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RESUMO

O crescimento da incidéncia de doengas neurodegenerativas nos adultos mais velhos, com prevaléncia de doenga de Alzheimer, afeta de forma pro-
gressiva a sua qualidade de vida. A estimulagdo cognitiva € uma intervencdo psicossocial que tem demonstrado beneficios consistentes na vida da
pessoa com deméncia em fase inicial a moderada. O presente estudo tem como objetivo avaliar a eficacia da estimulagédo cognitiva, nos formatos digital
e analdgico, na fungdo cognitiva global, no estado emocional e na qualidade de vida, em comparagdo com os cuidados habituais. Adicionalmente,
pretende analisar de que modo as caracteristicas institucionais e territoriais das respostas sociais atuam como moderadoras dos efeitos da estimulagéo
cognitiva. Trata-se de um estudo de trés bragos, com um desenho experimental de medidas repetidas (linha de base, pés-intervengdo e seguimento),
multicéntrico, controlado e aleatorizado. A intervengao consiste em 24 sessdes de estimulagao cognitiva (digital e analégica) aplicadas individualmente,
duas vezes por semana, durante 12 semanas, em dois grupos de intervengédo. O grupo de controlo mantém os cuidados habituais. O estudo segue
as recomendagdes do Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT 2025), incluindo a extensdo para intervengdes ndo
farmacoldgicas. Estima-se o dimensionamento amostral de 222 adultos mais velhos que apresentem diagnéstico de provavel doenga de Alzheimer em
estado inicial a moderado. Ser&o recolhidos e analisados dados sociodemograficos, sociais, de saude e clinicos, assim como informagdes sobre as
instituicdes que prestam cuidados. Os outcomes incluem cognigéo (cognigédo global, memédria e fungdo executiva), o estado emocional (ansiedade e
depresséo) e a qualidade de vida. Todos os outcomes serdo avaliados na linha base, no pds-intervengéo e no seguimento, com comparagao entre os
grupos de intervengéo e o grupo de controlo.
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ABSTRACT

The growing incidence of neurodegenerative diseases in older adults, with the prevalence of Alzheimer’s disease, progressively affects their quality of
life. Cognitive stimulation is a psychosocial intervention that has shown consistent benefits in the lives of people with dementia from mild to moderate
stages. The present study aims to evaluate the effectiveness of digital and analogical cognitive stimulation, when compared with usual care, on overall
cognitive function, emotional state, and quality of life. It also aims to investigate whether institutional and territorial characteristics of social care services
moderate these effects. This is a three-arm multicenter randomized controlled trial with repeated measures (pre-intervention, post-intervention, and
follow-up). The intervention consists of 24 individually applied (digital and analogical) cognitive stimulation sessions, twice a week, for 12 weeks, in two
intervention groups. The control group receives usual care. The study follows the recommendations of the Standard Protocol Items: Recommendations
for Interventional Trials (SPIRIT 2025), including the extension for non-pharmacological interventions. The sample size is estimated at 222 older adults
with a probable diagnosis of mild to moderate Alzheimer’s disease. Sociodemographic, social, health and clinical data, as well as information on care
provider institutions, will be collected and analyzed. Outcomes include cognition (global cognition, memory, and executive function), emotional state
(anxiety and depression), and quality of life. All outcomes will be assessed at baseline, endpoint, and follow-up, with comparisons between the interven-
tion groups and the control group.
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INTRODUGAO

O envelhecimento populacional representa um dos de- todo o mundo, sendo a doenga de Alzheimer (DA) a forma
safios sociais e de saude mais marcantes da atualidade. mais prevalente, responsavel por cerca de 60% a 70% dos
Com o aumento da longevidade, observa-se também um casos. Trata-se de uma condigao progressiva que afeta mul-
crescimento na incidéncia de doengas neurodegenerativas. tiplas dimensdes da vida, desde as fungdes cognitivas ao
Segundo a Organizagdo Mundial da Saude,’ estima-se que  bem-estar emocional e a capacidade funcional, exigindo as-
mais de 55 milhdes de pessoas vivam com deméncia em sim intervengdes multidimensionais e centradas na pessoa.
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Face a auséncia de um tratamento eficaz, as aborda-
gens nao farmacolégicas tém vindo a ganhar relevancia,
destacando-se entre estas a estimulagéo cognitiva (EC). A
EC é uma intervencgéo psicossocial baseada em evidéncia,
composta por um conjunto estruturado de atividades que
visam promover o funcionamento cognitivo através da ati-
vagao de dominios como a memoria, a linguagem, a aten-
¢ao, o raciocinio e as fungdes executivas.>® Diferencia-se
de outras abordagens como o treino cognitivo ou a reabili-
tacéo cognitiva por ser mais geral, flexivel e orientada para
a estimulagéo global das capacidades mentais num contex-
to relacional.

A EC, especialmente quando aplicada de forma siste-
matica e adaptada ao perfil dos participantes, tem demons-
trado beneficios consistentes na cognigéo global, no humor
e na qualidade de vida.?** A eficacia da EC é particular-
mente evidente em estagios iniciais a moderados da de-
méncia, sendo recomendada em normas de orientagéo cli-
nica internacionais como as do National Institute for Health
and Care Excellence.’

Em Portugal, estudos como os de Justo-Henriques et
al"" reforgam a aplicabilidade da EC, demonstrando me-
Ihorias significativas na fungdo cognitiva, no estado emo-
cional e na qualidade de vida em adultos mais velhos com
perturbacdo neurocognitiva.

Nos ultimos anos, as tecnologias digitais tém sido pro-
gressivamente incorporadas nas intervengdes de EC, con-
duzindo ao desenvolvimento de programas informatizados
direcionados a dominios cognitivos especificos. Evidéncias
sugerem que intervencgdes digitais, incluindo programas
baseados no RehaCom®, podem melhorar o funcionamento
cognitivo em pessoas com DA e outras perturbagées neu-
rocognitivas, com estudos a reportar beneficios cognitivos
comparaveis aos obtidos através de abordagens analogi-
cas tradicionais."?

No entanto, os ensaios clinicos randomizados que com-
param diretamente os formatos digital e analogico de EC
na DA continuam a ser escassos, particularmente em con-
textos de cuidados sociais. Além disso, a influéncia das ca-
racteristicas institucionais e territoriais na eficacia dos dife-
rentes formatos de EC tem sido largamente negligenciada.
Torna-se, portanto, essencial para o planeamento de inter-
vencdes baseadas em evidéncia clarificar qual a modalida-
de de EC (digital ou analdgica) que preserva ou melhora de
forma mais eficaz o desempenho cognitivo, emocional e a
qualidade de vida.

Os principais objetivos do presente estudo consistem
em: (i) testar a eficacia da EC, apés o periodo de interven-
¢éo e no seguimento, no formato digital (i.e., com recurso
ao software “RehaCom®”) e no formato analdgico (i.e., com
recurso aos materiais “Memorias de Norte a Sul®”"® e “Do-
minios Cognitivos”'* na fungao cognitiva global (com énfase
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na fungdo executiva e na memoria), no estado emocional
(ansiedade e sintomatologia depressiva) e na qualidade de
vida; e (ii) analisar de que modo as caracteristicas insti-
tucionais e territoriais das respostas sociais atuam como
moderadoras dos efeitos da EC.

METODOS
Desenho do estudo

Estudo multicéntrico de trés bragos, com um desenho
experimental de medidas repetidas em trés momentos dis-
tintos: linha de base, pés-intervencéo (apds 12 semanas)
e seguimento (12 semanas apés o fim da intervengéo),
controlado e aleatorizado. A intervengao consiste em 24
sessdes individuais de EC, duas vezes por semana, du-
rante 12 semanas, em dois grupos de intervengéo (Grupo
1: intervencgéo digital; Grupo 2: intervencéo analdgica). O
grupo de controlo recebe os cuidados habituais prestados
pela instituicdo (i.e., servigos de cuidados e apoio social
dos quais o participante beneficia), incluindo as atividades
especificadas no respetivo plano individual de cuidados.
O estudo segue as recomendacgbes do Standard Protocol
Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT
2025, Tabela 1).">'® Arecolha de dados ocorrera no periodo
de 1 de setembro de 2025 a 13 de margo de 2026.

Dimensionamento amostral e analise estatistica

Utilizando o software R no ambiente RStudio com o
package stats,'”'® foi estimada uma amostra de 222 par-
ticipantes, com 74 participantes alocados a cada grupo
(222/3). O tamanho da amostra foi calculado com base nos
seguintes parametros: taxa de erro tipo | (a) = 5%; poténcia
do teste (1 - B) = 90%; numero de grupos do estudo = 3;
numero de medigdes repetidas por participante = 3 (TO, T1,
T2); e uma taxa de perda esperada de 20%.

O célculo teve como objetivo a detegdo de um efeito de
interagéo grupo x tempo num desenho de medicdes repeti-
das, refletindo a hipétese principal de mudanga diferencial
ao longo do tempo entre os trés grupos do estudo. Foram
explorados varios tamanhos de efeito padronizados (f de
Cohen = 0,25; 0,30; 0,35 e 0,40), com um tamanho de efei-
to f= 0,30, considerado pequeno a moderado, clinicamente
relevante e exequivel, tendo em conta estudos prévios de
EC na DA. Resultou numa estimativa de tamanho de amos-
tra total de 220 participantes, arredondada para 222 para
permitir grupos com o mesmo numero de participantes.

A andlise estatistica primaria sera conduzida utilizando
modelos lineares mistos (LMM). Esta abordagem permite
a inclusao de participantes com dados incompletos (casos
em falta), a modelagdo das medigdes repetidas ao longo
do tempo (TO, T1 e T2), a estimativa de efeitos de inte-
ragdo grupo x tempo (se existirem) e a consideragdo das
correlagdes intra-sujeitos decorrentes da dependéncia das



Tabela 1 — Cronograma do estudo: incluséo, intervencdes e avaliagdes (SPIRIT 2025)

Periodo do estudo

Incluséo Poés-aleatorizagéo

Momento temporal -, t t, t,
Inclusao:

Avaliagéo de elegibilidade X

Consentimento informado X

Recrutamento X

Aleatorizagao X
Intervengodes:

Intervencéo digital X—» X

Intervencéo analdgica X— X
Avaliagoes:

Dados sociodemograficos (idade, local de nascimento, sexo, estado civil, nivel de X

escolaridade)

Dados sociais (resposta social que frequenta, tempo de institucionalizagdo, nimero
de visitas semanais, grau de parentesco dos visitantes semanais, experiéncia prévia X
e autopercegao de uso de tecnologias digitais, profisséo anterior e setor de atividade)

Dados de saude ou clinicos (quadro clinico e informagéo farmacolégica) X

Dados geograficos do participante (local de residéncia e tipo de territorio)

Dados da instituigdo que presta os cuidados (nome da entidade, tipo de entidade,

concelho, proximidade a servigcos de saude, numero de residentes ou utentes,

numero de residentes ou utentes com diagnéstico de deméncia, existéncia de salas X
e equipamentos destinados a EC, numero de profissionais com formagéo em EC,

experiéncia prévia dos profissionais com EC e familiaridade com tecnologias digitais)

Avaliagéo cognitiva
Mini-Exame do Estado Mental

Escala de Avaliagao da Doenga de Alzheimer - Subescala Cognitiva

Teste de Alteragdo da Memoria

Bateria de Avaliagdo Frontal
Estado emocional

Escala de Depressao Geriatrica

Inventario de Ansiedade Geriatrica
Qualidade de vida

Qualidade de Vida — Doencga de Alzheimer
Adeséo a intervengao

Grau de colaboragao

X X X
X X X
X X X
X
X

EC: estimulag&o cognitiva; -t fase de inclusao; ¢, linha de base; t,: pos-intervengéo; t,: seguimento

observagdes repetidas. Os modelos serdo estimados por
maxima verosimilhanga, o que fornece inferéncia valida
sob a suposi¢cdo de dados em falta (Missing at Random,
MAR). A plausibilidade da suposicdo MAR sera examinada
através da comparagdo das caracteristicas basais e dos
padrdes de resultados observados entre participantes com
seguimento completo e incompleto.

Para cada variavel de resultado, sera ajustado um LMM
separado, incluindo efeitos fixos para grupo, tempo e a in-
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teragcdo grupo x tempo, bem como um intercepto aleatério
para os participantes, de forma a considerar a correlagéo
intra-sujeitos. Resultados continuos (e.g., funcionalidade
cognitiva e qualidade de vida) serdo analisados utilizan-
do LLM gaussianos, enquanto os resultados relativos ao
estado emocional serdo modelados de acordo com a sua
distribuicdo empirica. Os valores basais do resultado e as
covariaveis sociodemograficas e clinicas relevantes serao
incluidos como efeitos fixos, quando apropriado. As médias
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marginais estimadas e os respetivos contrastes serdo uti-
lizados para comparar alteragées ao longo do tempo entre
grupos.

Participantes

Adultos com 65 ou mais anos de idade, voluntarios
e que: i) estejam a frequentar uma resposta social [e.g.,
estrutura residencial para pessoas idosas, centro de dia,
servico de apoio domiciliario] dirigida a pessoas idosas em
Portugal ha pelo menos trés meses; ii) apresentem diag-
néstico provavel de perturbagdo neurocognitiva devido a
DA de acordo com os critérios do Manual de Diagndstico
e Estatistica das Perturbagbes Mentais, 5.2 edigao, texto
revisto (DSM-5-TR)," com base no fendétipo clinico e na
avaliagdo cognitivo-comportamental, e verificado através
de relatdrio clinico do médico especialista ou assistente, ou
de avaliagbes sindromaticas realizadas por psicélogos cli-
nicos ou neuropsicoélogos; iii) tenham capacidade de comu-
nicacdo e compreensao de instrucdes; iv) sejam falantes
nativos de portugués; e v) apresentem um resultado entre
10 e 26 pontos no Mini-Exame do Estado Mental (MMSE),
correspondendo a situagdes de deméncia em estadio ini-
cial e moderado de acordo com os valores de referéncia.’
Critérios de exclusao: (i) ndo saber ler nem escrever; (ii)
limitagcbes sensoriais, fisicas, doenga aguda ou grave im-
peditivas da participacdo nas sessbées de EC; (iii) evidéncia
de comportamentos agressivos e/ou disruptivos; (iv) inicio
ou reinicio de medicagao psicoativa com potenciais efeitos
na cognicdo ou no comportamento, antipsicoticos e ben-
zodiazepinas, nos ultimos dois meses aquando do recru-
tamento. Foi emitido parecer favoravel pela Comisséo de
Etica do Instituto Sd0 Jodo de Deus (niimero de aprovagéo
29072025).

Variaveis e instrumentos

As varidveis serdo avaliadas por um psicélogo clinico,
cego quanto ao grupo de alocagéo do participante, em trés
momentos: antes do inicio da intervengéo (linha base, TO0),
12 semanas apds o inicio da intervengéo (poés-intervengéo,
T1) e 12 semanas depois do final da intervencéo (segui-
mento, T2). As avaliagdes sdo conduzidas com recurso a
instrumentos previamente validados para a populagao por-
tuguesa.

Variaveis primarias: fungao cognitiva global, memoéria e
funcdo executiva. A fungéo cognitiva global sera avaliada
através do MMSE“*?' e da Escala de Avaliagdo da Doen-
¢a de Alzheimer - Subescala Cognitiva (ADAS-Cog).?>** A
memoria sera avaliada através do Teste de Alteragédo da
Memodria (TAM)?*?* e a fung@o executiva através da Bateria
de Avaliacdo Frontal (FAB).?"?

Variaveis secundarias: estado emocional e qualidade
de vida. A Escala de Depressdo Geriatrica (GDS-15)2°°

284

avalia a sintomatologia depressiva e o Inventario de Ansie-
dade Geriatrica (GAIl),*"*? os niveis de ansiedade. A quali-
dade de vida sera avaliada pelo instrumento Qualidade de
Vida — Doenga de Alzheimer (QoL-AD).**%

Outras variaveis incluem dados sociodemograficos
(idade, local de nascimento, sexo, estado civil, nivel de es-
colaridade), sociais (resposta social que frequenta, tempo
de institucionalizagdo, numero de visitas semanais, grau
de parentesco dos visitantes semanais, experiéncia prévia
e autopercegédo de uso de tecnologias digitais, profissao
anterior e setor de atividade), de saude e clinicos (quadro
clinico, tratamento farmacolégico); e geograficos (local de
residéncia, tipo de territério). Estes dados serdo recolhidos
através de um questionario estruturado, desenvolvido es-
pecificamente para este estudo. Adicionalmente, serdo re-
colhidos dados da instituicdo que presta os cuidados (nome
da entidade, tipo de entidade, concelho, tipo de territério,
numero de residentes ou utentes, nimero de residentes ou
utentes com diagnéstico de deméncia, existéncia de salas
e equipamentos destinados a EC, numero de profissionais
com formagao em EC, experiéncia prévia dos profissionais
com EC e familiaridade com tecnologias digitais, proximida-
de a servicos de saude). A adeséo a intervencéo e grau de
colaboragédo serao registados em ficha de registo de avalia-
¢ao de sesséo.

Intervengao

O programa de intervencdo sera constituido por 24
sessdes individuais de EC, cada uma com a duragao
aproximada de 45 minutos e tera a seguinte estrutura: (i)
acolhimento (cumprimento ao participante) (5 minutos); (ii)
orientagdo quanto ao lugar e ao tempo (10 minutos); (iii)
atividade principal de estimulagéo cognitiva (25 minutos);
(iv) e revisédo da sesséo (5 minutos).*® As sessdes indivi-
duais de EC serédo ministradas por profissionais com expe-
riéncia em EC, que irdo receber formagao especifica para
o estudo (assegurada pela equipa de investigagdo e com
uma duragao minima de 6 horas) e com guia detalhado das
respetivas sessoes.

Na intervencdo digital (Apéndice 1: https://www.ac-
tamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/
view/24360/15909), as sessdes serdo realizadas com re-
curso ao software RehaCom®, que permite a realizagdo
de exercicios computadorizados adaptados com base em
dominios cognitivos especificos. Na intervencdo analdgi-
ca (Apéndice 2: https://www.actamedicaportuguesa.com/
revista/index.php/amp/article/view/24360/15910) serao
utilizados materiais fisicos estruturados nas sessdes, no-
meadamente os recursos “Memodrias de Norte a Sul®® e
“Dominios Cognitivos”'* aplicados de forma alternada. Para
garantir a padronizacao da intervencao, o profissional rece-
bera o respetivo programa detalhado, elaborado por dois


https://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/view/24360/15909
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https://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/view/24360/15909
https://www.actamedicaportuguesa.com/revista/index.php/amp/article/view/24360/15910
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dos membros da equipa da investigagéo.

Em ambas as modalidades de intervencao nao havera
repeticdes de atividades, i.e., todas as 24 sessbes serao
diferentes, e ao longo do programa base de EC, o grau de
dificuldade dos exercicios sera ajustado em fungao da fase
da DA do participante.

As sessOes de EC individual serdo conduzidas no ho-
rario estabelecido pela instituicdo a que o participante esta
vinculado e num ambiente adequado a finalidade (i.e., com
localizagdo acessivel, espaco confortavel e tranquilo que
permita o desenvolvimento da atividade sem interrupgdes).

DISCUSSAO

Este estudo clinico controlado randomizado, com trés
bracos, tem como objetivo avaliar o efeito de 24 sessdes
individuais de EC, realizadas em dois formatos distintos
(digital versus analégico) imediatamente apds 12 semanas
de intervengéo e decorridas 12 semanas pos-término, em
adultos mais velhos com diagndstico provavel de DA, que
frequentem instituicdes portuguesas que prestam servigos
de cuidados. Esta igualmente previsto analisar a forma
como as carateristicas institucionais/organizacionais (e.g.,
natureza juridica, racio de profissionais) e territoriais (e.g.,
densidade populacional) das respostas sociais influenciam
os efeitos da EC.

Evidéncias recentes demonstraram que um programa
com duragéo de 12 semanas de EC individual em adultos
mais velhos com DA em estadio ligeiro a moderado foi efi-
caz na melhoria da memaria e mostrou uma tendéncia para
efeitos positivos significativos na fungéo cognitiva global.™
Com base nesta informacao, coloca-se a hipétese de que o
presente programa de EC individual melhore a fungéo cog-
nitiva global dos participantes, em particular a memaria e a
fungéo executiva, bem como a qualidade de vida dos mes-
mos. Também foram descritas redugdes nos sintomas de
depresséo e ansiedade apds a participagdo em programas
de EC,%° sendo esperado que efeitos semelhantes possam
ser observados no presente estudo.

Foi também recentemente publicado um estudo que
comparou os efeitos do treino cognitivo computorizado com
recurso a tecnologia RehaCom® versus treino cognitivo em
formato analégico em pessoas com DA em estadio inicial,
tendo verificado que apoés 15 semanas (duas sessdes de
uma hora por semana) ambos os grupos apresentaram me-
Ihorias cognitivas significativas.'> Em especifico, os utiliza-
dores da RehaCom® demonstraram melhorias ao nivel da
memoria, nomeagao de palavras, e velocidade de proces-
samento. Por sua vez, Sarpourian et al’® confirmaram atra-
vés de um estudo de revisdo sistematica a efetividade da
RehaCom® pela melhoria da fungdo cognitiva em pessoas
com declinio cognitivo (e.g., devido a esclerose multipla,
Parkinson, défice cognitivo ligeiro), reforcando a necessida-
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de de serem desenvolvidos ensaios clinicos randomizados
robustos para confirmar os efeitos positivos observados,**
nomeadamente em pessoas com outras perturbagdes neu-
rocognitivas como é o caso da DA.

De acordo com a evidéncia publicada a data, este es-
tudo multicéntrico podera ser considerado pioneiro em Por-
tugal, particularmente no que concerne a duas das suas
caracteristicas: 1) pela comparagdo de duas intervencdes
de EC (digital versus analdgica) em pessoas com diagnos-
tico provavel de DA e a frequentar uma resposta social; e 2)
pela incorporacgéao de varidveis territoriais e organizacionais
na avaliagdo dos resultados, no sentido de compreender
de que modo o contexto espacial, os recursos locais e os
modelos de organizagdo institucional modulam o efeito das
intervencgdes de EC. Caso os resultados confirmem os efei-
tos esperados, este programa de intervengdo de EC com
adultos mais velhos que vivem com DA podera ter implica-
¢Oes relevantes para a pratica profissional em contexto de
respostas sociais dirigidas a populacao idosa em Portugal.
Os custos relativamente baixos e a elevada replicabilida-
de dos programas digitais e analégicos poderao facilitar a
sua implementagdo em um maior numero de instituicdes
e, consequentemente, promover melhorias na saude e na
qualidade de vida de pessoas com DA que tém acesso li-
mitado a estas intervengdes fora das respostas sociais que
atualmente frequentam.

REGISTO DO PROTOCOLO

Clinicaltrials.gov ID: NCT07041008; Digital and Analo-
gical Cognitive Stimulation in Older Adults with Alzheimer’s
Disease: Effects on global cognition, well-being and quality
of life across distinct Institutional and Sociogeographic Con-
texts.
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