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O presente pré-projeto de doutorado se adequa a área de psiquiatria e está inserido na linha de pesquisa Psiquiatria e Psicoterapia: diagnose, terapêutica, prevenção e florescimento humano, tema de interesse crescente uma vez que os distúrbios do sono são comumente citados como fatores de risco crítico para pensamentos e comportamentos suicidas. Apesar disso, ainda não está claro se as intervenções relacionadas ao manejo da insônia podem contribuir nesse contexto. Dessa forma, faz-se necessário ampliar as investigações para verificar os possíveis efeitos da Terapia Cognitivo Comportamental para Insônia (TCCi) sobre o comportamento e risco de suicídio com vistas a melhorar a previsão e prevenção do suicídio.




                                                                    Recife – PE
                                                                           2021
A. RESUMO

[bookmark: _Hlk62732403][bookmark: _Hlk64189173]INTRODUÇÃO: É crescente o interesse em compreender a relação entre sono e suicídio. Embora a insônia seja comumente citada como fator de risco crítico para pensamentos e comportamentos suicidas, as evidências sobre o tratamento e controle da insônia e seus efeitos na redução de tais comportamentos ainda não estão claros. Nesse sentido, este é o primeiro ensaio para testar a efetividade da TCCi na redução do comportamento suicida por um longo período (quatro meses), associado à melhora dos sintomas depressivos. OBJETIVO: Avaliar a efetividade da TCCi em pacientes depressivos com sintomas de insônia sobre o comportamento suicida e gravidade dos sintomas depressivos. MÉTODOS: Ensaio clínico randomizado, duplo-cego controlado e conduzido em 8 semanas, a ser construído de acordo com o SPIRIT, e registrado na plataforma nacional de ensaios clínicos, com amostra devidamente calculada. Serão incluídos indivíduos com idades de 18 a 60 anos, diagnosticados com depressão de acordo com os critérios do DSM V e sintomas de insônia, que relatem ideação suicida com intenção de morrer na última emana e/ou tentativa de suicídio no último mês. Randomizados em 2 grupos de intervenção a saber: Grupo A: cujo protocolo terapêutico incluirá apenas medicação Amitriptilina na dosagem de 25 mg para insônia; Grupo B: cujo protocolo terapêutico incluirá medicação Amitriptilina na dosagem de 25 mg para insônia e intervenção com TCCi com protocolo de duração de 8 sessões. Os desfechos primários incluirão a avaliação da gravidade da insônia (Índice de Gravidade da Insônia - ISI) e Risco de suicídio (Escala de Avaliação do Risco de Suicídio de Columbia - C-SSRS) e o desfecho secundário incluirá a gravidade dos sintomas depressivos (Escala de Depressão Montgomery-Asberg). As medidas dos desfechos primários e secundários serão coletadas nas semanas 0, 2, 4, 6 e 8 de intervenção. E o follow up será realizado por até três meses após a intervenção com periodicidade quinzenal. RESULTADOS ESPERADOS: Os resultados podem subsidiar a compreensão de que a TCCi pode ser uma intervenção promissora para reduzir o risco de suicídio entre indivíduos com insônia e depressão. Além do fato de que a TCCi também está livre de riscos comumente associados à farmacoterapia, como interações medicamentosas e overdoses. Dessa forma, acredita-se que se a TCCi puder reduzir o comportamento, seja possível incluir este tratamento seguro e relativamente barato como estratégia relevante a prevenção das mortes por suicídio.




















B. INTRODUÇÃO

O suicídio tornou-se uma das principais causas de morte em todo o mundo (WHO,2018). Só no Brasil, em 2016, a OMS contabilizou 6,1 suicídios a cada 100 mil habitantes Brasil, o equivalente a 62.804 mortes, número que aumentou quase que sete vezes desde 2010. 
Um corpo substancial de evidências demonstra que a perturbação do sono é um fator de risco significativo para o comportamento suicida (LAVIGNE et al., 2019; WANG, CHENG, XU, 2019; DOLSEN et al., 2020; LAU et al., 2020; SHER, 2020; HARRIS et al., 2020).
 Além disso, a insônia incluindo as dificuldades em adormecer, manter o sono ou voltar a dormir são associadas à ideação suicida principalmente entre pacientes com depressão, abuso ou dependência de álcool e transtorno de estresse pós-traumático.  Adicionalmente destaca-se que o aumento da incidência de suicídio enfatiza a necessidade de identificar e tratar os fatores associados. A ideação suicida é um precursor do suicídio que tem sido associado a distúrbios do sono e insônia (PIGEON, PINQUART, CONNER et al., 2012; MCCAL, BLACK et al., 2013; ZUROMSKI, CERO, WITTE, 2017).
Embora a depressão seja o principal alvo para a identificação de suicídio, os sintomas de insônia podem superar a depressão na previsão de ideação suicida (RIBEIRO et al., 2012 SHER, 2020; WANG, CHENG, XU, 2019; HARRIS et al., 2020). Evidências adicionais sugerem que a insônia pode ser um fator de risco potencialmente modificável, e tornar-se alvo para a prevenção do suicídio (MCCAL et al., 2019; SIMMONS et al.,2020 SHER, 2020; HARRIS et al., 2020). 
Nesse contexto, as terapêuticas para a insônia seriam fundamentais para redução do comportamento suicida. Como exemplo, a terapia cognitivo-comportamental para a insônia (TTCi) que corresponde a um tratamento não farmacológico eficaz da insônia primária composto de componentes comportamentais (instruções de controle de estímulos, terapia de restrição de sono, treinamento de relaxamento e outras técnicas de gerenciamento de estresse), um componente cognitivo (reestruturação de cognições que interferem no sono ou adesão aos elementos de tratamento comportamental) e recomendações que integram ambos os elementos comportamentais e elementos cognitivos (psicoeducação sobre o sono e higiene do sono) , é reconhecido como um tratamento de primeira linha para a insônia pelo National Institutes of Health (NIH) Consensus Statement 2 e pela British Association of Psychopharmacology (NIH, 2005). 
Historicamente a pesquisa de TCCi teve como foco indivíduos com insônia primária e excluiu pessoas com comorbidades, no entanto, um crescente corpo de pesquisas estabeleceu agora que TCCi pode ser eficaz para  quadros de pacientes com insônia e comorbidades (TAYLOR,PRUIKSMA, 2014; GEIGER-BROWN,ROGERS,LIU, 2015; SADLER et al., 2018).
Apesar desses resultados, os ensaios os ensaios clínicos relacionados a TCCi  com pacientes da comunidade que apresentam comorbidades psiquiátricas importantes como a depressão e comportamento suicida têm sido sub-representados na literatura, dessa forma a realização de um ensaio clínico randomizado controlado é necessário neste cenário porque evidências promissoras indicam que a TCC-I não apenas melhora a insônia, mas tem o potencial de também reduzir a depressão e consequentemente poderia reduzir o comportamento suicida. 
Dessa forma, a TCCi pode influenciar a direção futura sobre as estratégias de prevenção dos comportamentos de risco, sendo possível incluir este tratamento seguro e relativamente barato como estratégia relevante à prevenção das mortes por suicídio.








C. JUSTIFICATIVA

Milhões de pessoas morrem por suicídio todos os anos, e a prevenção tem um significado avassalador para a saúde pública global. Até o momento, muitos fatores de risco foram descritos, incluindo fatores imutáveis ​​e potencialmente mutáveis. Fatores imutáveis ​​incluem idade, sexo e doença física grave, enquanto fatores modificáveis ​​incluem tentativas anteriores de suicídio, uso nocivo de álcool e sintomas de insônia (WILKS et al., 2019; ZANG, LIU, FANG et al., 2019).
Entre esses fatores, a insônia global ou parcial é um fator de risco importante para o comportamento suicida, mas geralmente tem sido negligenciado pelas pesquisas, principalmente entre estudos conduzidos com pessoas da comunidade em geral (WANG, CHENG, XU, 2019).
Os transtornos depressivos são a doença mental mais prevalente e um fator de risco bem estabelecido para o suicídio (EIKELENBOOM et al., 2018). De acordo com a Organização Mundial da Saúde (OMS), 350 milhões de pessoas em todo o mundo sofrem de depressão, e espera-se que a depressão maior seja uma das principais causas de incapacidade em 2030 (WANG, CHENG, XU, 2019).
Pessoas com depressão apresentam muitos sintomas físicos além dos critérios diagnósticos, como dor somática, sintomas gastrointestinais e distúrbios do sono. Os distúrbios do sono, particularmente a insônia, são relatados como um sintoma central da depressão e dobram o risco de desenvolver depressão.  Além disso, os distúrbios do sono em pacientes deprimidos foram significativamente associados a um maior risco de suicídio consumado (WANG, CHENG, XU, 2019).
Considerando a alta taxa de suicídio e alta prevalência de distúrbios do sono em pacientes com depressão, acredita-se que  a condução de um ensaio clínico relacionado a uma das intervenções padrão-ouro para o tratamento da insônia (TCCi) com pacientes da comunidade pode trazer resultados importantes e promissores sobre a redução do comportamento suicida,  contribuindo positivamente no desenvolvimento de estratégias de prevenção dos comportamentos de risco, sendo possível incluir este tratamento seguro e relativamente barato como estratégia relevante à prevenção das mortes por suicídio.




















D. HIPÓTESE

H0: A TCCi em pacientes depressivos com sintomas de insônia é capaz de reduzir o comportamento suicida e a gravidade dos sintomas depressivos 
H1:  A TCCi em pacientes depressivos com sintomas de insônia não é capaz de reduzir o comportamento suicida e a gravidade dos sintomas depressivos


E. OBJETIVO GERAL

Avaliar a efetividade da TCCi em pacientes depressivos com sintomas de insônia sobre o comportamento suicida e gravidade dos sintomas depressivos.


E. OBJETIVO ESPECÍFICOS

a) Descrever as características sociodemográficas, a cronicidade dos sintomas depressivos e o perfil de comportamento suicida na amostra;

b) Descrever as associações entre a insônia e a cronicidade dos sintomas depressivos e o comportamento suicida;

c) Verificar os efeitos da intervenção com TCCi sobre a redução do comportamento suicida e gravidade dos sintomas depressivos; 

d) Avaliar a força e possíveis efeitos atribuídos à TCCi no risco de suicídio












F. MÉTODOS

Delineamento do Estudo

Trata-se de um estudo ensaio clínico randomizado duplo cego sobre a efetividade da intervenção a partir da TCCi em pacientes depressivos com insônia e comportamento suicida a ser realizada no ambulatório de Psiquiatria e Medicina do Sono Instituto de Medicina Integral de Pernambuco (IMIP).
O referido ensaio será conduzido de acordo com as diretrizes do checklist do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT 2010). Além disso o protocolo será registrado na Plataforma Nacional de Ensaios Clínicos (http://www.ensaiosclinicos.gov.br/rg/.com) e elaborado de acordo com os preceitos estipulados na Declaração de Helsinque e Resolução nº 466/12 do Conselho Nacional de Saúde, incluindo sua apreciação e aprovação por Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos (BRASIL, 2012).

Local do estudo 

O ambulatório de Psiquiatria do IMIP constitui um serviço de atendimento em Hospital com estrutura acadêmica (Faculdade de Medicina e Residência Médica em Psiquiatria) de referência no estado de Pernambuco que oferece para pacientes atendimento gratuito pela rede do Serviço Único de Saúde (SUS) e que dispõem de estrutura de Teleconsulta para necessidade da não ocorrerem as consultas presenciais durante o período de pandemia.

População alvo

A População do estudo será composta por pacientes com diagnóstico de depressão estabelecidos pelos critérios do DSM-V e insônia estabelecida pelo Consenso Brasileiro de Insônia, na faixa etária entre 18 e 60 anos de idade, de ambos os sexos, que estiverem sendo atendidos no ambulatório de Psiquiatria do Instituto de Medicina Integral de Pernambuco (IMIP), na cidade de Recife, Estado de Pernambuco.

Tamanho Amostral

A amostra final será calculada a partir da realização de um estudo piloto e conduzida de acordo com as diretrizes propostas por Azevedo (2008), que inclui a identificação e classificação das variáveis de interesse, a expectativa de diferença a ser observada entre as medidas destas variáveis nos grupos,  as probabilidades de erro denominados erro tipo I (a) e erro tipo II (b), cujos valores derivam da distribuição de Gauss padronizada (tabela z da curva normal) (MASSAD, SILVEIA,ORTEGA, 2004) e por último o nível de significância r a probabilidade e detectar acertadamente uma diferença significativa entre os grupos. Assim será adotada a fórmula de obtenção da amostra relacionada a média das diferenças entre os grupos de intervenção a saber:
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Figura 1- Cálculo amostral da diferença entre as médias de dois grupos, proposto por Azevedo 2008. Disponível em: https://www.scielo.br/scielo.php?script=sci_arttext&pid=S0104-42302008000400007






Critérios de Inclusão e Exclusão

Serão considerados elegíveis os pacientes que apresentarem:
· Idade mínima de 18 anos e máxima de 60 anos;
· Atender aos critérios do Manual de Diagnóstico e Estatística para Transtornos Mentais (5ª edição,
· Critérios do DSM-V) para Transtorno Depressivo e insônia comórbida (APA, 2013).
· Comportamento suicida de acordo com os critérios propostos pela Escala de Avaliação do Risco de Suicídio de Columbia (POSNER et al., 2011);

Serão considerados inelegíveis os pacientes que: 
· Não atenderem aos critérios para insônia comórbida e depressão maior (APA,2013)
· Comprometimento cognitivo (Mini Exame do Estado Mental, MMSE <24), (Folstein, Folstein, McHugh, 1975);
· Realizarem mudanças nos medicamentos psicotrópicos dentro de 4 semanas do início do ensaio e / ou mudanças feitas ao longo do tratamento;
· Apresentar outras comorbidades psiquiátricas como Esquizofrenia, Transtorno Afetivo Bipolar e Transtornos de Ansiedade avaliados previamente pelo serviço ambulatorial de Neurocognição do IMIP;
· Mulheres gestantes ou Lactantes.







Procedimentos 

Para ingresso na pesquisa, todos os pacientes com diagnóstico de depressão serão convidados pelo pesquisador a participar, após lhes terem sido explicados os objetivos, bem como os direitos e deveres do pesquisador e dos participantes, conforme a Resolução n 466 de 2012, do Conselho Nacional de Saúde que rege pesquisas envolvendo seres humanos (BRASIL,2012). Antes da participação da pesquisa será assinado um Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) pelos pacientes expressando assim seu desejo em participar do estudo.



Diagnóstico de Depressão e insônia

Um processo de avaliação em duas etapas será implementado para diagnosticar a presença de insônia e Transtorno Depressivo Maior (APA,2013). A etapa 1 envolverá os co-avaliadores (psiquiatras voluntários) conduzindo um exame clínico face a face entrevista. Os pacientes devidamente incluídos ingressarão no ensaio e serão conduzidos ao processo de randomização e avaliação dos critérios de desfechos primários e secundários.

Randomização

As alocações serão geradas por um estatístico especialista. Um projeto de randomização de bloco / cluster será implementado para alocar aleatoriamente cada participante elegível para um dos dois grupos:

· Grupo A: Medicação para insônia Amitriptilina 25 mg indicada no Consenso Brasileiro de Insônia 2019.

· Grupo B: Medicação para insônia Amitriptilina 25 mg indicado no Consenso Brasileiro de Insônia 2019 + TCCi

Avaliação das medidas de desfecho primário e secundário

As medidas de desfecho serão conduzidas nas semanas 0, 2, 4, 6 e 8 de intervenção. E o follow up será realizado por até três meses após a intervenção com periodicidade quinzenal (figura 1).








Pacientes Elegíveis 
Depressivos em curso normal de tratamento para depressão com Insônia 






Avaliação inicial sobre a gravidade da Insônia (ISI), Gravidade dos Sintomas depressivos (MADRS) e Comportamento e risco de suicídio (C-SSRS)
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[bookmark: _GoBack]Avaliação inicial sobre a gravidade da Insônia (ISI), Gravidade dos Sintomas depressivos (MADRS) e Comportamento e risco de suicídio (C-SSRS)
Semanas : 2,4,6 E 8



Follow up
Quinzenal por 3 meses




Avaliação inicial sobre a gravidade da Insônia (ISI), Gravidade dos Sintomas depressivos (MADRS) e Comportamento e risco de suicídio (C-SSRS)




Finalização do estudo 









Instrumentos para avaliação das medidas de desfecho primário:

Avaliação da Gravidade da Insônia

Para este desfecho será utilizado o Índice de Gravidade da Insônia – ISI que é uma medida de insônia de 7 itens de autorrelato severidade comumente usada em pesquisas. Possui aceitáveis propriedades psicométricas e é sensível à resposta ao tratamento. O questionário contém sete perguntas com pontuação que varia de zero a quatro. Os itens específicos avaliam dificuldades como início do sono, manutenção do sono, despertar matinal, entre outros. A pontuação total mais elevada indica distúrbio grave no sono (Bastien, Valliãres, Morin, 2001; SADLER et al., 2018).

Avaliação do comportamento suicida e risco de suicídio
Para este desfecho será utilizada a Escala de Avaliação do Risco de Suicídio de Columbia (C-SSRS) instrumento construído para avaliação do comportamento suicida desenvolvido por Kelly Posner e colaboradores em Nova York na Universidade de Columbia em 2007 que aborda a ideação suicida, intensidade da ideação e comportamento suicida, diferenciando entre comportamentos com pouca probabilidade de acarretar lesões e aqueles com maior probabilidade de letalidade (POSNER et al., 2011). 
O instrumento possui uma versão exclusiva para set utilizada em pesquisas de ensaios clínicos com foco em desfechos sobre o comportamento suicida. Atualmente, a escala está disponível em 103 idiomas e encontra-se validada para língua portuguesa e corresponde a uma das poucas ferramentas que avalia todo espectro de ideação suicida, baseada em fatos vivenciados pelo indivíduo e tendências de comportamento. (POSNER et al., 2007). 
O centro para Controle e Prevenção de Enfermidades (CDC) e o Food and Drug Administration (Administração e Drogas – FDA) recomendam a utilização desta escala (POSNER et al., 2011). Neste estudo serão considerados com risco de suicídio os indivíduos que apresentarem pontuação mínima em qualquer um dos cinco subitens da escala durante o período de acompanhamento.


Instrumentos para avaliação das medidas de desfecho secundário:

Avaliação da Gravidade dos sintomas depressivos

Para este desfecho será utilizada a Escala de Depressão Montgomery-Asberg validada em 1979 a escala MADRS foi escolhida por sua maior sensibilidade às mudanças na sintomatologia depressiva (MULDER,JOYCE,FRAMPTON, 2003).. Nessa escala, escores menores ou iguais a 10 caracterizam a remissão do episódio depressivo.
Maior pontuação na MADRS indica depressão mais grave, e cada item produz uma pontuação de 0 a 6. A pontuação geral varia de 0 a 60. O questionário inclui perguntas sobre os seguintes sintomas: a) tristeza aparente; b) tristeza expressa; c) tensão interna; d) redução do sono; e) redução do apetite; f) dificuldades de concentração; g) lassidão; h) incapacidade de sentir; i) pensamentos pessimistas; j) ideias de suicídio (MULDER, JOYCE,FRAMPTON, 2003).





Intervenções

Protocolo Medicamentoso para Insônia

Ambos os grupos (grupo  A e Grupo B)  receberão protocolo medicamentoso para insônia. A Amitriptilina na dosagem de 25 mg por se tratar de uma medicação indicada no Consenso Brasileiro de Insônia de 2019 para o tratamento medicamentoso e pela disponibilidade da medicação no Sistema Único de Saúde

Protocolo de TCCi para insônia 

Apenas o Grupo B, receberá o protocolo de TCCi para insônia. A Terapia Cognitivo Comportamental para Insônia (TCCi), será realizada por um profissional da área de psicologia que é capacitado para o exercício da psicoterapia específica para insônia. A terapia cognitivo-comportamental para a insônia (TCCi), em particular, tem se mostrado eficaz na redução da insônia, bem como dos sintomas de humor e ansiedade em várias populações comórbidas. 
A TCCi é uma intervenção normalmente realizada em 6-8 sessões presenciais semanais com duração de 30-40 minutos. Os manuais de tratamento descrevem que a TCCi consiste em três componentes principais (Terapia de Restrição do Sono, Terapia de Controle de Estímulos e Terapia Cognitiva Específica do Sono) juntamente com psicoeducação do sono e higiene do sono.
Neste estudo, os participantes receberão oito sessões semanais de 60 a 90 minutos. O programa TCCi vai considerar as diretrizes de especialistas na área com formato da sessão e a aplicação do tratamento com estrutura focada (SADLER et al., 2018).
As ações propostas no protocolo de TCCi incluirão nas primeiras quatro sessões, estímulos de controle (por exemplo, ir para a cama apenas quando estiver com sono), restrição do sono (por exemplo, limitar inicialmente o tempo gasto em cama para aumentar a eficiência do sono), higiene do sono (por exemplo, remover fontes estimulantes do quarto, como televisão / rádio / relógio) e relaxamento (por exemplo, respiração diafragmática, imaginação guiada). Reestruturação cognitiva de crenças de sono inúteis (por exemplo, diários de pensamento, experimentos comportamentais) e prevenção de recaídas (por exemplo, resumo de habilidades eficazes, manutenção do progresso) foram implementados na segunda metade do programa (SADLER et al., 2018).

Análise dos Dados

Os dados serão analisados por meio de medidas estatísticas: valores de média e desvio padrão para variáveis numéricas e frequências peecentuais para variáveis categóricas. As comparações intergrupos serão realizadas usando o teste t de Student ou Mann- Whitney para variáveis numéricas e o teste qui-quadrado de Pearson para variáveis categóricas. As comparações intragrupo dos valores inicial e final serão realizadas usando o teste t de Student pareado ou o teste de Wilcoxon para dados pareados para variáveis numéricas e o teste de McNemar para variáveis categóricas. Os testes t não pareados e emparelhados serão utilizados em situações em que os dados exibem distribuição normal, enquanto os testes Mann- Whitney e Wilcoxon para variáveis emparelhadas serão utilizados em situações em que a normalidade foi rejeitada. O teste de Shapiro-Wilk será usado para determinar a normalidade dos dados, e o teste F de Levene será usado para determinar a igualdade de variâncias. A margem de erro utilizada nas decisões dos testes estatísticos será calculada como intervalos de confiança de 5% e 95%. Os dados serão inseridos em uma planilha do Excel e o Stastiscical Package for the Social Sciences (SPSS versão 23) será usado para todos os cálculos estatísticos. Um estatístico realizará os cálculos e análises estatísticas dos participantes.


Aspectos Éticos

A presente pesquisa está de acordo com a resolução nº 466 de 2012, do Conselho Nacional de Saúde, que rege pesquisas envolvendo seres humanos e será submetido e será submetido à apreciação por Comitê de Ética por meio da plataforma Brasil. Para a devida execução das atividades referentes à pesquisa, se fará necessário o atendimento das seguintes demandas em sequência de ocorrência:


a) Carta (s) de anuência(s) das instituições: para obtenção dos participantes e realização dos tratamentos.
b) Consentimento do Comitê de Ética e Pesquisa (CEP): em atendimento às recomendações expressas na resolução nº 466 de 2012, do Conselho Nacional de Saúde.
c) Termo de Confidencialidade dos responsáveis pela pesquisa: no intuito de assegurar que os dados compartilhados nas atividades sejam protegidos e reservados somente para os fins propostos no projeto, os responsáveis pela pesquisa, assinarão termos de confidencialidade. 
d) Preenchimento dos termos de consentimento: todos os participantes serão informados sobre os objetivos da pesquisa, as etapas necessárias e os riscos e benefícios que surgirão com a aceitação da participação. Será assegurado o direito à livre opção de participarem ou não da pesquisa e permitida sua desistência a qualquer momento, bem como o anonimato sobre todas as informações constantes da divulgação dos resultados do estudo. A aceitação do participante será concretizada mediante o devido e total esclarecimento, assegurado pela livre assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
e) Critérios de Suspensão e Término de Pesquisa: Está assegurado ao participante, devidamente esclarecido ao mesmo a iniciativa de desistência na participação a qualquer instante e o amplo acesso às suas informações adquiridas e analisadas. Os participantes terão suas participações suspensas ou finalizadas perante a constatação de algum critério da casuística que não esteja sob conformidade e que não foi declarado como, por exemplo, a constatação de uma gestação. A definição sobre suspensão e conclusão da participação do indivíduo na pesquisa será realizada considerando-se o bem-estar e saúde do paciente e a integridade e confiabilidade da pesquisa e de seus resultados.


G. RESULTADOS ESPERADOS

A redução da ideação suicida por meio do tratamento farmacológico da insônia associado a intervenção psicoterapêutica específica deve mostrar-se mais eficaz na melhora do quadro psiquiátrico, ao invés do uso medicamentoso isolado, principalmente em indivíduos em tratamento ambulatorial.
 Estes resultados podem subsidiar a compreensão de que a TCCi pode ser uma intervenção promissora para reduzir o risco de suicídio entre indivíduos com insônia e depressão. Além do fato de que a TCCi também está livre de riscos comumente associados à farmacoterapia, como interações medicamentosas e overdoses. Dessa forma, espera-se que se a TCCi puder reduzir o comportamento, seja possível incluir este tratamento seguro e relativamente barato como estratégia relevante a prevenção das mortes por suicídio.





H. VIABILIDADE DA EXECUÇÃO 


Com base na revisão da literatura científica recente sobre o tema, o presente estudo apresenta uma boa viabilidade de execução, pois a insônia, por sua vez, é altamente comórbida com muitas condições associadas ao suicídio, incluindo depressão, o que permite uma ótima coleta amostral em ambulatório de psiquiatria geral. Ademais, a aplicação das sessões de Terapia Cognitivo Comportamental para Insônia irão ser realizadas no ambulatório de Psiquiatria do IMIP ou através de sessões virtuais totalizando o número de 8 (oito) sessões de psicoterapia cognitivo comportamental para insônia. Em virtude do atual momento de saúde pública, ocorrendo a impossibilidade de atendimento presencial serão disponibilizadas para os participantes as Teleconsultas que já são realizadas no próprio serviço de saúde mental do IMIP. Os fatores limitadores ao estudo que podemos mencionar seriam a morte por suicídio de algum participante da pesquisa ou abandono por parte do paciente ao tratamento.





























I. CRONOGRAMA 

	

Atividades
	Ano1
	Ano 2
	Ano 3
	Ano 4

	
	Semestre 1
	Semestre 2
	Semestre 1
	Semestre 2
	Semestre 1
	Semestre 2
	Semestre 1
	Semestre 2

	Revisão bibliográfica
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão do projeto ao comitê de Ética e pesquisa
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão e Registro do Protocolo do Ensaio junto a Plataforma Nacional de Cadastro de Ensaios Clínicos
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão do Protocolo de Ensaio Clínico para publicação em Período
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados do estudo piloto
	
	
	
	
	
	
	
	

	Finalização do Cálculo amostral
	
	
	
	
	
	
	
	

	Análise do estudo piloto
	
	
	
	
	
	
	
	

	Submissão do artigo de revisão 
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de dados
	
	
	
	
	
	
	
	

	Construção do relatório de qualificação
	
	
	
	
	
	
	
	

	Exame de Qualificação
	
	
	
	
	
	
	
	

	Ajustes da proposta após exame de qualificação
	
	
	
	
	
	
	
	

	Realização do estudo de follow up
	
	
	
	
	
	
	
	

	Analise final dos dados do ensaio e follow up
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboração da Tese
	
	
	
	
	
	
	
	

	Defesa da Tese
	
	
	
	
	
	
	
	

	Correções da Tese após a defesa
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboração do relatório final para o Comitê de Ética
	
	
	
	
	
	
	
	

	Elaboração do relatório final para a Plataforma Nacional de Cadastro de Ensaios Clínicos
	
	
	
	
	
	
	
	





A coleta de dados só será iniciada após a aprovação do projeto de pesquisa pelo Comitê de Ética.  
                     Além disto, o   cronograma será devidamente cumprido.  
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