, p. 11-53, 1998. 

 

HENGGELER, S. W.; PICKREL, S. G.; BRONDINO, M. J. Multisystemic treatment of 

substance-abusing and -dependent delinquents: outcomes, treatment fidelity, and 

transportability. Mental Health Services Research, v. 1, n. 3, p. 171-184, 1999. 

 

HENRIQUE, I. F. S. et al. Validação da versão brasileira do teste de triagem do envolvimento 

com álcool, cigarro e outras substâncias (ASSIST). Revista da Associação Médica 

Brasileira, v. 50, n. 2, p. 199-206, 2004. 

 

HERMAN, D. B. et al. Randomized trial of critical time intervention to prevent homelessness 

after hospital discharge. Psychiatric Services, v. 60, n. 7, p. 713-719, 2011. 

 

HOUGH, R. L et al. Recruitment and retention of homeless mentally ill participants in 

research. Journal of Consulting and Clinical Psychology, v. 64, n. 5, p. 881-891, 1996. 

 

IBANEZ, G. et al. Adesão e dificuldades relacionadas ao tratamento medicamentoso em 

pacientes com depressão. Revista Brasileira de Enfermagem, v. 67, n. 4, p. 556-562, 2014.  

 



101 

 

INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA (IBGE). Características 

gerais da população, religião e pessoas com deficiência. Rio de Janeiro: IBGE, 2010a.  

 

INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA (IBGE). Censo 

demográfico 2010. Aglomerados subnormais: primeiros resultados. Rio de Janeiro: IBGE, 

2010b. 

 

INSTITUTO BRASILEIRO DE GEOGRAFIA E ESTATÍSTICA (IBGE). População 

Economicamente Ativa (PEA), 2013. Disponível em: https://ww2.ibge.gov.br/home/ 

estatistica/indicadores/trabalhoerendimento/pme_nova/defaulttab_hist.shtm. Acesso em: 10 

ago. 2018 

 

JONKER, I. E. et al. The effectiveness of interventions during and after residence in women’s 

shelters: A meta-analysis. The European Journal of Public Health, v. 25, n. 1, p. 15-19, 

2015. 

 

KELLY, J. A. et al. Transfer of research-based HIV prevention interventions to community 

service providers: fidelity and adaptation. AIDS Education and Prevention, v. 12, n. 5, p. 

87-98, 2000. 

 

LEDFORD, C. J. W. et al. Differences in physician communication when patients ask versus 

tell about religion/spirituality: a pilot study. Family Medicine, v. 47, n. 2, p. 138-142, 2015. 

 

LEHMAN, A. F.; STEINWACHS, D. M.; CO-IINVESTIGATORS OF THE PORT 

PROJECT. Translating research into practice: the Schizophrenia Patient Outcomes Research 

Team (PORT) treatment recommendations. Schizophrenia Bulletin, v. 24, n. 1, p. 1-10, 1998. 

 

LIMA, M. S.; SOARES, B. G. O.; MARI, J. J. Saúde e doença mental em Pelotas, RS: dados 

de um estudo populacional. Revista Psicologia Clínica, v. 26, n. 5, p. 225-235, 1999. 

 

LINK, B. G. Understanding labeling effects in the area of mental disorders: An assessment of 

the effects of expectations of rejection. American Sociological Review, v. 52, n. 1, p. 96-112, 

1987 

 

LOUE, S.; SAJATOVIC, M. Research with severely mentally ill Latinas: Successful 

recruitment and retention strategies. Journal of Immigrant and Minority Health, v. 10, n. 2, 

p. 145-153, 2008. 

 

LOVISI, G. M. et al. Prospects and challenges of mental health services in a major city in 

Latin America: Rio de Janeiro. Mental Health and Illness in the City, 2016.  

 

MACIAS, C. et al. Strategic planning for ICCD Clubhouse implementation: development of 

the Clubhouse research and evaluation screening survey (CRESS). Mental Health Services 

Research, v. 3, n. 3, p.155-167, 2001. 

 

MARAGNO, L. et al. Prevalência de transtornos mentais comuns em populações atendidas 

pelo Programa Saúde da Família no Município de São Paulo, Brasil. Cadernos de Saúde 

Pública, v. 22, n. 8, p. 1639-1648, 2006. 

 



102 

 

MARI, J. J.; LEITÃO, R. J. A epidemiologia da esquizofrenia. Brasilian Journal of 

Psychiatry, v. 22, p. 15-17, 2000. 

 

MARQUES-VIEIRA, C. M. A. et al. Construção, adaptação transcultural e adequação de 

instrumentos de medida. Enformação, v. 5, p. 19-24, 2015. Disponível em: https://www.re 

searchgate.net/publication/277249208_Construcao_adaptacao_transcultural_e_adequacao_de

_instrumentos_de_medida. Acesso em: 05 maio 2017. 

 

MARSHAL, M.; CREED, F. Assertive community treatment: Is it the future of community 

care in the UK? Social Psychiatry and Psychiatric Epidemiology, v. 12, n. 3, p. 191-196, 

2000. 

 

MARTINO, S. et al. Community program therapist adherence and competence in 

motivational enhancement therapy. Drug and Alcohol Dependence, v. 96, n. 1-2, p. 37-48, 

2008. 

 

MATORS, C.; TREZ, G. A. Influência da ordem das questões nos resultados de pesquisas 

surveys. Revista de Administração Faces Journal, v. 11, n. 1, p. 151-172, 2012. 

 

MCGREW, J. H. et al. A comparison of phone-based and on-site assessment of fidelity for 

assertive community treatment in Indiana. Psychiatric Services, v. 62, n. 6, p. 670-674, 2011. 

 

MCGREW, J. H.; GRISS, M. E. Concurrent and predictive validity of two scales to assess the 

fidelity of implementation of supported employment. Psychiatric Rehabilitation Journal, 

29, n. 1, p. 41-47, 2005. 

 

MCGREW, J. H.; BOND, G. R. Measuring the fidelity of implementation of a mental health 

program model. Journal of Consulting and Clinical Psychology, v. 62, n. 4, p. 670-678, 

1994. 

 

MCHUGO, G. J. et al. Fidelity outcomes in the national implementig evidence-based 

practices project. Psychiatric Services, v. 58, n. 10, p. 1278-1284, 2007. 

 

MCHUGO, G. J. et al. Methodological issues in assertive community treatment studies. 

American Journal of Orthopsychiatry, v. 68, n. 2, p. 246-260, 1998. 

 

MEDEIROS, E. N. Prevalência dos transtornos mentais e perfil sócio-econômico dos 

usuários atendidos nos serviços de saúde dos municípios paraibanos. 2005. 119 f. 

Dissertação (Mestrado) – Universidade Federal da Paraíba, João Pessoa, 2005. 

 

MENEZES, P. R.; RODRIGUES, L. C.; MANN, A. H. Predictors of clinical and social 

outcomes after hospitalization in schizophrenia. European Archives of Psychiatry and 

Clinical Neuroscience, v. 247, n. 3, p. 137-145, 1997. 

 

MIASSO, A. I. et al. Adherence, knowledge, and difficulties related to pharmacological 

treatment for people with schizophrenia. Revista Eletronica de Enfermagem, v. 17, n. 2, p. 

186-195, 2015.  

 

MILENOVIC, M. et al. Preoperative assessment and management of patient with psychiatric 

comorbidity. Acta Chirurgica Iugoslavica, v. 58, n. 2, p. 143-149, 2011. 



103 

 

MONCHER, F. J.; PRINZ, R. J. Treatment fidelity in outcome studies. Clinical Psychology 

Review, v. 11, n. 3, p. 247-266, 1991. 

 

MONROE DE VITA, M.; TEAGUE, G. B.; MOSER, L. L. The TMACT: A New Tool for 

Measuring Fidelity to Assertive Community Treatment. Journal of the American 

Psychiatric Nurses Association, v. 17, n. 1, p. 17-29, 2011. 

 

MORRISSEY, J. P.; DENNIS, D. L. Homelessness and mental illness: toward the next 

generation of research studies. In: NIMH-SPONSORED CONFERENCE, Bethesda, 

Maryland, February 21 and 22, 1989. Proceedings […].Bethesda, MD: National Institute of 

Mental Health, 1990. 

 

MOWBRAY, C. T. et al. Fidelity criteria: development, measurement, and validation. 

American Journal of Evaluation, v. 24, n. 3, p. 315-340, 2003. 

 

NATIONAL INSTITUTE OF MENTAL HEALTH (NIMH). NIMH Policy Governing the 

Monitoring of Clinical Trial. [S. l.]: NIMH, 2015a. Disponível em: https://www.nimh.nih. 

gov/funding/clinical-research/nimh-policy-governing-the-monitoring-of-clinical-trials.shtml.  

Acesso em: 23 ago. 2018.  

 

NATIONAL INSTITUTE OF MENTAL HEALTH (NIMH). NIMH Reportable Events 

Policy. [S. l.]: NIMH, 2015b. Disponível em: https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-

research/nimh-reportable-events-policy.shtml. Acesso em: 23 ago. 2018.   

 

NATIONAL INSTITUTE OF MENTAL HEALTH (NIMH). Transforming the 

understanding and treatment of mental illnesses. [S. l.]: NIMH, 2017. Disponível em: 

https://www.nimh.nih.gov/health/statistics/mental-illness.shtml. Acesso em: 23 ago. 2018. 

 

NERY, F. C. Estudo das propriedades psicométricas da Escala de Estigma Internalizado 

para Transtorno Mental ISMI-BR. 2013. Dissertação (Mestrado) – Instituto de Ciências 

Humanas, Universidade Federal de Juiz de Fora, Juiz de Fora, 2013. Disponível em: https:// 

repositorio.ufjf.br/jspui /bitstream/ufjf/4551/1/fabriciacretonnery.pdf . Acesso em: 05 ago. 

2017.  

 

OLIVEIRA, A. C. P.; JORGE, I. M. P.; MARIOTTI, M. C. Perfil sociodemográfico de 

usuários de um centro de atenção psicossocial e o trabalho. Cadernos Brasileiros de Terapia 

Ocupacional, v. 25, n. 4, p. 795-802, 2017. 

 

OLIVEIRA, J. F. M.; DA SILVA, R. J. G. Perfil sociodemográfico de pessoas com transtorno 

mental: um estudo num centro de atenção psicossocial. Revista Eletrônica Gestão & Saúde, 

v. 5, n. 4, p. 2447-2457, 2014.  

 

ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE (OMS). Classificação de Transtornos Mentais e 

de Comportamento da CID-10: descrições clínicas e diretrizes diagnósticas. Porto Alegre: 

Artes Médicas, 1993. 

 

ORGANIZAÇÃO MUNDIAL DE SAÚDE (OMS). Relatório mundial da saúde: saúde 

mental: nova concepção, nova esperança. Lisboa: OMS, 2001. Disponível em: http:// 

www.who.int/whr/2001/en/whr01_djmessage_po.pdf. Acesso em: 14 abr. 2015. 

 

https://www.nimh.nih.gov/funding/clinical-research/nimh-reportable-events-policy.shtml
https://repositorio.ufjf.br/jspui/
https://repositorio.ufjf.br/jspui/


104 

 

OSBY, U. et al. Excess mortality in bipolar and unipolar disorder in Sweden. Archives of 

General Psychiatry, v. 58, n. 9, p. 844-850, 2001. 

 

OUD, M. J. T. et al. Care for patients with severe mental illness: the general practitioner’s role 

perspective. BMC Family Practice, v. 10, 2009. 

 

OUD, M. J. T. et al. Care provided by general practitioners to patients with psychotic 

disorders: a cohort study. BMC Family Practice, v. 11, 2010. 

 

PARGAMENT, K. I.; LOMAX, J. W. Understanding and addressing religion among people 

with mental illness. World Psychiatry, v. 12, n. 1, p. 26-32, 2013. 

 

PATEL, V.; KLEINMAN, A. Poverty, inequality, and mental health in developing 

countries. [S. l.: s. n.], 2001. p. 247-261. 

 

PAULA, C. T. P. Perfil epidemiológico dos usuários de um centro de atenção psicossocial na 

cidade de Recife. Cadernos Brasileiros de Saúde Mental, v. 2, n. 4-5, p. 94-105, 2010. 

 

PHELAN, M. et al. The Camberwell Assessment of Need: the validity and reliability of an 

instrument to assess the needs of people with severe mental illness. The British Journal of 

Psychiatry, v. 167, n. 5, p. 589-595, 1995. 

 

POMA, P. A. Disability and culture. Universalism and diversity. Journal of the National 

Medical Association, v. 97, n. 3, p. 428, 2005. 

 

PRADO, M. F.; SÁ, M. C.; MIRANDA, L. O paciente com transtorno mental grave no 

hospital geral: uma revisão bibliográfica. Saúde em Debate, v. 39, p. 320-337, 2015.  

 

RABELO, A. R.; CARDOSO, E.; MELO, A. Características sociodemográficas da população 

psiquiátrica internada nos hospitais do sistema único de saúde do estado da Bahia. Revista 

Baiana de Saúde Pública, v. 29, n. 1, p. 43-56, 2005. 

 

RANDALL, C. J.; BIGGS, B. K. Enhancing therapeutic gains: examination of fidelity to the 

model for the intensive mental health program. Journal of Child and Family Studies, v. 17, 

n. 2, p. 191-205, 2008. 

 

RANDALL, G. E.; WAKEFIELD, P.; RICHARDS, D. A. Fidelity to assertive community 

treatment program standards: a regional survey of adherence to standards. Community 

Mental Health Journal, v. 48, n. 2, p. 138-149, 2012. 

 

REINALDO, A. M. S.; SANTOS, R. L. F. Religião e transtornos mentais na perspectiva de 

profissionais de saúde, pacientes psiquiátricos e seus familiares. Saúde em Debate, v. 40, p. 

162-171, 2016.  

 

RIBEIRO, J. M. A Agência Nacional de Saúde Suplementar e as Políticas de Saúde 

Mental Direcionadas para Portadores de Enfermidades Mentais Severas. Rio de Janeiro: 

ANS, 2003. (Documento Técnico da ANS). 

 



105 

 

RIBEIRO, S. M. S. Adaptação e validação do WHODAS 2.0 para a população 

portuguesa. 2010. Dissertação (Mestrado) – Escola Superior de Saúde da Universidade de 

Aveiro, 2010.  

 

RIETRA, R. C. P. Inovações na gestão em saúde mental: um estudo de caso sobre o CAPS 

na cidade do Rio de Janeiro. 1999. Dissertação (Mestrado em Saúde Pública) – Escola 

Nacional de Saúde Pública, Fundação Oswaldo Cruz, Rio de Janeiro, 1999. 

 

RITSHER, J. B.; OTILINGAM, P. G.; GRAJALES, M. Internalized stigma of mental illness: 

psychometric properties of a new measure. Psychiatry Research, v. 121, n. 1, p. 31-49, 2003. 

 

ROCHA, S. V. et al. Prevalência de transtornos mentais comuns entre residentes em áreas 

urbanas de Feira de Santana, Bahia. Revista Brasileira de Epidemiologia, v. 13, n. 4, p. 630-

640, 2010. 

 

RONZANI, T.M. et al. Adaptação transcultural brasileira da Escala de Estigma Internalizado 

para Transtorno Mental – ISMI-BR. Gerais: Revista Interinstitucional de Psicologia, v. 10, 

n. 1, p. 25-34, 2017. 

 

ROSA, L. C. S. Transtorno mental e o cuidado na família. Serviço Social e Saúde, v. 12, n. 1, 

p. 119-124, 2015 

 

RUGGERI, M. Definition and prevalence of severe and persistent mental illness. British 

Journal of Psychiatry, v. 177, n. 2, p. 149-155, 2000. 

 

SALOKANGAS, R. K. R. et al. To be or not to be married: that is the question of quality of 

life in men with schizophrenia. Social Psychiatry and Psychiatric Epidemiology, v. 36, n. 8, 

p. 381-390, 2001. 

 

SANTOS, E. G.; SIQUEIRA, M. M. Prevalência dos transtornos mentais na população adulta 

brasileira: uma revisão sistemática de 1997 a 2009. Jornal Brasileiro Psiquiatria, v. 59, n. 3, 

p. 238-246, 2010. 

 

SCHLITHLER, A. C. B. et al. Reliability of the Brazilian version of the Camberwell 

Assessment of Needs (CAN) in first-episode psychosis cases in São Paulo, Brazil. Revista 

Brasileira de Psiquiatria, v. 29, n. 2, p. 160-163, 2007. 

 

SHERN, D. L. et al. Housing outcomes for homeless adults with mental illness: results from 

the secondo-round McKinney Program. Psychiatric Services, v. 48, n. 2, p. 239-241, 1997. 

 

SILVA, T. F. C. Avaliando a fidelidade de intervenções psicossociais: uma revisão sistemática 

da literatura. Jornal Brasileiro de Psiquiatria, v. 63, n. 3, p. 260-271, 2014. 

 

SILVA, T. F. C.; LOVISI, G. M.; CONOVER, S. Developing an instrument for assessing 

fidelity to the intervention in the Critical Time Intervention – Task Shifting (CTI-TS) – 

preliminary report. Archives of Psychiatry and Psychotherapy, v. 16, n. 1, p. 55-62, 2014. 

 

SILVA, J. P. L.; COUTINHO, E. S. F.; AMARANTE, P. D. Perfil demográfico e 

sócioeconômico da população de internos dos hospitais psiquiátricos da cidade do Rio de 

Janeiro. Cadernos de Saúde Pública, 15, p. 505-511, 1999. 



106 

 

SILVA, R. C. B. Esquizofrenia: uma revisão. Psicologia USP, v. 17, n. 4, p. 263-285, 2006. 

 

SILVA, T. F. C. et al. Adesão ao tratamento medicamentoso em pacientes do espectro 

esquizofrênico: uma revisão sistemática da literatura. Jornal Brasileiro de Psiquiatria, v. 61, 

n. 4, p. 242-251, 2012.  

 

SILVA, T. R. et al. Validation of the Recovery Assessment Scale (RAS) in Brazil in people 

with schizophrenia. Jornal Brasileiro de Psiquiatria, v. 66, n. 1, p. 1-8, 2017. 

 

SILVEIRA, C. et al. Adaptação transcultural da Escala de Avaliação de Incapacidades da 

Organização Mundial de Saúde (WHODAS 2.0) para o Português. Revista da Associação 

Médica Brasileira, v. 59, n. 3, p. 234-240, 2013. 

 

SILVEIRA, M. S. et al. Caracterização dos usuários com esquizofrenia e outros transtornos 

psicóticos dos Centros de Atenção Psicossocial. Cadernos Saúde Coletiva, v. 19, n. 1, p. 27-

31, 2011. 

 

SILVEIRA, M. S. Transtornos psicóticos nos usuários dos Centros de Atenção 

Psicossocial de Sergipe. 2009. 62 f. Dissertação (Mestrado em Saúde e Ambiente) – 

Universidade Tiradentes, Aracaju, 2009. 

 

SLADE, M. CAN: Camberwell assessment of need: a comprehensive needs assessment tool 

for people with severe mental illness. Gaskell: [s. n.], 1999. 

 

SMOLEN, J. R.; ARAUJO, E. M. Raça/cor da pele e transtornos mentais no Brasil: uma 

revisão sistemática. Ciência & Saúde Coletiva, v. 22, p. 4021-4030, 2017.  

 

SOARES, A. C. et al. Análise clínica-epidemiológica de pacientes portadores de transtorno 

mental na Amazônia brasileira. Revista Brasileira de Neurologia e Psiquiatria, v. 19, n. 2, 

p. 96-107, 2015. 

 

SOBELL, M. B. et al. Alcohol treatment outcome evaluation methodology: state of the art 

1980–1984. Addictive Behaviors, v. 12, n. 2, p.113-128, 1987. 

 

SOUZA, F. M. et al. Acompanhamento de pacientes do espectro esquizofrênico no território: 

adaptação da intervenção para períodos de transição ("Critical Time Intervention") para o 

contexto brasileiro em centros de atenção psicossocial do município do Rio de Janeiro. 

Cadernos Saúde Coletiva, v. 20, n. 4, p. 427-435, 2012. 

 

STEIN, K. F.; SARGENT, J. T.; RAFAELS, N. Intervention research: establishing fidelity of 

the independent variable in nursing clinical trials. Nursing Research, v. 56, n. 1, p. 54-62, 

2007. 

 

SUKEKAVA, F. et al. Ensaios Clínicos Multicêntricos: uma revisão de literatura. 

Periodontia, v. 18, n. 1, p. 26-30, 2008. 

 

SUSSER, E. et al. Preventing recurrent homelessness among mentally ill men: a “critical 

time” intervention after discharge from a shelter. American Journal of Public Health, v. 87, 

n. 2, p. 256-262, 1997. 

 



107 

 

SUSSER, E. et al. Reliability of the life chart schedule for assessment of the long-term course 

of schizophrenia. Schizophrenia Research, v. 42, n. 1, p. 67-77, 2000. 

 

SZWARCWALD, C. L. et al. Income inequality and homicide rates in Rio de Janeiro, 

Brazil. American Journal of Public Health, v. 89, n. 6, p. 845-850, 1999. 

 

TEAGUE, G. B.; BOND, G. R; DRAKE, R. E. Program Fidelity and Assertive Community 

Treatment: Development and use of a measure. American Journal of Orthopsychiatry, v. 

68, n. 2, p. 216-232, 1998. 

 

TÉCNICO, A. Anexo técnico I: informações sobre todas as áreas de planejamento 

coordenação operacional de atendimento em emergências (emergência presente).Rio de 

Janeiro: Governo do Estado, 2017. 

 

TORREY, W. C. et al. Implementing evidence-based practices for persons with severe mental 

illnesses. Psychiatric Services, v. 52, n. 1, p. 45-50, 2001. 

 

TORREY, W.; LYNDE, D.; GORMAN, P. Promoting the implementation of practices that are 

supported by research: the National Implementing Evidence-Based Practices Project. Child 

and Adolescents Clinics of North America, v. 14, n. 2, p. 297-306, 2005. 

 

ÜSTÜN, T. B. et al. (ed.). Measuring health and disability: manual for WHO disability 

assessment schedule WHODAS 2.0. Geneva: WHO, 2010. 

 

VET, R. et al. Critical time intervention for people leaving shelters in the Netherlands: 

assessing fidelity and exploring facilitators and barriers. Administration and Policy in 

Mental Health and Mental Health Services Research, v. 44, n. 1, p. 67-80, 2017. 

 

VET, R. et al. Effectiveness of case management for homeless persons: a systematic review. 

American Journal of Public Health, v. 103, n. 10, p. e13-26, 2013. 

 

WALTZ, J. et al. Testing the integrity of a psychotherapy protocol: assessment of adherence 

and competence. Journal of Consulting Clinical Psychology, v. 61, n. 4, p. 620-630, 1993. 

 

WARE, N. C. et al.  CONNECT: A measure of continuity of care in mental health services. 

Mental Health Services Research, v. 5, n. 4, p. 209-221, 2003. 

 

WEITOFT, G. R.; GULLBERG, A.; ROSEN, M. Avoidable mortality among psychiatric 

patients. Social Psychiatry and Psychiatric Epidemiology, v. 33, n. 9, p. 430-437, 1998. 

 

WILSON, D.; CRISANTI, A. Psychometric properties of the dual-disorder treatment fidelity 

scale: inter-rater reliability and concurrent validity. Community Mental Health Journal, v. 

45, n. 3, p. 171-178, 2009. 

 

WOLTMANN, E. M. et al. The role of staff turnover in the implementation of evidence-based 

practices in mental health care. Psychiatric Services, v. 59, n. 7, p. 732-737, 2008. 

 

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO) et al. Comprehensive mental health action 

plan 2013–2020. Geneva: WHO. 2013. 

 



108 

 

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO) et al. WHOQOL user manual. Programme 

on mental health. Geneva: WHO, 2012. Disponível em: http://apps.who.int/iris/bitstream 

/handle/10665/77932/who_his_hsi_rev.2012.03_eng.pdf. Acesso em: 10 ago. 2015. 

 

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO) et al. Process of translation and adaptation 

of instruments. Genebra: WHO, 2011. Disponível em: http://www.who.int/substance_abuse 

/research_tools/translation/e. Acesso em: 05 maio 2015.   

 

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO) et al. The Alcohol, Smoking and Substance 

Involvement Screening Test (ASSIST) – Manual for use in primary care. Genebra: WHO,  

2010. Disponível em: http://apps.who.int/iris/bitstream/handle/10665/44320/9789241599382 

_eng.pdf. Acesso em: 10 ago. 2015. 

 

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO) et al. Mental health policy and service 

guidance package: mental health information systems. Genebra: WHO, 2005. 

 

WORLD HEALTH ORGANIZATION (WHO) et al. WHOQOL-BREF: introduction, 

administration, scoring and generic version of the assessment: field trial version. WHO, 1996. 

 

ZOLNIEREK, C. D.; CLINGERMAN, E. M. A medical: surgical nurse’s perceptions of 

caring for a person with severe mental illness. Journal of the American Psychiatric Nurses 

Association, v. 18, n. 4, p. 226-235, 2012. 

 

 

 



109 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ANEXOS 

 

  



110 

 

ANEXO A – FORMULÁRIOS DA DUPLA DE AGENTES CTI-TS 
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ANEXO B – FORMULÁRIOS DE EVENTOS ADVERSOS 

 
ID: _______________   Data: _____/_____/______     SEQ: ______      Iniciais Informante: ________ 

 

SAE Formulário de Descrição de Eventos Adversos Graves.  

 

INTRODUÇÃO 

Este formulário é usado pelo Registrador para relatar um evento adverso particularmente grave - um evento que 

coloca o participante ou outros em maior risco físico, psicológico, econômico ou social do que era esperado ou 

descrito no procedimento de consentimento informado do estudo. Aqui estão exemplos de um evento adverso 

grave: 

 

(1) Evento inesperado (relacionado com a intervenção) 

(2) Morte, devido a qualquer causa 

(3) Qualquer tentativa de suicídio 

(4) Qualquer violência direcionada a outros 

(5) Vitimização (violência sofrida pelo usuário) 

(6) Internação por problema psiquiátrico 

(7) Internação hospitalar devido à emergência médica grave 

(8) Encarceramento 

(9) Eventos que podem exigir resposta extraordinária, como o alto risco de tentativa de suicídio, ou 

deterioração clínica rápida e grave 

(10) Evento ou descoberta com potencial para se tornar um incidente internacional 

 

*MUITO IMPORTANTE* 

Antes de completer este formulário: 

1. Informar o Centro Coordenador de Dados (CCD) de um evento adverso grave em 24 horas. Use ID 

do Participante (sem nomes). 

2, Assinalar esses eventos para o IRB local. 

3. Notificar o Supervisor de Intervenção somente para os participantes do grupo de intervenção. 

4. Notificar o líder do CAPS ou pessoa designada. 

5. Notificar o líder da pesquisa usando apenas de identificação do participante como referência. 

 

INSTRUÇÕES 

1. Preencha as informações acima: ID, a data (SAE_DATE), seqüência (SEQ), e as iniciais da pessoa 

que lhe informou do acontecimento adverso sério (INT). 

2. Escreva o número de identificação do participante no topo de cada página deste formulário. 

3. Preencha as datas de início e de término (se aplicável) e circule o número ao lado da opção de 

resposta correspondente. 

4. Responder a perguntas abertas e escrever todas as explicações de forma legível. 

5. Se você precisar de mais informações para responder a uma pergunta específica, pergunte a pessoa 

que lhe informou sobre o evento. 

6. Assinar e datar a última página. 

 

NOTA IMPORTANTE: 

Ao falar com um membro da Equipe de Avaliação da Pesquisa, não revele em qual grupo o participante faz 

parte. 
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ID:____  ____  ____ ____  ____ 

 

 DD MM AAAA  

Data do início do evento          

        SD_SAE      

 DD MM AAAA  

Data do fim do evento          

        ED_SAE      

    

1 
O evento persiste até o momento? 1 Não 

2 Sim 

 

2 
Este relatório é referente ao evento relatado anteriormente? 1 Não 

2 Sim 

 

3 
O que ocorreu durante o evento adverso grave? 

(Por favor, circule todos que se aplicam) 

 

Se 'Outros', por  favor, descreva em poucas palavras: 

___________________________________________

___________________________________________

___________________________________________

__________________________________________ 

 

 

1 Morte 

2 Tentativa de suicidio 

 3 Violencia direcionada a outros 

 
4 

Vitimização (violência sofrida pelo 

participante) 

 5 Internação por problema psiquiátrico 

 6 Internação por emergência médica grave 

 7 Encarceramento 

 8 Outros 

 

4 
Por que isso foi classificado como um evento 

adverso grave? 

(Por favor, circule todos que se aplicam) 

Se 'Outros', por  favor, descreva em poucas palavras: 

___________________________________________

___________________________________________ 

 

1 Desativação 

2 Risco de vida 

 3 Hospitalização 

 4 Intervenção necessária 

 5 Morte 

 6 Outros 

 

 

5 
Este evento adverso grave foi inesperado (não mencionado em materiais de 

estudo, em protocolo de estudo ou formulário de consentimento)? 
1 Não 

2 Sim 

 

 

6 

Se o participante está no grupo de intervenção, em seu julgamento, qual 

a probabilidade de que este evento adverso grave esteja relacionado com 

os procedimentos associados a esta intervenção? 

 

 Explique por que você acha isso:: 

_____________________________________________________________

_____________________________________________________________ 

 

1 
Definitivamente 

relacionado 

2 
Possivelmente 

relacionado 

 3 Não relacionado 

 
4 Desconhecido 
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ID:____  ____  ____ ____  ____ 

 

7 

Quando foi o último contato do participante com a equipe do Centro de Atenção Psicossocial 

(CAPS) antes desse evento? 

(Por favor, especifique em dias, semanas ou meses) 

 

                                                                                               

 

 

 

 

8 
Se o participante está no grupo de intervenção, quando foi seu último contato com um 

membro da equipa de intervenção antes deste evento? 

(Por favor, especifique em dias, semanas ou meses) 

 

                                                                                                                          

 

 

 

 

9 
Por favor, descreva este evento adverso grave (incluindo quando começou, como foi detectado; 

anexar uma página adicional se necessário): 

(Por favor, especifique em dias, semanas ou meses) 

 

           

           

           

            

 

 

 

 

 

 

10 
Liste todas as provas relevantes, história, medicações concomitantes e as condições médicas 

pré-existentes: 

           

           

           

             

 

 

 

 

 

 

11 
O participante terminou sua participação nesse estudo? 

Se 'Sim', você também deve preencher : "Formulário de Término da Intervenção 

ou Avaliaçao do Participante". 

1 Não 

2 Sim 

   

 

12 
Será que o participante possui eventos adversos graves anteriores ou outros 

eventos adversos durante o estudo? 

Se "Sim", por favor, liste todos os eventos anteriores abaixo e na próxima página. 

1 Não 

2 Sim 
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ID:____  ____  ____ ____  ____ 

 

 

EVENTOS ANTERIORES 

 

Evento Adverso Grave (EAG) / Outros Eventos Adversos (OEA) 

(faça um círculo em acima do evento ocorrido) 

 

Data de Início: 
(dd/mm/aaaa) 

 

Data do Fim: 

(dd/mm/aaaa) 

 

Idade na época do 

evento: 

 

Isso foi inesperado? 
(sim/não) 

 

Relacionamento com a 

Intervenção do estudo: 

 

Medida tomada:  

 

 

 

Resultado da 

EAG/OEA: 

 

 

 

 

 

 

 

 

Assinatura do Registrador:         

 

Data (DD/MM/AAAA):   / /   
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ID: _______________   Data: _____/_____/______     SEQ: ______      Iniciais Informante: ________ 

 

 

OAE Formulário de Outros Eventos Adversos  

 

INTRODUÇÃO 

Este formulário é utilizado pelo Registrador para relatar um evento adverso, que não é considerado grave. Aqui 

estão exemplos de ‘outros’ eventos adversos: 

 

(1) problemas clinicamente significativos que não requerem hospitalização ou resposta extraordinária 

(2) início ou agravamento de problemas médicos sérios que não requerem hospitalização 

(3) outros eventos que não satisfazem os critérios para eventos adversos graves, por exemplo, um relatório de 

ideação suicida, sem risco de tentativa de suicídio 

(4) gravidez, no contexto da doença psiquiátrica ou agravamento 

 

* MUITO IMPORTANTE * 

Antes de preencher este formulário: 

1. Informar o Centro Coordenador de Dados de um "outro" evento adverso dentro de 1 semana. Use o numero de 

identificação do participante mantendo o sigilo. 

2. Assinalar esses eventos para o IRB local. 

3. Notificar o Supervisor de Intervenção somente para os participantes do grupo de intervenção. 

4. Notificar o líder da CAPS ou pessoa designada. 

5. Notificar o líder da pesquisa usando apenas o número de identificação do participante como referência. 

 

INSTRUÇÕES 

1. Preencha as informações acima: número de identificação do participante (ID), a data (OAE_DATE), 

seqüência (SEQ) e as iniciais da pessoa que lhe informou desse evento adverso (INT). 

2. Escreva o número de identificação do participante no topo de cada página deste formulário. 

3. Preencha as datas de início e de término (se aplicável) e circule o número ao lado da opção de resposta 

correspondente. 

4. Responder a perguntas abertas e escrever todas as explicações de forma legível. 

5. Se você precisar de mais informações para responder a uma pergunta específica, pergunte a pessoa que lhe 

informou sobre o evento. 

6. Assinar e datar a última página. 

 

NOTA IMPORTANTE: 

Ao falar com um membro da equipe de avaliação da pesquisa, não revele em qual grupo o participante faz parte. 
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ID: ____  ____  ____  ____  ____ 

 

 

 

 

 

 DD MM AAAA  

Data do início do evento          

        SD_OAE      

 DD MM AAAA  

Data do fim do evento          

        ED_OAE      

           

1 
O evento é contínuo? 1 Não 

2 Sim 

 

2 
Este relatório é referente ao evento relatado anteriormente? 1 Não 

2 Sim 

 

3 

O que ocorreu durante o evento adverso? 

 (Por favor, circule todos que se aplicam) 

 

Se “outros”, por favor, descreva em poucas palavras: 

 

                                                                                                                  

                                                                                       

                                                                                       

                                                                                       

 

 

1 

Deterioração clinicamente 

significativa que não requer 

hospitalização 

2 

Hospitalização, aparecimento ou 

agravamento de problemas 

médicos sérios não necessitando 

internação 

 3 Ideação suicida (sem tentativa) 

 
4 Outros 

 

4 
Porque esse evento não foi classificado como um 

evento adverso grave? (Por favor, circule todos que se 

aplicam) 

 

Se “outros”, por favor, descreva em poucas palavras: 

                                                                                              

                                                                                          

1 Não incapacitante 

2 Não necessitam de internação 

 
3 

Não necessitam de intervenção 

em resposta ao evento 

 4 Outros 

   

   

5 
Este evento adverso foi inesperado (não mencionado em materiais de 

estudo, protocolo do estudo ou formulário de consentimento)? 
1 Não 

2 Sim 

6 

Se o participante está no grupo de intervenção, em seu 

julgamento, qual a probabilidade de que esta experiência 

negativa esteja relacionada com os procedimentos associados a 

este estudo? 

 

 Explique porque você acha isso: 

                                                                                                                

                                                                                                               

                                                                                                                

1 
Definitivamente 

Relacionado 

2 
Possivelmente 

Relacionaado 

 3 Não Relacionado 

 

4 Desconhecido 
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ID: ____  ____  ____  ____  ____ 

 

7 

Quando foi o último contato do participante com a equipe do CAPS  antes deste evento? 

(Por favor, especifique em dias, semanas ou meses?) 

 

                                                                                        

 
 

 

 

8 
Se o participante está no grupo de intervenção, quando foi o seu último contato com um 

membro da equipa de intervenção antes deste evento?  

(Por favor, especifique em dias, semanas ou meses?) 

 

                                                                                        

 

 

 

 

9 
Por favor, descreva o evento adverso (incluindo quando começou, como foi detectado; anexar 

uma página adicional se necessário):  (Por favor, especifique em dias, semanas ou meses?) 

 

           

           

           

           

           

           

            

 

 

 

 

 

10 
Liste todas as provas relevantes, história, medicações concomitantes e as condições médicas 

pré-existentes: 

           

           

         ________           

 

 

 

 

 

 

11 
O participante terminou sua participação neste estudo? 

Se 'Sim', você também deve preencher um "Formulário de Término de 

Intervenção ou Avaliaçao do Participante". 

1 Não 

2 Sim 

   

 

12 
O participante apresentou eventos adversos graves anteriores ou outros 

eventos adversos durante o estudo?  

Se "Sim", por favor, liste todos os eventos anteriores abaixo e na próxima 

página. 

1 Não 

2 Sim 
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ID: ____  ____  ____  ____  ____ 

 

 

EVENTOS ANTERIORES 

 

Evento Adverso Grave (SAE) / Outros Eventos Adversos (OAE) 

(faça um círculo acima do qual evento ocorreu) 

 Data de início: 
(dd/mm/aaaa) 

 

       Data de término : 
(dd/mm/aaaa) 

 

Idade quando ocorreu 

o evento: 

 

O evento foi 

inesperado? (sim/não) 

 

Relação com a 

intervenção prposta 

pelo estudo: 

 

Attitude tomada:  

 

 

 

 

Resultado da SAE / 

OAE: 

 

 

 

 

 

 

Evento Adverso Grave (SAE) / Outros Eventos Adversos (OAE) 

(faça um círculo acima do qual evento ocorreu) 

 Data de início: 
(dd/mm/aaaa) 

 

       Data de término : 
(dd/mm/aaaa) 

 

Idade quando ocorreu 

o evento: 

 

O evento foi 

inesperado? (sim/não) 

 

Relação com a 

intervenção prposta 

pelo estudo: 

 

Attitude tomada:  

 

 

 

 

Resultado da SAE / 

OAE: 

 

 

 

 

 

 

 

Assinatura do Registrador:         

 

Data (DD/MM/AAAA):   / /   
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ANEXO C – TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

Centro Médico da Universidade de Columbia 

Anexo ao Protocolo:   IRB-AAAI1845 

Investigador Principal:  Ezra Susser (ess8) 

Título do Protocolo no IRB:  Hubs Colaborativos para Pesquisa Internacional sobre Saúde Mental 

(U19), Rede Regional “RedeAmericas” para Pesquisa em Saúde Mental na América Latina 

 

Número do Consentimento: CF-AAAO1341 

Duração da Participação: 18 meses 

Número previsto de sujeitos:  50 

 

Propósito da Pesquisa 

Os pesquisadores que fazem parte de uma rede de saúde mental na América Latina chamada RedeAmericas estão 

avaliando um programa para melhorar os serviços de saúde mental na comunidade. O programa é chamado CTI-

TS, uma sigla que quer dizer “Intervenção no Período Crítico – Transferência de Cuidados”. A pesquisa estudará 

a evolução das pessoas que receberem os serviços adicionais da CTI-TS em comparação às pessoas que 

receberem os serviços regulares de um mesmo serviço de saúde mental. O programa é conduzido por uma equipe 

especialmente treinada da CTI-TS e é oferecido às pessoas que procurarem os serviços do serviço de saúde 

mental da região. O objetivo geral da CTI-TS é melhorar as vidas das pessoas com transtornos mentais graves 

que utilizam os serviços de saúde mental de base comunitária (Centros de Atenção Psicossocial – CAPS) 

 

Este estudo piloto será conduzido em duas cidades: Rio de Janeiro, no Brasil e Santiago, no Chile. 

 

Estamos conduzindo este estudo porque ainda não sabemos se os serviços adicionais do CTI-TS trazem 

benefícios e, se for o caso, se o programa pode ser implementado em maior escala, de modo a ajudar mais 

pessoas. 

 

Informações Adicionais 

Consentimento do Participante 

Este é um termo de consentimento para o PARTICIPANTE. 

 

Informações sobre a Pesquisa 

O programa CTI-TS tem por objetivo melhorar os serviços de apoio a pessoas em recuperação após episódios de 

transtorno mental. Como cada pessoa é diferente, os projetos terapêuticos podem ser diferentes, concentrando-se 

nas áreas em que você precisa de mais ajuda. Por exemplo, gerenciamento da medicação, questões de moradia 

ou crises, auxílio familiar, ajuda na obtenção de serviços na rede de saúde  e saúde mental e ajuda para 

desenvolver relações sociais na comunidade são áreas em que pode ser oferecida ajuda adicional. 

 

O programa é fornecido por uma equipe da CTI-TS, e conta com um funcionário de saúde mental da comunidade 

e um parceiro do cuidado (alguém que já utilizou serviços de saúde mental e se recuperou). Uma equipe de 

profissionais de saúde mental vai supervisionar essas atividades. As atividades da intervenção CTI-TS vão durar 

9 meses no total. A avaliação dos resultados das pessoas vai durar 18 meses. 

 

As atividades do CTI-TS serão um acréscimo aos cuidados regulares fornecidos por esse serviço de saúde. Os 

cuidados regulares podem incluir consultas com um profissional de saúde mental, entrevistas com um 

funcionário de serviço social e/ou obter receitas de medicamentos. 

 

No decurso da CTI-TS, um agente comunitário de saúde mental pode, com sua permissão, contatar outras 

pessoas para ajudá-lo, como por exemplo, sobre as suas necessidades de cuidados de saúde, ou ajudar com outras 

questões importantes para você. Em qualquer desses casos, a informação sobre você só seria compartilhada 

apenas com a sua permissão. 

 

Os pesquisadores vão estudar a evolução das pessoas que participarem das atividades da CTI-TS em comparação 

ao grupo de pessoas que recebeu apenas os serviços regulares do CAPS. As pessoas que concordarem em 

participar da pesquisa serão sorteadas para um desses dois grupos. Caso você concorde em participar deste 

estudo, você pode ficar em qualquer um dos dois grupos. 
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O sorteio quer dizer que o participante é colocado aleatoriamente em um dos grupos, como um jogo de cara-ou-

coroa, e ninguém pode escolher o grupo em que vai estar. 

 

Antes que você possa participar deste estudo, um profissional do CAPS vai verificar se você atende a certos 

critérios. Ele vai avaliar, por exemplo, se é justo pedir seu consentimento para este estudo, com base na sua 

capacidade de entender as informações sobre o estudo, os riscos e os benefícios e também sua capacidade de 

tomar uma decisão consciente sobre a participação. 

 

Como parte do estudo, um pesquisador encontrará você para uma conversa no começo do projeto, depois de 

nove meses e, novamente, depois de 18 meses. Nessas conversas, os pesquisadores vão fazer perguntas 

padronizadas, e cada encontro deve durar por volta de três horas e meia. As mesmas perguntas serão feitas em 

cada uma dessas entrevistas. Nessas entrevistas, serão feitos breves intervalos, nos quais serão oferecidos lanche 

e bebidas. 

 

Nessas entrevistas, serão feitas perguntas sobre como vai a sua saúde e sua qualidade de vida, e se você está 

conseguindo ajuda ou apoio com seus problemas. Durante essas conversas, será solicitado que você NÃO 

REVELE o grupo em que está, ou seja, se você faz parte do grupo CTI-TS ou se está recebendo apenas os 

cuidados regulares do CAPS. Se houver uma pergunta que você não deseje responder, você não precisa. Você 

pode pular qualquer questão, a qualquer momento, e continuar fazendo parte do estudo. 

 

Um membro da equipe de pesquisa vai ligar para você a cada três meses, para manter o contato e lembrá-lo do 

estudo. Novamente, será pedido que você NÃO REVELE o grupo em que está. 

 

Se você der seu consentimento para participar deste estudo, a equipe de pesquisa também pode pedir para 

acessar seus registros médicos arquivados no CAPS onde você faz tratamento. 

 

Se você der seu consentimento, a equipe de pesquisa também pedirá o nome e as informações de contato de 

familiares, cuidadores e/ou amigos. Se você permitir, a equipe do estudo pode entrar em contato com essas 

pessoas caso não consiga falar com você por algum motivo. Isso pode ajudar a manter seu contato com as 

atividades do estudo, ou falar com você para chamá-lo para uma entrevista. Caso procuremos essas pessoas, não 

daremos nenhuma informação sobre você ou sobre o propósito deste estudo. 

 

Além disso, se você der o seu consentimento, um familiar ou cuidador escolhido por você será convidado para 

três entrevistas de pesquisa: no começo do projeto, após 9 meses e novamente após 18 meses. Cada entrevista 

com seu familiar ou cuidador vai levar aproximadamente uma hora e meia (90 minutos). Se sua primeira opção 

de familiar ou cuidador não quiser participar, o pesquisador vai pedir sua permissão para entrar em contato com 

outro familiar ou cuidador. Se seu familiar ou cuidador entrar no estudo e depois desejar sair, sua participação no 

estudo não será afetada. 

 

As informações de sua conversa com a equipe de pesquisa não serão divididas com seu familiar ou cuidador, e a 

conversa com ele/ela também não será dividida com você. Cada conversa é considerada privada e confidencial. 

 

Se você não permitir que nós procuremos seu familiar ou cuidador, você pode participar do estudo mesmo assim. 

 

Se você não quiser participar do estudo, isso não vai influenciar seu acesso aos serviços de saúde regulares nem 

seus direitos como paciente. 

 

Riscos 

Há algum risco para mim caso eu participe deste estudo? 

Se você decidir participar deste estudo, algumas perguntas podem trazer lembranças ou emoções 

desconfortáveis. Caso você fique incomodado, você poderá conversar com um membro capacitado da equipe do 

CAPS. 

 

Você poderá pular qualquer pergunta a qualquer momento caso você não se sinta à vontade. 

 

É possível que, durante o estudo, você possa experimentar uma piora da sua saúde mental ou emocional, 

inclusive idéias suicidas. Se isso ocorrer, você pode precisar de uma avaliação médica que poderá acarretar nas 

alterações da sua medicação ou até indicação de hospitalização. Será fornecido a você, atendimento e 

encaminhamento adequado, de acordo com o seu tratamento atual. Caso o transporte ou o cuidado de alguma 
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criança for necessário, serão disponibilizados de acordo com os cuidados habituais e os recursos disponíveis no 

serviço de saúde mental desta comunidade.   

Para contatar alguém do estudo devido a uma piora do seu quadro e para obter ajuda, por favor, notificar o 

pesquisador responsável por esse estudo no Brasil. 

 

 

Benefícios 

Este estudo terá algum benefício para mim? 

Não há benefícios específicos para as pessoas que escolherem participar do estudo. Além disso, não há 

resultados pessoais para proporcionar aos participantes. No entanto, informações de estudos como este podem 

ajudar a melhorar os cuidados de base comunitária para pessoas com transtornos mentais. 

 

Procedimentos Alternativos 

A participação é voluntária. Há a alternativa de escolher não participar. 

A saída do estudo não resultará em qualquer penalidade ou perda de benefícios que você ou qualquer participante 

do estudo tenham. 

 

 

Confidencialidade 

 

Sua identidade e qualquer outra informação que possa levar à sua identificação serão estritamente protegidas 

pelos procedimentos do presente estudo. Para fins de pesquisa, as informações coletadas sobre você neste estudo 

serão identificados apenas por um ID-número de identificação. As informações serão organizadas em um banco 

de dados e os dados de identificação só serão utilizados por pessoas autorizadas. Essas formas e os arquivos 

serão mantidos seguros em uma central de dados de computador, protegida por senha. 

 

Caso haja uma entrevista da pesquisa com o seu parente ou cuidador (o que só ocorrerá se você concordar), esta 

entrevista também será estritamente confidencial. A informação recolhida a partir de um parente ou cuidador 

também será identificada exclusivamente por um ID atribuído pelo estudo (um número). Nenhuma informação a 

partir de sua entrevista será compartilhada com o parente ou cuidador, e nenhuma informação do parente ou 

cuidador será compartilhado com você. 

 

Sua privacidade é muito importante para nós, e será protegida através de várias medidas de segurança. Faremos 

tudo o que pudermos para manter esta informação segura. No entanto, não podemos prometer absoluta 

confiabilidade. Embora seja altamente improvável, um problema inesperado pode ocorrer, como uma violação da 

segurança do computador. Além disso, nossos pesquisadores serão obrigados por lei a relatar alguns eventos, por 

exemplo, para manter a segurança, caso alguma vida esteja ameaçada, ou em casos de abuso infantil. Nesses 

casos, as ações seriam tomadas para assegurar ajuda ou tratamento, e um relatório será encaminhado ao comitê 

de ética local  e ao da Universidade Columbia (IRB). 

 

Os resultados deste estudo podem ser publicados. Não serão utilizadas informações que possam identificar as 

pessoas em qualquer apresentação ou publicação científicas. 

 

O acompanhamento dos indivíduos e / ou agências poderão ver e analisar seus registros de pesquisa (sem o seu 

nome associado): 

- O investigador, sua equipe e outros profissionais médicos que podem estar avaliando o estudo; 

- Autoridades da Universidade de Columbia e o Hospital Presbiteriano de Nova York, incluindo o Comitê de 

Ética Institucional (‘IRB’) 

- O Escritório de Proteção à Pesquisa em Seres Humanos dos Estados Unidos (‘OHRP’) 

- o patrocinador do estudo, o Instituto Nacional de saúde dos EUA, incluindo as pessoas ou organizações que 

trabalham com ou de propriedade do patrocinador. 

 

Recompensa 

Não será oferecida recompensa por participar deste estudo. 

 

 

Custos Adicionais 

Não haverá custos adicionais para você caso você decida participar do estudo. Porém, serão disponibilizados 

vales-transportes para você, para cobrir os custos com o transporte para ir e voltar do centro de saúde mental nas 

entrevistas/encontros da pesquisa. 
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Participação Voluntária 

Sua participação é inteiramente voluntária. Sua decisão de participar ou não deste estudo não afetará seu uso 

atual ou futuro de serviços de saúde ou saúde mental, ou seus direitos como paciente. Além disso, você pode se 

recusar a responder qualquer pergunta feita pelo entrevistador da pesquisa. Você também pode se recusar a 

participar de qualquer atividade organizada pela equipe de pesquisa. Você pode sair do estudo a qualquer 

momento. 

 

Informações Adicionais 

Se você possui questões adicionais 

Para questões relacionadas ao estudo para participantes do Rio de Janeiro, Brasil, entre em contato: 

Caso você tenha outras perguntas 

Para perguntas sobre o estudo para os participantes do Rio de Janeiro, no Brasil, entre em contato com: 

 

Pesquisador responsável: 

Dra. Maria Tavares Cavalcanti 

Instituto de Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de Janeiro (IPUB/UFRJ) 

Telefone: +55 (21)  993.490.918 ou  +55 (21)  3839-5509 

 

                                                  ou 

Dr. Giovanni Lovisi 

Instituto de Estudos em Saúde Coletiva da Universidade Federal do Rio de Janeiro (IESC/UFRJ) 

Telefone: +55 (21) 2598-9276 ou (21) 3873-5540 

 

Responsável pelo Comitê de Ética e Pesquisa do Instituto de Psiquiatria da Universidade Federal do Rio de 

Janeiro (IPUB/UFRJ) (Brasil): 

Jorge Adelino Rodrigues da Silva 

Av. Venceslau Brás, 71 – fundos- Botafogo, Rio de Janeiro. 

Telefone para contato: (21) 3873-5510 

Horário de funcionamento do CEP/IPUB: 

9:00h às 12:00h e 14:00 às 16:00h 

 

Para participantes da pesquisa em Santiago, no Chile: 

 

Pesquisador responsável: Dr. Rubén Alvarado 

Escola de Saúde Pública, Universidade do Chile 

Telefone: +56 2 9786150 

 

Comitê de Ética (Chile): Marianne Gaudlitz H. 

Telefone: +56 2 29786923 

 

Para o IRB da Universidade de columbia, New York: 

Diretor interino: Brenda Ruotolo 

Telefone: 212 305 5883 

 

Investigador principal da Universidade de Columbia: Dr. Ezra Susser 

Telefone: 2123422133 

 

Consentimentos para este estudo de pesquisa 

Eu li este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e conversei sobre esta pesquisa com o pesquisador acerca 

do seu objetivo.  procedimentos,  riscos,  benefícios e as alternativas caso decida interromper a minha 

participação no estudo. Eu fui informado de que receberia e poderia guardar uma cópia deste  termo de 

consentimento assinada e datada. Ao assinar e datar este formulário de consentimento, eu não estou abrindo mão 

de qualquer direito legal que eu teria caso não estivesse participando do estudo. 

 

1. Eu concordo em participar desse estudo 

______ Sim      _______ Não        ____________ Data ____________ Iniciais 

 

Se eu responder "não" a uma das duas questões abaixo, eu ainda posso participar deste estudo. 

 



130 

 

2. Eu permito que meus registros médicos deste centro de saúde sejam consultados para os propósitos deste 

estudo de pesquisa, conforme descrito neste formulário de consentimento. 

 

__________ Sim __________ Não __________ Data __________ Iniciais 

 

3. Eu permito que a equipe deste estudo de pesquisa entre em contato com meu familiar ou cuidador para os 

propósitos deste estudo, conforme descrito neste formulário de consentimento. 

 

__________ Sim __________ Não __________ Data __________ Iniciais 

 

 

4- Eu concordo que os dados coletados sobre mim a partir deste estudo possam ser disponibilizados para outros 

pesquisadores qualificados cientificamente no futuro, e todas as informações pessoais retiradas. Este acesso será 

limitado para pesquisadores qualificados cientificamente em instituições que tenham comissões éticas 

adequadas. 

 

_______ Sim _______ Não _______ Data _______ Iniciais 

 

 

Recebimento de cópia do Termo de Consentimento 

Eu recebi uma cópia deste formulário de consentimento. 

 

Testemunhas 

A testemunha que assina este formulário de consentimento não deve ser um membro da equipe de pesquisa 

 

 

Assinatura 

 

Participante do Estudo 

Nome por extenso _____________________________________ 

Assinatura ___________________________________________ 

Data ________________ 

 

Testemunha 

Nome por extenso _____________________________________ 

Assinatura ___________________________________________ 

Data ________________ 

 

Responsável pela obtenção do consentimento 

Nome por extenso _____________________________________ 

Assinatura ___________________________________________ 

Data ________________ 

 

Pesquisador responsável 

 

Nome por extenso: Dra. Maria Tavares Cavalcanti 

 

Assinatura ___________________________________________ 

 

Data ________________ 

 

 

 

 



131 

 

ANEXO D – FORMULÁRIO DE PÓS-AVALIAÇÃO 

 
 

ID: _______________     Data: _____/_____/______            Iniciais Informante: ________ 

 

FAC Formulário de Pós-avaliação 

INSTRUÇÕES 

 

 Preencha o formulário depois de cada contato ou período de avaliação para o participante 

ou cuidador. 

 Indique na pergunta abaixo se o duplo-cego foi mantido ou se houve quebra de sigilo 

durante o contato com este participante ou cuidador. 

 

NOTA IMPORTANTE: Entregue este formulário para o Registrador quando completo. 

                                                                                                                   

1 
Esse formulário de pós-avaliação é de um participante ou um cuidador? 1 Participante 

2 Cuidador 

 

2 
Em qual intervalo de tempo esse acompanhamento aconteceu? 

 
1 3-meses 

2 6-meses 

 3 9-meses 

 4 12-meses 

 5 15-meses 

 6 18-meses 

 

3 
Houve alguma quebra de sigilo durante o acompanhamento? 1 Não 

2 Sim 
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ANEXO E – FORMULÁRIO DE MUDANÇA NAS INFORMAÇÕES DE CONTATO DO 

PARTICIPANTE DO ENSAIO CLÍNICOS 

 

 
ID: _______________     Data: _____/_____/______            Iniciais Informante: ________ 

 

TC Formulário de Mudança nas Informações de Contato do Participante do Estudo Clínico  

INTRODUÇÃO 

Preencha este formulário a cada contato ou período de avaliação com o participante 

INSTRUÇÕES 

 Preencha as informações acima: ID, data (TC_DATE) e Iniciais do Entrevistador (INT) 

 Por favor, responda às seguintes perguntas e preencha o restante do formulário se houver mudança nas 

informações de contato do participante do estudo clínico. 

 Por favor, entregue este formulário ao Registrador.          

1 
Em que período de acompanhamento/avaliação este paciente está? 

 
1 3-meses 

2 6-meses 

 3 9-meses 

 4 12-meses 

 5 15-meses 

 

2 
Houve alguma mudança nas informações de contato para este 

participante, nos últimos 3 meses? 
1 NÃO, PARE AQUI 

2 SIM 

 

Por favor, escreva as novas informações de contato (se aplicável): 

 Nome:                         

Endereço:                                       

            

            

 Telefones para Contato 

Telefone fixo 1:            

Telefone fixo 2:            

Celular 1:                                    

Celular 2:                                    

 E-mail 

E-mail 1:            

E-mail 2:            
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ANEXO F – FORMULÁRIO DE TÉRMINO DA INTERVENÇÃO OU AVALIAÇÃO DO 

PARTICIPANTE 
 

 

ID: _______________     Data: _____/_____/______            Iniciais Informante: ________ 

 

TT Formulário de Término da Intervenção ou Avaliação do Participante 

INTRODUÇÃO 

Este formulário deve ser preenchido pelo responsável pelas inscrições (Registrador) após tomar conhecimento 

através da Equipe de Intervenção da Pesquisa envolvida em CTI-TS ou pela Equipe de Avaliação da Pesquisa 

para avaliar a situação de um participante que deseja retirar-se das avaliações ou da intervenção. 

INSTRUÇÕES PARA O REGISTRADOR 

a) Pergunte à equipe de intervenção da pesquisa ou à equipe de avaliação da pesquisa sobre o porquê do 

participante não querer continuar com a intervenção ou avaliação. (NOTA: é muito provável que o membro da 

equipe de avaliação da pesquisa não saiba a razão, devido à tentativa de manter-se cego.) 

b) Preencha as seguintes informações: ID do estudo, data e as iniciais do entrevistador ou membro da equipe de 

intervenção que lhe informou sobre a saída da participante. 

c) Responda as questões abaixo e escreva comentários quando necessário. 

 

1 
Qual tipo de intervenção que o participante deixou? 1 Intervenção 

2 Avaliação 

 

2 
Em que mês do estudo que o participante renunciou à intervenção ou 

avaliações? Por favor, responda a partir de 01 (após a entrevista de base) a 18 

(pouco antes da entrevista de 18 meses). 

     

     

 
     

 

3 
Por que a intervenção ou as avaliações de base 

terminaram? 
1 Evento adverso sério ocorreu 

2 Outro evento adverso ocorreu 

 Se ‘Outros’, descreva em  “Comentários” 3 Participante se mudou 

  4 Problemas com Privacidade 

  5 Não gostou da intervenção 

  6 Outros 

 

Comentários (Opcional): 

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________

__________________________________________________________________________________________ 

 

 

 

 



134 

 

ANEXO G – FORMULÁRIO PARA ENTREVISTA DE TRIAGEM 
 

ID: _______________     Data: _____/_____/______            Iniciais Informante: ________ 

 

SI Formulário para Entrevista de Triagem  

 

INSTRUÇÕES 

a) Preencha as informações no topo da página. 

b) Pergunte ao usuário se ele/ela estaria disposto(a) a responder a algumas perguntas, como parte do processo de 

seleção para o estudo CTI-TS: 

“Olá, (nome do usuário). Um estudo está acontecendo aqui no_________ (nome do MHS). Os 

pesquisadores estão testando uma intervenção que eles acham que pode ajudar as pessoas em clínicas 

como essa. Eu tenho algumas perguntas sobre essa intervenção que eu gostaria de te fazer. Você está 

disposto(a) a responder a algumas perguntas para descobrir se você é elegível para este estudo?" 

 

1 
O participante deu consentimento verbal para participar do processo de 

Triagem? 
1 Não   PARE AQUI 

2 Sim 

Se a resposta à pergunta #1 foi sim, continue com as seguintes perguntas, primeiro dizendo:  

"Primeiramente, nós gostaríamos de confirmar as seguintes informações sobre você." 
(Confira as respostas às perguntas #2 e #3 do Formulário de Referência e questões #6 e #7, observando 

quaisquer discrepâncias). 

 

IMPORTANTE: Lembre-se que é importante manter a confidencialidade. Não escreva qualquer informação 

de identificação neste formulário. 

2 
Qual a sua idade? 1 21-29 

2 30-39 

 3 40-49 

 4 50-59 

 5 60-65 

3 

Quando foi sua última consulta aqui (nomeio o nome da clínica 

psiquiátrica) nos últimos 12 meses? 

(Código # de semanas desde a primeira consulta 

     

     

 4 
Qual a sua raça? 1 Branco 

Se “Outro” por favor, especifique: ________________________ 2 Negro 

  3 Mulato 

 4 Indígena 

 5 Outro 

5 
Você gostaria de saber mais sobre o estudo? 

 
1 Não 

2 Sim 

 

PRÓXIMOS PASSOS: 

Se o usuário quiser saber mais sobre o estudo, solicite ao clínico da MHS (que foi treinado para fazer avaliações 

de capacidade para este estudo) avaliar a capacidade do usuário no formulário de capacidade consentimento 

Livre e Esclarecido que deve ser preenchido. 
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ANEXO H – FORMULÁRIO DE RECUSA DO POTENCIAL PARTICIPANTE DO 

ENSAIO CLÍNICO 

 
ID: _______________     Data: _____/_____/______            Iniciais Informante: ________ 

 

SR 
Formulário de Recusa do Potencial Participante do Estudo Clínico 

 

 

INSTRUÇÕES 

Preencha este formulário se o potencial participante do estudo clínico decidir não completar a triagem ou 

processo de consentimento a qualquer momento, enquanto ainda elegíveis para o estudo.   

 Pergunte ao potencial participante do estudo clínico  por que ele não quer participar do estudo e 

registre a resposta na íntegra, escrevendo no espaço fornecido. 

 NÃO LEIA AS OPÇÕES DE CÓDIGOS PARA O USUÁRIO.   

 Se eles não quiserem falar o motivo, registre isso também. 

 Depois de ter escrito a razão da recusa, circule o código que você acredita ser o motivo desta 

recusa e em que ponto do processo de recrutamento o usuário se recusou a continuar a participação. 

 Se o usuário responder com vários motivos, pergunte a ele/ela qual a razão mais importante 

para a recusa de estudo e círcule o código correspondente como resposta à pergunta #1. 

NOTA IMPORTANTE: Não escreva qualquer informação de identificação (nome, ETC) neste formulário. 

 

Por que você não gostaria de participar deste estudo? 

(Por favor, escreva o texto exato da resposta.) 

            

            

            

             

1 
Por que o usuário não desejar 

participar deste estudo? 

Não leia as opções para o usuário. 

Registre a primeira resposta. 

1 Falta de tempo 

2 Inconveniência com a locomoção 

 3 Falta de incentivo monetário 

 4 Não se sente bem 

 5 Preocupado com a privacidade/confidencialidade 

 6 Não está confortável com as perguntas feitas 

 7 Não acha que o estudo fornece benefícios pessoais 

 8 Incapaz de terminar a entrevista inicial 

 9 Outros 

2. 
Quando o usuário se recusou a 

participar? 
1 Antes das perguntas de triagem 

2 Após a entrevista de triagem 

 3 Antes de dar o consentimento informado 

 4 Entre o consentimento e a entrevista inicial 

 5 Durante a entrevista inicial 
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ANEXO I – FORMULÁRIO DE PERDAS DE POTENCIAL PARTICIPANTE 

 
ID: _______________     Data: _____/_____/______            Iniciais Informante: ________ 

 

MF Formulário de perdas de Potenciais Participante do Estudo  

INTRODUÇÃO 

O objetivo deste formulário é registrar algumas informações sobre os usuários (potenciais participantes do 

estudo) que foram perdidos para o estudo, apesar de serem elegíveis. 

 

INSTRUÇÕES 

1) Analizar os dados dos usuários do CAPS referentes ao último mês para ver se algum deles poderia ter sido 

elegível para o estudo. 

Os critérios de elegibilidade são: 

• 21-65 anos de idade 

• É necessário que a visita mais recente do paciente (no ultimo mês) ao CAPS (centro de 

atendimento psicossocial) não tenha sido mais do que  3 meses antes do começo do estudo. 

• O diagnóstico de qualquer transtorno psicótico 

2) Para os usuários elegíveis para o estudo, no momento da sua visita (no ultimo mês ), atribuir uma ID a partir 

da lista de números disponíveis e escrever o número acima. Em seguida, marque o nome do usuário ao lado 

de seu número correspondente na lista, de forma que números duplicados não sejam atribuídos. 

3) Preencha este formulário, incluindo a data e as iniciais do entrevistador acima. 

4) Mantenha este formulário em um local seguro até que você possa entregar a um membro da equipe de 

avaliação da entrevista. 

NOTA IMPORTANTE: Lembre-se que é importante manter a confidencialidade. Não escreva qualquer 

informação de identificação. 

1 
Gênero 

 
1 Masculino 

2 Feminino 

    

2 Idade 
1 21-29 

2 30-39 

  3 40-49 

  4 50-59 

  5 60-65 

 

3 

Diagnóstico 

Outro diagnostico, por favor, especifique: 

_______________________        _                       

 

1 
esquizofrenia, transtornos esquizotípico e 

delirantes 

2 transtornos de humor, com sintomas psicóticos 

 3 Outro diagnóstico 

 

Por favor, explique por que você acha que essa pessoa poderia ser considerada elegível, mas não está no estudo: 

________________________________________________________________________________________

________________________________________________________________________________________         

                                                                                                                                                                               

 

 
 

 

 




