TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Protocolo de Pesquisa: "EFICACIA DA ADICAO DA NEUROMODULACAO
NAO INVASIVA A TERAPIA COGNITIVO-COMPORTAMENTAL NO TRATAMENTO
DOS SINTOMAS DO ESTRESSE POS-TRAUMATICO"

Pesquisador Responsavel: Profa.Dra. Katia Nunes Sa

Pesquisadores Executantes: Carlos Henrique Gongalves, Andréa Bade Fecher, Marianita
Ozorio, Igor Barreto, Thayanne Calcia, Abrahdao Fontes Baptista, Katia Nunes Sa.

Cargo/Funcio Pesquisador Responsavel: Professora Adjunta da Escola Bahiana de Medicina
e Saude Publica.

Unidade: Po6s-graduacdo Stricto Sensu, Pesquisa e Inovagao.
Duracio da Pesquisa: 48 meses

Vocé estd sendo convidado para participar da pesquisa "EFICACIA DA ADICAO DA
NEUROMODULACAO NAO INVASIVA A TERAPIA COGNITIVO-
COMPORTAMENTAL NO TRATAMENTO DOS SINTOMAS DO ESTRESSE POS-
TRAUMATICO".

Justificativa e objetivos do estudo: O principal objetivo deste estudo sera avaliar a eficacia do
uso da neuromodulagdo ndo invasiva, incluindo as técnicas de estimulacdo elétrica leve sobre
a pele da orelha e a estimulacdo magnética sobre a cabeca como terapéutica adicional ao
tratamento de primeira linha por Terapia Cognitivo-Comportamental em Grupo (TCC-G) sobre
os sintomas do estresse pds-traumatico. A TCC-G ¢ uma forma de terapia na qual um grupo de,
no maximo 10 pessoas, se retine, auxiliado por um psicologo experiente, para aprender a lidar
melhor com suas situacdes de estresse. Tanto a estimulagdo elétrica como a estimulagao
magnética atuam na capacidade do cérebro para regular as fungdes cerebrais afetadas nesta
condi¢do, podendo potencializar os efeitos da TCC-G.

Procedimentos que serao realizados e métodos que serao empregados: Caso concorde em
participar da pesquisa, vocé serd convidado a realizar um tratamento com 10 sessdes de TCC-
G e 20 sessdes de taVNS ou de rTMS, que podera ser ativa ou ndo (simulada). A decisdo sobre
o tipo de tratamento a ser recebido serd por sorteio. Independente do grupo que vocé seja
encaminhado, serdo realizadas 20 sessdes com frequéncia de duas vezes por semana de
neuromodulacao e 10 sessoes de TCC-G. As sessoes serao realizadas em ambientes privativos
com um psicélogo especializado que aplicara técnicas especificas. Para a aplicacdo da
estimulagdo elétrica na orelha serdo colocados dois eletrodos com gel na orelha esquerda por
20 minutos por um terapeuta treinado. Para a aplica¢do da estimulacdo magnética na cabecga,
serd encostada uma bobina no couro cabeludo, que transmite pulsos magnéticos (parecidos com
toques bem leves) por aproximadamente 20 minutos também por profissional capacitado. Estas
duas aplicacdes sdo totalmente indolores e antes € apds o tratamento vocé sera submetido a
avaliag¢do respondendo a quatro questiondrios simples e rapidos sobre seus sintomas. Apds a
finalizacdo da pesquisa, caso tenha sido verificado o beneficio esperado de alivio dos sintomas
e voce tenha sido sorteado para o grupo simulado, vocé sera convidado para fazer o protocolo
ativo e obter os mesmos beneficios do grupo tratado. Nenhum desses procedimentos apresenta
risco de vida. Vocé sera avisado previamente da data e horario de cada visita ao ambulatorio.



Explicacio de possiveis desconfortos e riscos decorrentes da participacao na pesquisa: A
estimulacdo elétrica na orelha e a magnética na cabeca ndo causam dor, choques ou qualquer
tipo de lesdo, porém podem surgir contragdes fracas com discreto desconforto na regiao do
rosto. Algumas pessoas podem apresentar dor de cabeca leve e passageira apos a estimulacao.
Esta pode ser facilmente controlada com o uso de analgésico simples (paracetamol ou dipirona
sodica). Caso apresente dor de cabeca, comunique ao médico responsavel, que este lhe indicara
o medicamento adequado e pelo qual serd reembolsado. Todos os cuidados serdo tomados para
evitar qualquer efeito indesejado durante sua participagdo no estudo. Um profissional
devidamente capacitado estara ao seu lado durante todas as sessdes que podera ser interrompida
a qualquer momento que vocé desejar. Além disso, caso necessite de atendimento, o
profissional responsavel o conduziré até o servico médico mais proximo € permanecera ao seu
lado até sua plena recuperacdo e todas as despesas serdo arcadas pelos pesquisadores
responsaveis. Para participar deste estudo, voc€ nao deve ter tido convulsdes ou epilepsia na
vida. Em mais de 500 estudos feitos no mundo, s6 houve um caso de crise convulsiva provocada
por uma técnica parecida. Isto aconteceu porque a pessoa possuia uma doenga chamada
Transtorno Bipolar, tinha histéria de Epilepsia na familia e estava usando remédios que podem
ter facilitado a convulsdo, que foi breve e sem consequéncias. Entretanto, para evitar qualquer
risco, ndo fazemos este procedimento em quem ¢ epilético ou ja teve convulsdes. Caso acontega
algum mal-estar ou convulsdo, os pesquisadores sdo capacitados para prestar os primeiros
socorros e se for preciso, acionar a equipe paramédica para garantir toda a assisténcia
necessaria, sem nenhum custo. Vocé ndo pode estar gravida, pois ndo sabemos o que pode
acontecer com o bebé que esta na sua barriga; vocé ndo pode possuir nenhum metal implantado
na cabeca. Isto inclui o uso de marcapassos, aparelhos no cérebro, metais no cranio ou implantes
dentro da orelha (implante coclear) e outros que possam ter estas mesmas caracteristicas.
Sugerimos também que durante a aplicagao da taVNS ou da rTMS sejam retirados relogios,
oculos, aneis, joias ou quaisquer outros metais que possam ser magnetizados. Vocé ndo deve
usar o seu telefone celular ou portar cartdes de crédito no momento das aplicacdes, pois eles
podem se desmagnetizar. Vocé ndo deve estar usando remédios que interfiram com a atividade
elétrica do seu cérebro, incluindo remédios para epilepsia e para algumas doengas mentais,
incluindo doenga bipolar e esquizofrenia. Ja4 foram registrados alguns efeitos indesejaveis
destas técnicas, como desmaios, dor na cabega, no pescogo ou nos dentes e alteragdes no estado
de humor nestes casos. Estes efeitos sdo extremamente raros e vocé€ deve nos informar se eles
acontecerem, para que possamos tomar todas as medidas necessarias. A estimulagao elétrica na
orelha ¢ muito fraca e talvez nem seja sentida por quem esta recebendo. Caso apresente
desconforto essa sensagdo sera passageira e ndo causara nenhum risco. Assim sendo, espera-se
que com este estudo, no futuro, seja compreendido o que ocorre com pacientes com sintomas
psicologicos de estresse pds-traumatico submetidos a esses tratamentos para oferecer melhores
tratamentos. Antes das sessdes de psicoterapia em grupo, os psicologos responsaveis explicarao
as regras, detalhando a necessidade de confidencialidade, respeito mutuo e direito ao siléncio.
Essas regras serao relembradas no inicio de cada sessdo. Durante as sessoes vocé podera se
deparar com situagdes dificeis como, por exemplo, lembrar de experiéncias que possam ter sido
traumaticas ou sentir constrangimentos. Caso se sinta constrangido, vocé contara com um
psicologo experiente para auxilid-lo, que redirecionard o foco, reforgara as regras e validara
seus sentimentos. Em caso de alguma dificuldade ou desconforto que permaneca apds os
encontros, nossa equipe de psicologos estara a disposi¢ao para acolhé-lo individualmente. As
informacdes que forem produzidas nesta pesquisa serdo tratadas com toda confidencialidade e
sigilo, e os participantes nao serdo identificados em seus relatos. Caso algum participante viole
o sigilo recomendado, se o grupo souber, serd convocada uma sessao especifica para discutir o
ocorrido, avaliar a gravidade e decidir medidas de adverténcia ou remog¢ao do membro. Caso o



grupo nao tenha conhecimento do vazamento de informagdes, o procedimento serd semelhante,
porém tratado individualmente..

Beneficios: A hipotese deste estudo ¢ que esse tratamento pode melhorar seus sintomas do
transtorno do estresse pos-traumatico e do sono. Por isso, o beneficio direto ¢ melhorar sua
saude. Vocé também podera se sentir util a sociedade por poder estar contribuindo com o
avanco da ciéncia que podera beneficiar muitas outras pessoas que sofrem com o mesmo
problema.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terao direito os
participantes da pesquisa: Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais davidas. E garantida a liberdade
da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo. Vocé
participante também receberd uma via deste termo de consentimento. Vocé tem direito de
confidencialidade, ou seja, as informacgdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros
pacientes, ndo sendo divulgada a identificagdo de nenhum paciente. E seu direito também ser
atualizado sobre os resultados da pesquisa.

Despesas e compensacdes: Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do
estudo, em caso de necessidade, o custo de transporte e lanche ocorrera por conta dos
pesquisadores. Também ndo ha compensacdo financeira relacionada a sua participagdo. O
projeto prevé cobertura por seguro de responsabilidade civil para garantir indenizagdo ao
participante de pesquisa para danos comprovadamente decorrentes da participa¢do na pesquisa
ou eventos adversos nao previstos, conforme Resolu¢ao CNS 466/2012.

Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta
pesquisa: Os dados dessa pesquisa serdo utilizados apenas pelos pesquisadores, e
posteriormente analisados, apenas para o beneficio desta pesquisa. A investigadora principal ¢
a Professora Doutora Katia Nunes S& e os pesquisadores executantes sdo Carlos Henrique
Gongalves, Andrea Fecher, Abrahdo Fontes Baptista, Manianita Ozoério, Ricardo Tesh,
Thayanne Calcia, que podem ser encontrados no enderego: Estrada Unido Industria, 10337 sala
142 CEP 25730-740, Telefone 24 9999-9099, Clinica de registro 006110 no Crefito/RJ. Por
favor, nos pergunte sempre que precisar de qualquer esclarecimento sobre as técnicas aplicadas.
Se vocé tiver alguma davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) da Fundacao Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias localizado na
Avenida Dom Joao VI, n° 274 — Brotas - CEP: 40.285-001 - Salvador — BA; Telefone: (71)
99968-1860 ; E-mail: cep@bahiana.edu.br.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “EFICACIA DA ADICAO DA NEUROMODULACAO
NAO INVASIVA A TERAPIA COGNITIVO-COMPORTAMENTAL NO TRATAMENTO
DO TRANSTORNO DO ESTRESSE POS-TRAUMATICO”. Eu discuti com os pesquisadores
executantes sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais
sdo os propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos,
as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos pertinentes. Ficou claro também que
minha participagdo ¢ isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento clinico,
caso seja necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o
meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou
prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento
neste servico. Assino este termo de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.



Assinatura do participante/representante

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
Data / /

Dados de identificagdo (ou etiqueta institucional de identificagcdo) do participante da pesquisa
ou responsavel legal
NOME COMPLETO:

DOCUMENTO DE IDENTIDADE: SEXO: M() F()
DATA DE NASCIMENTO: / /

ENDERECO: No
COMPLEMENTO BAIRRO:

CIDADE: CEP:

TELEFONE: DDD ()




