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Apresentagéo do Projeto:

-Projeto CEP/UNIFESP n: 1369/2021 (parecer final)

-Pesquisadora responséavel: Profa. Dra. Clarice Sandi Madruga.

-Equipe de pesquisa: Katia Isicawa de Sousa Barreto, Gustavo Mechereffe Estanislau, Guilherme Sabino
de Godoy Filho, Leandro Fdrnias Machado de Rezende, Ronaldo Ramos Laranjeira, Luciana Teixeira dos
Santos Massaro, Henrique Teruo Akiba, Claudio Jerdnimo da Silva, Elizabeth Carneiro, Renata Rigacci
Abdalla, Ana Paula Dias Pereira, Maria Carmen Viana, André de Queiroz Constantino Miguel e Carolina de
Meneses Gaya.

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

-As informacdes elencadas nos campos "Apresentacdo do Projeto", "Objetivo da Pesquisa", "Avaliagdo dos
Riscos e Beneficios" e “Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa” foram retiradas do arquivo
Informacdes Basicas da Pesquisa (<PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1766640.pdf>
postado em 18/11/2021) e do Projeto detalhado (<ProjetoLENADIII_CEP.pdf>, postado em 18/11/2021).

-APRESENTACAO: Os comportamentos de uso de drogas sdo dinamicos, variando constantemente quanto
aos tipos de drogas consumidas, padrdes de uso e distribuicdo em diferentes regifes e
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estratos da populagdo. Sendo assim, o monitoramento epidemiolégico desse fenémeno é fundamental para
0 estabelecimento de prioridades em salde publica e elaborag&o de politicas de tratamento e prevencao.
-O Levantamento Nacional de Alcool e Drogas (LENAD) realizado em 2006 e 2012 pela Unidade de
Pesquisa em Alcool e outras Drogas (UNIAD) em parceria com a Secretaria Nacional de Politicas de Drogas
(SENAD, em 2006) e agéncias de fomento de pesquisa (FAPESP e CNPq, em 2012) contribuiu para o
conhecimento dos indices nacionais ndo s6 do consumo de substancias, mas também de diversos fatores
transversais a dependéncia quimica. A demanda por dados epidemiol6gicos atualizados motivou entidades
governamentais a financiar mais uma edi¢cdo desse levantamento, ampliando sua amostra e permitindo a
obtencdo de estimativas atualizadas sobre o uso das principais drogas de abuso bem como das suas
tendéncias temporais, a partir da analise dos dados em séries historicas.

-O presente projeto consiste na realizagéo da terceira edicdo do LENAD, seguindo mesma metodologia e
procedimentos. Os objetivos primérios do estudo sdo: avaliar as tendéncias de consumo de alcool e tabaco,
opidides e benzodiazepinicos através da andalise de série histdrica 2006, 2012 e 2021; descrever as
prevaléncias de consumo das principais substancias psicotropicas ilicitas e comparar tendéncias de
consumo em série histdrica (2012 e 2022); investigar as prevaléncias de sindrome de dependéncia entre
usuarios de alcool, tabaco e drogas ilicitas; comparar as prevaléncias de dependéncia de alcool, maconha e
cocaina em série histérica (2012 e 2022).

-Secundariamente objetivas e investigar tematicas transversais ao uso de substancias tais como outros
transtornos de controle de impulso (jogos online e de azar, uso abusivo de internet e smartfones, transtornos
alimentares), crencas normativas relacionadas ao risco do uso de substancias e fatores relacionados ao
desenvolvimento da dependéncia quimica, como violéncia na infancia e entre parceiros intimos, transtornos
mentais comuns (ansiedade e depressédo), psicose, comportamentos de risco e indicadores de saude fisica
como qualidade do sono, atividade fisica e saude reprodutiva.

-Tendo em vista o contexto atual, também seréo investigados indicadores relacionados a pandemia da
COVID-19 e seu impacto no consumo de substancias.

-Trata-se de um inquérito domiciliar de base populacional com delineamento transversal repetido em séries
histéricas, com desenho metodoldgico do tipo descritivo observacional. Para fins de comparabilidade, a
amostragem mantém-se do tipo probabilistica por conglomerados, estratificada em estagios (municipios,
setores censitarios, domicilios e participantes), seguindo os
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parametros das edi¢des anteriores do levantamento. A amostra do LENAD é proporcional & distribuicao
populacional dos estados e é desenhada para ser uma imagem fiel da populagéo brasileira de 14 anos de
idade ou mais, de ambos os sexos, e sem exclusdo de qualquer parte do territério nacional, inclusive areas
rurais).

-Na terceira edicdo espera-se uma amostra de 12.000 individuos com idade de 14 anos ou mais (amostra
principal), e uma amostra adicional de 4.000 adolescentes (14 a 17 anos — overcota). -As entrevistas
domiciliares tém duracéo total de 1h30m sendo compostas por uma etapa (90% do questionario) face a face
e uma (10%) com autopreenchimento confidencial. A coleta de dados sera realizada através de sistema
CAPI (Computer Assisted Personal Interviewing) e os procedimentos de checagem serdo ampliados em
relacédo as edicdes anteriores considerando aprimoramentos tecnol6gicos que permitem geolocalizacdo e
gravacao automatica em audio das entrevistas.

-O banco de dados seré tratado quanto consisténcia e fidelidade e as variaveis comparativas seréo
combinadas ao banco existente do LENAD 1 e 2. Estatisticas descritivas e analiticas serdo realizados
através dos programas Statald e M-PLUS. Considerando a amostragem estratificada em estagios e para
levar em conta as diferentes probabilidades de selegcdo amostral e ndo-respostas, uma sintaxe de peso sera
criada para ajustar os célculos de prevaléncias. As estatisticas descritivas principais (indices de prevaléncia
nos estratos sexo, idade e regido) serdo apresentadas comparativamente em série historica (2006, 2012 e
2022) quando possivel. As estatisticas analiticas principais serdo compostas por modelagens multivariadas,
para a identificacdo de fatores de risco e associa¢des entre variaveis. Todas as analises usaram indice de
confianca de 95%.

-HIPOTESE: O delineamento do estudo ndo compreende a elaboracio de hipéteses uma vez que se trata

de uma pesquisa transversal observacional descritiva.

Objetivo da Pesquisa:

-OBJETIVO PRIMARIO:

a. Descrever as prevaléncias de diferentes padrées de consumo de substancias licitas e ilicitas em uma
amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério
nacional;

b. Investigar as prevaléncias de sindrome de dependéncia entre usudrios de alcool, tabaco e drogas ilicitas
em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo
territorio nacional,

c. Comparar as prevaléncias de consumo e dependéncia de substancias licitas e ilicitas entre as
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cinco regifes do Brasil em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos
ou mais) de todo territdrio nacional;

d. Investigar as tendéncias de consumo de alcool e tabaco através da analise de série histérica 2006, 2012
e 2021 em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo
territério nacional;

e. Investigar as tendéncias de consumo das principais substancias ilicitas através da anélise de série
histérica 2012 e 2021 em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou
mais) de todo territorio nacional;

f. Comparar os indices de dependéncia de alcool, tabaco, maconha e cocaina entre 2012 e 2021 em uma
amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério
nacional.

-OBJETIVO SECUNDARIO:

a. Descrever as prevaléncias de busca por tratamento entre individuos com transtornos relacionados ao uso
de substancias em uma amostra de 14 anos ou mais da populagdo de todo territério nacional;

b. Avaliar indicadores de disponibilidade e acesso a substancias psicoativas licitas e ilicitas em uma amostra
representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territrio nacional;

c. Descrever as prevaléncias de uso abusivo da internet em uma amostra representativa de adolescentes
(14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territdrio nacional,

d. Descrever as prevaléncias de transtornos alimentares em uma amostra representativa de adolescentes
(14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional. e. Descrever as prevaléncias de uso
patoldgico de jogos de azar e jogos online (gaming) em uma amostra representativa de adolescentes (14 a
18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional;

f. Descrever as prevaléncias de uso de vaporizadores eletrénicos (“vaping”) para consumo de produtos a
base de nicotina ou maconha em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18
anos ou mais) de todo territério nacional;

g. Descrever os indices de dirigir sob a influéncia de alcool e outros indicadores relacionados em uma
amostra representativa de adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional;

h. Comparar os indices nacionais de dirigir sob a influéncia de alcool e outros indicadores relacionados entre
2006, 2012 e 2021;
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i. Verificar indicadores referentes as crengas normativas e crencas atitudinais sobre substancias em uma
amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) de todo territério nacional;

j- Avaliar o relacionamento com 0s pais e responsaveis e estilos parentais em uma amostra representativa
de adolescentes (14 a 18 anos) de todo territorio nacional;

k. Descrever as prevaléncias de Depressdo em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos)
e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional e verificar sua associacdo com o consumo e
dependéncia de substancias psicoativas;

I. Investigar os indices de risco de suicidio em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e
adultos (18 anos ou mais) de todo territdrio nacional e verificar sua associagdo com o consumo e
dependéncia de substancias psicoativas;

m. Descrever as prevaléncias de Ansiedade Generalizada em uma amostra representativa de adolescentes
(14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territdrio nacional e sua associagdo com 0 consumo e
dependéncia de substancias psicoativas;

n. Descrever as prevaléncias de Transtornos Psicéticos em uma amostra representativa de adolescentes
(14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional e verificar sua associagdo com o
consumo e dependéncia de substancias psicoativas;

0. Descrever as prevaléncias de indicadores de saude (atividade fisica, qualidade de dieta, qualidade de
sono, saude reprodutiva, histérico de dor, doencas cardiacas, respiratorias, hepéticas, digestivas, covid-19 e
doencas sexualmente transmissiveis) em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e
adultos (18 anos ou mais) de todo territorio nacional e verificar associa¢cdes com o consumo e dependéncia
de substancias psicoativas;

p. Avaliar o impacto da pandemia em indicadores de saude mental;

g. Investigar o impacto da pandemia do Novo Coronavirus no consumo de substancias psicoativas em uma
amostra representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério
nacional;

r. Investigar o impacto da pandemia do Novo Coronavirus nos indicadores de depressédo, ansiedade, saude
fisica, qualidade de sono e violéncia doméstica em uma amostra representativa de adolescentes (14 a 18
anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional,

s. Investigar a prevaléncia de Brasileiros imunizados contra COVID-19;

t. Descrever as prevaléncias de Violéncia Pessoal entre Parceiros intimos em uma amostra representativa
de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional e verificar
associa¢des com o consumo e dependéncia de substancias psicoativas;

u. Comparar os indices nacionais de Violéncia Pessoal entre Parceiros intimos entre 2006, 2012 e
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2021;

v. Descrever as prevaléncias de historico de Experiéncias Adversas na Infancia em uma amostra
representativa de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional e
verificar associa¢gées com o consumo e dependéncia de substancias psicoativas;

w. Comparar os indices nacionais de histérico de Experiéncias Adversas na Infancia entre

2006, 2012 e 2021,

x. Descrever as prevaléncias de Violéncia Comunitaria e Violéncia Coletiva em uma amostra representativa
de adolescentes (14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional e verificar
associacdes com o consumo e dependéncia de substancias psicoativas;

y. Investigar indices de crencas pessoais e espiritualidade em uma amostra representativa de adolescentes
(14 a 18 anos) e adultos (18 anos ou mais) de todo territério nacional e verificar associa¢cdes com o
consumo e dependéncia de substancias psicoativas.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Em relacdo aos riscos e beneficios, o pesquisador(a) declara:

-RISCOS: Durante a entrevista e preenchimento do questionario confidencial a previsao de riscos € minima,
0 participante podera ficar constrangido (a), desconfortavel e cansado (a) em responder algumas perguntas,
como por exemplo: consumo de drogas, avaliacdo de risco de suicidio e situagdes de violéncias. Desse
modo, medidas serdo tomadas para proteger o participante e deixa-lo confortavel. A participacdo sera
voluntaria e o participante tera a possibilidade de deixar de responder qualquer pergunta ou todo o
guestionario caso sinta-se desconfortavel. COVID-19: Embora minimizado ao maximo através de todas
medidas de seguranca adotadas, a interagdo entre entrevistador e participante ainda podera oferecer risco
de contaminac¢do do Novo Corona Virus. Tendo em vista a alta efetividade das estratégias utilizadas e
treinamento adequado dos entrevistadores, acreditamos que este risco € infimo.

-BENEFICIOS: As entrevistas sero realizadas por entrevistadores treinados de forma aprofundada quanto
aos aspectos técnicos, éticos e psicologicos dos contetdos abordados no questionario. O treinamento
técnico ira abordar ndo so técnicas de entrevista, mas também manejo de casos. - Kit Cuidado - O protocolo
da entrevista ird incluir a distribuicdo de um kit contendo equipamento de protecéo individual (EPI: mascara
KN95 selada, saché com lengcos umedecidos em alcool 70% e fone de ouvido para utilizagdo na secao de
autopreenchimento). O kit também ir4 conter um cartdo com link de acesso para site do levantamento. - O
Site do LENAD disponibilizara informacdes gerais e orientagdes especificas sobre a rede de assisténcia
para demandas relativas aos temas
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sensiveis investigados na entrevista, através do acesso a Area de Apoio do site .- A “Area de Apoio”
forneceré orientacdes basicas para demandas relacionadas a problemas com o uso de substancias, bem
como problemas relacionados a outros temas abordados no questionario que possam causar desconforto,
como violéncia doméstica (na infancia ou entre parceiros intimos), depressao, etc.

Seréo fornecidos enderecos e telefones dos principais atendimentos em salde mental e outros servigos da
Rede de Atencédo Psicossocial em todo o territério Nacional. Além disso, o site terd uma area de “Apoio ao
Participante” onde ser& disponibilizada a solicitacdo de atendimento (para participantes apenas) por meio de
envio de mensagem do tipo “fale conosco”. - Possibilidade de receber atendimento psiquiatrico e/ou
psicologico remoto individualizado para orientagdes e apoio para problemas relacionados ao consumo de
substancias ou outras demandas de saude mental. Os participantes poderdo entrar em contato com a
equipe de saide mental do LENAD, em parceria com profissionais (psicdlogos e psiquiatras) do Centro de
Atencdo Integrada a Saude Mental (CAISM) do Departamento de Psiquiatria da UNIFESP (Anexo 3).
Detalhamento sobre o oferecimento de atendimento no Anexo 4. Os participantes receberdo informacéao
sobre 0 acesso ao servico gratuito de apoio psicoldgico antes, durante e depois da entrevista e os canais de
comunicacgédo serdo fornecidos no TCLE, no kit de cuidado (juntamente com o material para protecdo da
COVID-19)através do acesso ao site do LENAD e diretamente com o entrevistador.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
-TIPO DE ESTUDO: Estudo observacional descritivo, com delineamento transversal repetido em série
histérica, realizado por meio de inquérito domiciliar de base populacional.

-LOCAL: Pesquisa domiciliar em todo territério nacional, inclusive areas rurais.

-PARTICIPANTES: 16 mil participantes: 12.000 individuos com idade de 14 anos ou mais (amostra principal)
e uma amostra adicional de 4.000 adolescentes (14 a 17 anos — overcota). Estima-se que a amostra final
teria cerca de 10.800 adultos e 5.200 adolescentes.

-Critério de Excluséo:

a. Populagéo indigena residindo em areas protegidas da FUNAI;

b. Populacdo em situagéo de rua;

¢. Individuos que ndo falam o idioma portugués;

d. Individuos com deficiéncias que os tornam incapacitados de responder o questionario.
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-PROCEDIMENTOS: Tratando-se de um levantamento repetido em séries histéricas, é imperativo que 0s
parametros principais da metodologia do estudo sejam mantidos em relacdo as edi¢des anteriores do
Levantamento Nacional de Alcool e outras Drogas (2006 e 2012), permitindo assim a comparagdo dos
indicadores de consumo de substéncias e demais variaveis.

-A metodologia utilizada é a amostra probabilistica por conglomerados, estratificada em 4 estagios.
Seguindo o procedimento das edi¢cfes anteriores, 0 primeiro estagio de selecdo sera o sorteio com
estratificacdo dos municipios. O segundo estagio compreende o sorteio, também com estratificacdo, dos
setores censitarios dentro de cada municipio sorteado no primeiro estagio. O terceiro estagio € o sorteio de
domicilios dentro de cada setor censitario sorteado no segundo estagio. E finalmente, o quarto estagio
consiste em sorteio do respondente dentro do domicilio sorteado no terceiro estagio. A amostra sera
distribuida de forma a ser totalmente proporcional a distribuicdo populacional nos estratos considerados. Ou
seja, a distribuicdo do nimero de entrevistas sera proporcional a sua populagédo no que tem a ver com 0s
estratos da amostra, diminuindo, assim, a margem de erro.

-O questionario a ser utilizado para a coleta de dados do LENAD lll, foi planejado a partir dos instrumentos
das edi¢cBes anteriores do levantamento (LENAD | e LENAD Il) para que possam ser feitas analises
comparativas dos resultados obtidos com as edi¢c6es anteriores do levantamento, permitindo assim, analises
de tendéncias em séries temporais. Tendo em vista a comparabilidade o questionario possui uma “coluna
dorsal”, com os eixos principais sem altera¢cfes. Entretanto, algumas atualiza¢des foram realizadas com a
inclusdo de temas emergentes que passaram a ser priorizados ndo s6 na area de drogas, mas também
sobre saude de forma geral, como por exemplo, o impacto da pandemia no consumo de substancias. Em
relacé@o a ultima edi¢c@o do LENAD, foram incluidas dez escalas que abordam diferentes temas transversais
a dependéncia quimica.

-E importante destacar que o questionario LENAD IIl ser& testado em duas fases, na primeira seréo
realizadas entrevistas cognitivas para validacdo das novas questdes que ainda ndo foram validadas por
outros estudos cientificos, checagem de alternativas de resposta e termos regionais. Na segunda fase sera
realizado um teste piloto para medir o tempo de aplicacdo do questionario completo. A realizacdo das
entrevistas cognitivas sera atribuicdo da empresa contratada pela execuc¢ao do projeto. O questionario sera
testado em duas fases, a primeira para validacdo semantica e a segunda para verificacao da fluidez e
consolidacdo de programacéo no sistema CAPI (Computer Assisted Personal Interviewing).

-A validacdo seméantica dos itens ainda ndo aplicados em edi¢Bes anteriores do LENAD
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ou em outros levantamentos sera realizada através 5 sessfes de entrevistas cognitivas com 25 participantes
distribuidos nas cinco regifes do pais. A entrevista cognitiva consiste na verificacdo da compreenséo do
participante quanto ao conteldo questionado na entrevista.

Os focos das entrevistas cognitivas seréo:

1) Checagem de compreensao das questdes sobre impacto da pandemia no uso das

diferentes substancias;

2) Checagem dos termos e sindnimos nas diferentes regides;

3) Compreensédo da secéo sobre crencas normativas, para a validagéo da versao

brasileira do instrumento.

-0 teste piloto sera realizado através da aplicacdo de 50 entrevistas na regido metropolitana de S&o Paulo.
O teste piloto ira permitir a validacao do instrumento quanto a sua fluidez, checagem de consisténcia da
programacao do CAPI e estimativa do tempo de aplicacdo. Nessa fase também havera a validagédo da
aplicacdo via tablet da se¢éo de autopreenchimento para a avaliacdo de uso de drogas ilicitas e perguntas
sensiveis. Uma avaliacdo sera feita para verificar a comparabilidade entre a utiliza¢do do envelope lacrado x
autopreenchimento via tablet (CAPI). A decisdo quanto a replicagdo ou ndo do formato impresso sera
tomada a partir dos resultados da testagem piloto. O teste piloto também ird permitir a estimativa do tempo
médio de realizacdo da entrevista.

-A entrevista sera domiciliar e face a face, composta por dois momentos:

1. Primeiro momento: Instrumental aplicado pelo entrevistador, via CAPI;

2. Segundo momento (Cerca de 5% do questionario): instrugcéo para

autopreenchimento com utiliza¢@o de verséo impressa.

Seré exigido que a equipe de entrevistadores tenha experiencia com entrevistas domiciliares e face-a-face
(pelo menos 3 anos comprovados, preferencialmente na area da saude). O treinamento ird abordar nao s6
0s temas principais do questionario, mas também noc8es basicas sobre manejo de casos. Todos 0s
entrevistadores estardo devidamente identificados utilizando colete com logo da UNIFESP/Escola Paulista
de Medicina e cracha contendo QRCode

para acesso a area restrita do site LENAD onde a confirmacéo da identidade dos entrevistadores podera ser
feita através de foto e cddigo identificador; Os entrevistadores deverdo portar uma carta de apresentacdo da
pesquisa, contendo telefones de contato da empresa executora e pesquisadores responsaveis da UNIFESP.
Condominios serdo previamente notificados sobre a pesquisa e informacdes sobre o estudo serédo
disponibilizadas no site e através dos contatos com o0s pesquisadores responsaveis.

-Os questionarios, em sua totalidade (100%), serdo checados quanto a consisténcia de seu
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preenchimento.

1. Todos os tablets utilizados na entrevista poderéo ser geo-localizados para a checagem da presenca nos
setores amostrais selecionados;

2. 100% das entrevistas serdo gravadas (audio) para checagem posterior;

3. 100% das entrevistas realizadas serdo verificadas quanto a qualidade das respostas obtidas, obediéncia
a fluxos e comando, bem como a coeréncia das informacfes registradas no questionario;

4, Checagem de 30% do total de entrevistas realizadas e de 30% do total de entrevistas feitas por cada
entrevistador. A checagem deverd ser realizada concomitantemente ao processo da coleta. As checagens
consistem, principalmente, em escutar a grava¢cdo das entrevistas que foram selecionadas, em sua
integralidade, com o objetivo de verificar consisténcia de respostas e qualidade da interacdo com
participante;

5. Todos os dados com suspeita de falsificacdo dever&o ser descartados e recoletados.

Os entrevistadores responsaveis deverao ser desligados do estudo.

(mais informacgdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatdria:

1-Foram apresentados adequadamente os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; cépia do
cadastro CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma.

2-Outros documentos importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Declaracdo de apoio assistencial do Centro de Atencdo Integral em Saude Mental
(Carta_Apoio_CAISM.pdf, CartaLENAD_CEP.pdf);

b) Carta da pesquisadora responsével apresentando o histérico de aprovacao éticas das séries anteriores do
Levantamento Nacional de Alcool e Drogas (CartaLENAD_CEP.pdf);

c) Pareceres projetos anteriores (Documento_Apoio_Financeiro.pdf);

d) Documento sobre apoio financeiro - Termo de execucdo Descentralizada — Ministério da Cidadania
(Documento_Apoio_Financeiro.pdf);

3— Os modelos dos TCLEs e TALE foram apresentados pelo(a) pesquisador(a).
(TALE_Assentimento_para_14_17anos.pdf, TCLE_CEP_LENAD_IlIl_RESPONSAVEIS.pdf, TCLE_CEP_LEN
AD_IIl.pdf).

4- O modelo de questionario/roteiro de entrevista estd anexado no final do projeto detalhado e na Plataforma
Brasil (QuestionarioOriginal_LENADIII_VF.pdf).

5- O Plano de atendimento para apoio ao participante estd anexado no final do projeto detalhado.
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Recomendacdes:

RECOMENDACAO 1- O parecer do CEP/UNIFESP é fortemente baseado nos textos do protocolo
encaminhado pelos pesquisadores e pode conter, inclusive, trechos transcritos literalmente do projeto ou de
outras partes do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacdo do protocolo. Caso algum trecho do
parecer ndo corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se
manifestar sobre esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores sera interpretada como
concordancia com a fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

RECOMENDAGCAO 2- Destaca-se que o parecer consubstanciado ¢ o documento oficial de aprovagéo do
sistema CEP/CONEP, disponibilizado apenas por meio da Plataforma Brasil.

RECOMENDACAO 3- E obrigacdo do pesquisador desenvolver o projeto de pesquisa em completa
conformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudancas que venham a ser necessarias apos a
aprovacao pelo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao protocolo por meio da Plataforma
Brasil.

RECOMENDAGCAO 4- O CEP informa que a partir da data de aprovacao, € necessario o envio de relatorios
parciais (semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela
Plataforma Brasil. Os pesquisadores devem informar e justificar ao CEP a eventual necessidade de
suspensdo temporaria ou suspenséo definitiva da pesquisa.

RECOMENDAGAO 5- Os pesquisadores devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras
sob sua guarda por pelo menos 5 anos apos o término da pesquisa.

RECOMENDACAO 6- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados ao CEP/UNIFESP por meio
de notificacdo enviada pela Plataforma Brasil.

RECOMENDAGCAO 7- Se na pesquisa for necessario gravar algum procedimento (exemplos: entrevistas,
grupos focais), o CEP/UNIFESP recomenda que as gravacdes sejam feitas em aparelhos a serem utilizados

Unica e exclusivamente para a pesquisa.

RECOMENDACAO 8- Os pesquisadores dever&o tomar todos os cuidados necessarios relacionados
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a coleta dos dados, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o sigilo e a
confidencialidade das informac8es relacionadas aos participantes da pesquisa.

RECOMENDACAO 9- Uma vez concluida a coleta de dados, é recomendado ao pesquisador responsavel
fazer o download dos dados coletados para um dispositivo eletrénico local, apagando todo e qualquer
registro de qualquer plataforma virtual, ambiente compartilhado ou "nuvem".

RECOMENDAGCAO 10- Se a coleta de dados for realizada em ambiente virtual, solicitamos que sigam as
orientagdes contidas no OFICIO CIRCULAR N° 2/2021/CONEP/SECNS/MS, disponivel para leitura em:
http://conselho.saude.gov.br/images/Oficio_Circular_2_24fev2021.pdf.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

RESPOSTAS DAS PENDENCIAS DO PARECER N° 5.201.346 de 14 de Janeiro de 2022. PROJETO
APROVADO.

RESPOSTA DE PENDENCIA

PENDENCIA 1. Em relacdo ao TCLE, no quarto paragrafo do TCLE (arquivo TCLE_CEP_LENAD_Ill.pdf), 1é
-se “Ao concordar com a participacdo do adolescente, ele recebera um Kit contendo...”. E necessario
adequar ou excluindo o paragrafo (pois a informacéo esta repetida no termo), uma vez que este termo se
refere aos participantes maiores de 18 anos e ndo aos responsaveis dos adolescentes;

RESPOSTA:

O quarto paragrafo foi excluido do TCLE para os participantes maiores de 18 anos (arquivo
TCLE_CEP_LENAD_IlII_CEP_V2_14jan22.pdf). Exclusédo: “Ao concordar com a participacdo do
adolescente, ele recebera um Kit contendo...”. E necessario adequar ou excluindo o paragrafo (pois a
informacao esta repetida no termo), uma vez que este termo se refere aos participantes maiores de 18 anos
€ ndo aos responsaveis dos adolescentes”

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 2. Em relacdo ao TCLE aos responsaveis cuidado, na formatacéo final do documento, para
nao deixar grandes espacos em branco entre uma pagina e outra e para que 0S campos para assinaturas
nao figuem isolados em uma folha.
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RESPOSTA:

O TCLE aos responséveis foi formatado para os campos de assinaturas nao ficarem isolados em uma folha
(arquivo TCLE_CEP_LENAD lll_RESPONSAVEIS_CEP_V2_14jan22.pdf)

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 3. Em relacdo ao TALE, atencéo a paginacdo do documento. E necessario adequar pois a
paginacgdo esta “1 de 4, 2 de 4 etc”, entretanto o documento tem 6 paginas.

RESPOSTA:

Foi corrigida a paginacdo do arquivo TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TALE
(arquivo TALE_Assentimento_para_14 17anos_CEP_V2_14jan22.pdf).

PENDENCIA ATENDIDA

PENDENCIA 4. No projeto detalhado, pagina 28, l1é-se “Todos os procedimentos do presente projeto estio
em consonancia com Conselho Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)”, é necessario trocar a palavra
Conselho por Comisséo, pois CONEP trata-se da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa.
RESPOSTA:

Alteragdo realizada na péagina 28 do projeto detalhado (projeto CEP - LENAD Ill_VF_CEP_V2_14jan22.pdf):
“Todos os procedimentos do presente projeto estdo em consonancia com a COMISSAO Nacional de Etica
em Pesquisa (CONEP)".

PENDENCIA ATENDIDA

TODAS AS PENDENCIAS FORAM ADEQUADAMENTE MODIFICADAS.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

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

2 - O CEP informa que a partir desta data de aprovacdo, € necessario 0 envio de relatérios parciais
(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo, por meio de notificagdo pela Plataforma

Brasil.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 17/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1766640.pdf 15:29:06
Qutros CARTA_RESPOSTA.docx 14/01/2022 |KATIA ISICAWA DE | Aceito
19:32:39 | SOUSA BARRETO

TCLE / Termos de | TALE_Assentimento_para_14 17anos_ | 14/01/2022 |KATIA ISICAWA DE | Aceito

Assentimento / CEP_V2_14jan22.pdf 19:30:55 |SOUSA BARRETO

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de |TCLE_CEP_LENAD_III_RESPONSAVEI 14/01/2022 |KATIA ISICAWA DE | Aceito

Assentimento / S CEP_V2_14jan22.pdf 19:30:26 |SOUSA BARRETO

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de |TCLE_CEP_LENAD_III_CEP_V2_14jan| 14/01/2022 |KATIA ISICAWA DE | Aceito

Assentimento / 22 .pdf 19:29:03 |SOUSA BARRETO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado / |projetoCEP_LENAD_Ill_VF_CEP_V2_1| 14/01/2022 [KATIA ISICAWA DE | Aceito

Brochura 4jan22.pdf 19:28:32 | SOUSA BARRETO

Investigador

Parecer Anterior Parecer_CEP_LENAD_|_Il.pdf 18/11/2021 |Clarice Sandi Aceito
15:13:01 | Madruga

Outros Carta_Apoio_CAISM.pdf 17/11/2021 |KATIA ISICAWA DE | Aceito
16:50:03  [|SOUSA BARRETO

Folha de Rosto FolhaDeRosto LENAD_PB_VF.pdf 09/11/2021 |KATIA ISICAWA DE | Aceito
17:23:13 | SOUSA BARRETO

Outros CartaLENAD_CEP.pdf 04/11/2021 |Clarice Sandi Aceito
15:23:59 | Madruga

Outros QuestionarioOriginal_LENADIII_VF.pdf 04/11/2021 |KATIA ISICAWA DE | Aceito
10:32:37 | SOUSA BARRETO

Outros Cadastro_CEP.pdf 04/11/2021 |KATIA ISICAWA DE | Aceito
10:30:32 | SOUSA BARRETO

Outros Documento_Apoio_Financeiro.pdf 22/10/2021 |KATIA ISICAWA DE | Aceito
14:57:08  [SOUSA BARRETO

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

N&o
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SAO PAULO, 15 de Fevereiro de 2022

Assinado por:
Paula Midori Castelo Ferrua

(Coordenador(a))
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