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RESUMO

O transtorno do estresse pds-traumatico (TEPT) consiste em rea¢des disfuncionais intensas
que se manifestam apoOs a exposicdo a um evento traumadtico concreto com risco de morte,
lesdo grave ou violéncia sexual. Cerca de 30 a 50% das pessoas com TEPT ndo respondem ao
tratamento de primeira linha que inclui psicofarmacos e psicoterapia, exigindo novas
abordagens terapéuticas como a neuromodulacio ndo invasiva. O objetivo deste ensaio clinico
randomizado ¢ testar a eficacia e a seguranga da adicdo da neuromodulagdo por estimulagdo
vagal transauricular (taVNS) e por estimulacdo magnética transcraniana repetitiva (rTMS) a
terapia cognitivo-comportamental em grupo (TCC-G) para o tratamento dos sintomas do
TEPT. Um total de 60 pessoas com sintomas de TEPT (CID-11 e DSM-V) sera dividido em 4
grupos: grupo teste TCC-G + taVNS (n=15); grupo sham TCC-G + taVNS simulada (n=15);
grupo teste TCC-G + rTMS (n=15); e grupo sham TCC-G + rTMS simulada (n=15). Serdo
aplicados antes e ap6s 20 sessoes de neuromodulacdo e 10 sessdes de TCC-G o Posttraumatic
Stress Disorder Checklist according DSM-V (PCL-5), o International Trauma Questionnaire
(ITQ), o Inventario de Beck para Ansiedade (Beck-A) e o Indice de Qualidade do Sono de
Pittsburgh (IQSP). Espera-se revelar o tamanho do efeito de cada intervengdo na comparagao
intra e intergrupos por meio do teste t pareado e ndo pareado ou do Mann-Whitney, caso a
distribuicdo ndo seja normal, considerando para ambos um poder de 80% e um alfa de 5%. A
hipotese do estudo é que estas modalidades de neuromodula¢do podem aumentar o tamanho
do efeito do tratamento dos sintomas do TEPT, reduzindo o sofrimento associado.

PALAVRAS CHAVE: Transtornos de Estresse Pos-Traumaticos; Neuromodulagdo Nao
Invasiva; Estimulagdo Magnética Transcraniana; Estimula¢do do Nervo Vago.

ABSTRACT

Post-traumatic stress disorder (PTSD) consists of intense dysfunctional reactions that manifest
after exposure to a concrete traumatic event with the risk of death, serious injury or sexual
violence. Around 30 to 50% of people with PTSD do not respond to first-line treatment that
includes psychotropic drugs and psychotherapy, requiring new therapeutic approaches such as
non-invasive neuromodulation. The purpose of this randomized clinical trial is to test the
efficacy and safety of adding trans auricular vagus stimulation (taVNS) and repetitive
transcranial magnetic stimulation (rTMS) neuromodulation to group cognitive behavioral
group therapy (gCBT) for the treatment of PTSD symptoms. A total of 60 people diagnosed
with PTSD (ICD-11 and DSM-V) will be divided into 4 groups: gCBT + taVNS test group
(n=15); gCBT + sham taVNS group (n=15); gCBT + rTMS test group (n=15); and gCBT +
rTMS sham group (n=15). Before and after 20 neuromodulation sessions and 10 CBT
sessions, the Posttraumatic Stress Disorder Checklist according to DSM-V (PCL-5), the
International Trauma Questionnaire (ITQ), the Beck Anxiety Inventory (Beck-A) and the
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI) will be applied. It is expected to highlight the effect
size of each intervention in the intra- and intergroup comparison using the paired and
unpaired t test or the Mann-Whitney test, if the distribution is not normal, considering for
both a power of 80% and an alpha of 5 %. The study hypothesis is that these neuromodulation
modalities can increase the effect size in the treatment of PTSD symptoms, reducing the
suffering associated with it.

KEYWORDS: Stress Disorders, Post-Traumatic; Non-invasive Neuromodulation;
Non-invasive magnetic brain stimulation; Vagus Nerve Stimulation.
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INTRODUCAO

O humor ¢ definido como o tonus afetivo, ou o estado de animo basal e difuso. Corresponde a
disposi¢do afetiva de fundo que penetra toda experiéncia psiquica e € capaz de ampliar ou
reduzir o impacto das experiéncias reais, muitas vezes modificando sua natureza e seu
sentido. As emocgdes expressam o estado de humor, sdo reagdes afetivas agudas e de curta
duracdo a estimulos avaliados como significativos. Elas podem ser acompanhadas de reagoes
somaticas, neurovegetativas, motoras, hormonais, viscerais e/ou vasos motoras (APA, 2023).
Quando o humor é alterado de modo persistente, ocorrem mudangas patologicas e/ou
funcionais dos estados psiquicos afetivos que sdo classificados como transtornos mentais

(ONOFRE et al., 2022).

Entre os mais de 300 transtornos mentais descritos na quinta versdo do Manual Estatistico e
Diagnostico da Saude Mental (DSM-V) e na décima primeira edi¢do do Cdodigo Internacional
de Doengas (CID-11), um dos transtornos que mais provoca sofrimento € o transtorno do
estresse poés-traumatico (TEPT). O TEPT é um transtorno que consiste em reagdes
disfuncionais intensas e desagraddveis que se manifestam apos a exposi¢do a um evento
traumatico concreto com risco de morte, lesdo grave ou violéncia sexual (SOARES et al,
2021). O trauma é uma experiéncia afetiva para a qual o sujeito ndo estd preparado para
enfrentar, sendo inesperado e doloroso, do ponto de vista psiquico. Felizmente a maioria das
pessoas submetidas a traumas nfo desenvolve o transtorno. No entanto, cerca de 8 a 13% da
populagdo mundial sofre do problema (LEE et al., 2016; HOPPEN & MORINA, 2019). O
diagnéstico deve ser precoce a fim de evitar a cronicidade dos sintomas e o desenvolvimento

de comorbidades associadas. O TEPT pode gerar incapacidade ocupacional, perdas na



qualidade de vida, abuso de substiancias e depressdo maior em 70% dos casos ndo

diagnosticados precocemente (WATTS et al., 2013).

Os sintomas do TEPT incluem hiperexcitagdo, pensamentos intrusivos, resposta de
sobressalto exagerada, flashbacks, pesadelos, distirbios do sono, dorméncia emocional e
evitacdo persistente de estimulos associados ao trauma (APA, 2023). Esses sintomas tém sido
associados ao medo que ¢ processado por diferentes areas cerebrais: o cortex cingulado
anterior, o cortex visual e o pré-frontal; e regides profundas conectadas as areas corticais
como a amigdala, a insula, o talamo, o nucleo estriado, o hipocampo, o pré-cuneus e o lobo
parietal inferior NOVAKOVIC et al., 2011). E necessario, portanto, um tratamento efetivo
capaz de modular o funcionamento das redes e circuitos cerebrais disfuncionais que ocorrem

no TEPT.

Os tratamentos de primeira linha do TEPT incluem o uso de antidepressivos e de psicoterapia.
Entre as abordagens psicoterapicas, a Terapia Cognitivo-comportamental (TCC) apresenta
eficacia comprovada (SOARES et al, 2021). Para a abordagem do TEPT, a TCC inclui
técnicas padronizadas como a psicoeducacdo, meditagdo, exposi¢do gradual ao estresse e
estimulo a resiliéncia. Técnicas de neuromodulagdo como a estimulagdo vagal ou a
estimulacdo magnética transcraniana podem complementar a abordagem psicoterapica no
TEPT, potencializando a eficacia do tratamento. Dentre as modalidades de tratamento da TCC
temos a TCC em grupo (TCC-G) com evidéncias de eficacia para o tratamento do TEPT
(BARRERA et al., 2013) utilizando-se de técnicas da TCC como a psicoeducagdo sobre a
sintomatologia do TEPT, exposi¢do ao evento traumatico através de relato em sessdo,
treinamento de habilidades para lidar com sintomas, dentre outras (SHEA et al., 2009) a

serem inseridas em protocolo de sessoes previamente determinado.



OBJETIVOS

Objetivo Geral
Testar a eficacia e a seguranga da adi¢do da neuromodula¢do por estimulagdo vagal
transauricular e por estimulacdo magnética transcraniana a terapia cognitivo-comportamental

em grupo para o tratamento dos sintomas do transtorno do estresse pos-traumatico.

Objetivos Especificos

e Revisar a literatura para contribuir com as evidéncias no tema da neuromodula¢io no
tratamento dos sintomas do TEPT;

e Analisar a eficdcia intragrupos das diferentes modalidades no tratamento dos sintomas
do TEPT;

e Analisar a eficécia intergrupos da adi¢do da estimulacdo transauricular vagal a TCC-G
no tratamento dos sintomas do TEPT;

e Analisar a eficdcia intergrupos da adicdo da estimulagdo magnética transcraniana a
TCC-G no tratamento dos sintomas do TEPT;

e Analisar a custo-efetividade da tsVNS e da rTMS no tratamento dos sintomas do
TEPT, considerando os custos associados aos procedimentos e os beneficios em

termos de melhora funcional e qualidade de vida dos pacientes.



REFERENCIAL TEORICO

O Transtorno do Estresse Pés-Traumatico (TEPT)

Cerca de 70% das pessoas sofrem pelo menos um trauma na vida. A maioria das pessoas que
sofrem traumas ndo evoluem para o TEPT (GLOBAL BURDEN OF DISEASES, 2021). No
entanto, dentre os que desenvolvem o transtorno, entre 5 e 16% cometem suicidio
(VASCONCELOS NETO et al., 2020). Sinais e sintomas do TEPT podem variar de
intensidade e, por conta disso, o CID-11 propde uma classificagdo de acordo com a severidade
e frequéncia dos sintomas e ndo apenas por sua presenga. Além disso, apresenta o TEPT
complexo que cursa com 0s mesmos sintomas mas sem ter um unico evento traumatico, mas o
trauma subliminar que ocorre com frequéncia suficiente para causar o transtorno (WHO,

ICD-11, 2019).

Os sinais e sintomas do TEPT incluem hiperexcita¢do, pensamentos intrusivos, resposta de
sobressalto exagerada, flashbacks, pesadelos, distirbios do sono, dorméncia emocional e
evitagdo persistente de estimulos associados ao trauma (APA, 2023). Também incluem o
reviver fendmenos por meio de pesadelos e pensamentos angustiantes recorrentes sobre o
evento, evitar falar ou ser lembrado do evento traumatico, alteragdes negativas nos

pensamentos e no humor, aumento da irritabilidade e hipervigilancia (BISSON et al., 2013)

E muito comum que pessoas com TEPT evoluam para transtornos de humor e/ou relacionados
ao medo cronico. Pessoas com TEPT tém maior chance de desenvolver depressdo, abuso de
substancias, ansiedades, absenteismo ao trabalho, perdas financeiras e pior qualidade de vida

(SOARES et al., 2021). Esses transtornos associados podem ainda levar a anos vivendo com



incapacidade laboral, ao desenvolvimento da deméncia e ao risco aumentado de suicidio

(EMYGDIO et al., 2019).

Em termos funcionais, os transtornos mentais podem gerar disfun¢do psicossocial, de
memdria, atengdo e velocidade de processamento (ONOFRE et al., 2022). Quanto mais
tempo se sustentam essas disfungdes do TEPT, maior o risco de alteragdo estrutural e o
desenvolvimento de comorbidades associadas. Por isso, o diagndstico e o tratamento do TEPT

devem ser precoces e baseados na melhor evidéncia e melhores recursos disponiveis.

O comportamento adaptativo frente ao estresse inclui o planejamento (formulagdo de
intengdes, plano de ag¢do e determinacdo do desfecho), retencdo (informacdes retidas e
estabilizacdo da atengdo, evitando distragdes), performance (avaliacdo e reconhecimento das
intengdes e execucdo das acdes), e avaliagdo (recrutamento do planejamento e mensuragdo do

desfecho) (PIEFKE & GLIENKE, 2017).

Neurobiologia do TEPT

Diante de uma situagdo com potencial traumatico, o cérebro promove altera¢cdes na tentativa
de gerar uma resposta adaptativa, acionando ou modificando os esquemas cognitivos
(conjunto de crengas, regras e pressupostos sobre si mesmo e sobre o mundo). O resultado
pode ser uma desestruturacdo dos gerenciadores cognitivos comportamentais, desenvolvendo
crengas disfuncionais de incompeténcia para lidar com situagdes que representem perigo.
Ocorrem reforgos nas estratégias de esquiva sempre que estimulos sdo interpretados a luz da

estrutura cognitiva modificada (KNAPP & CAMINHA, 2003). Por isso, o TEPT pode ser



compreendido como uma alteracdo mal adaptativa do cérebro e das fungdes cognitivas

relacionada ao medo de revivéncia da experi€ncia traumatica.

Areas e circuitos cerebrais hiperativos e inibidos cronicamente no TEPT envolvem
principalmente a amigdala (EMYGDIO et al., 2019; SOARES et al., 2021), o hipocampo
(SOARES et al, 2021), o hipotalamo (PIEFKE & GLIENKE, 2017), o corpo caloso
(SOARES et al., 2021), o sistema nervoso autdbnomo (COSMO et al., 2022) e os eixos
noradrenérgicos (PIEFKE & GLIENKE, 2017). Essas disfun¢des neuroendocrinas e
neuroimunolédgicas alteram as fungbes cognitivas, em especial as fungdes executivas

(EMYGDIO et al., 2019), incluindo a memoria operacional (PIEFKE & GLIENKE, 2017).

No TEPT, os sintomas de revivéncia se relacionam com hiperativagdo da amigdala e da
insula, e inibi¢do do cdrtex pré-frontal, cortex cingulado anterior e cdrtex frontal inferior
(BRENNER, 2011). Sintomas de evitagdo e adormecimento estdo mais relacionados com
hiperexcitagdo no cortex pré-frontal e no cortex temporal superior, e inibi¢do do hipocampo,
da insula, do cértex pré-frontal, do cortex cingulado anterior, do cdrtex temporal superior e do
cortex frontal inferior. Observa-se ainda hiperatividade na rede de saliéncia (SOARES et al.,
2021). Em suma, no TEPT, observa-se uma resposta exagerada da amigdala e das redes a ela
ligadas, somada a uma diminui¢do da atividade do cortex pré-frontal, que se expressa na
diminui¢do do eixo hipofisario-taldmico-adrenérgico e consequente queda nos niveis de

cortisol.

Os eixos neuroadrenérgicos encontram-se prejudicados no TEPT por se tratar de uma rea¢éo
crOnica ao estresse fisiologico. O estresse fisiologico exige uma resposta adaptativa do

organismo com o objetivo de restabelecer a homeostase. Dois eixos estabelecem esta resposta:



o sistema simpatico-adrenal-medular (SAM) e o eixo hipotalamico-pituitario-adrenérgico
(HPA). Ambos os sistemas trabalham em paralelo em confrontacdo com o agente estressor,
mas diferem na progressdo e processamento. Enquanto o SAM ¢ rapido em liberar epinefrina,
o HPA ¢ lento em seu processamento. Diante do estresse, o hipotdlamo produz fator
corticotréfico (CRF) que estimula a glandula pituitaria a liberar o hormodnio
adrenocorticotrofico que, por sua vez, faz a sintese do cortisol glucocorticdide da glandula
adrenal. Em pacientes com TEPT, na fase aguda ocorre uma diminui¢éo dos niveis de cortisol
que inibe as estruturas neurais, especialmente o hipotdlamo e a glandula pituitaria, formando
um circuito de feedback negativo. Pessoas com TEPT tém o eixo HPA intacto, porém o
organismo ¢ indbil em ativar esse eixo autonomamente (PIEFKE & GLIENKE, 2017). O
estresse cronico resulta da sustentagdo cognitiva da exposi¢do ao agente traumatico que leva a
aberracOes na resposta fisioldgica e a alteracdes negativas na estrutura e fun¢do do sistema

SAM.

Outro fator determinante para a plasticidade mal adaptativa do TEPT ¢ a reducdo do controle
inibitorio que ¢ realizada pelo cortex medial pré-frontal e que fica negativa, aumentando a
possibilidade de sintomas depressivos (LUI et al., 2018). Lesdes nesta regido do encéfalo
costumam aumentar a atividade do eixo hipotaldmico-pituitdrio-adrenal (PIEFKE &
GLIENKE, 2017), o que pode explicar a disfungdo na regido pré-frontal por um desequilibrio
inter-hemisférico. Em geral, quando se usa técnicas de neuromodulagdo, se costuma inibir o
CPFDL direito e estimular o CPFDL esquerdo para alcangar este equilibrio nos transtornos
mentais que envolvem associacdo de ansiedade e depressdo (BRUNONI et al., 2019), o que
pode ocorrer no TEPT. Estudos recentes, no entanto, demonstram que, diferente dos demais
transtornos de ansiedade e depressdo, o TEPT responde melhor aos estimulos excitatorios no

CPFDL direito (SA et al., 2023).



Outra caracteristica marcante no TEPT ¢ a disfun¢do autondmica, afetando tanto o sistema
nervoso simpatico como o parassimpatico. O TEPT se expressa tanto na elevagdo frequéncia
cardiaca e/ou da pressdo arterial - sinais do simpatico, como na reducdo da variabilidade
cardiaca (HRV) - sinal da ativacdo do parassimpatico (COSMO et al., 2022). Por esse motivo,
a estimulac¢do ndo invasiva do nervo vago pode ser uma alternativa para o tratamento dessa
populagdo. No entanto, a seguranca e eficacia da estimulacdo vagal nesta populagdo ainda

necessita ser testada cientificamente.

Pessoas com TEPT reduzem a capacidade de resiliéncia frente ao agente agressor. Tem sido
observado que o nivel de resiliéncia € inversamente proporcional a possibilidade de
desenvolver TEPT (LIU et al., 2018). Individuos resilientes t€m maior atividade nos canais de
calcio na area tegmental ventral com maior liberacdo de dopamina. O cortex pré-frontal
medial exerce um papel importante no controle do estresse e por isso pessoas menos
resilientes tém alteragdo nos circuitos que passam por essa regido. Em estudos de
neuroimagem, o CPFDL e a amigdala demonstram hipoatividade em pessoas muito
estressadas, ansiosas e/ou deprimidas. Estimulagdes nestas areas, por outro lado, produzem
melhora de sintomas (PERES & NASELLO, 2005). O hipocampo é também comumente
influenciado pela capacidade de resiliéncia e, uma vez que controlam os neuro-hormdnios,

podem ajudar a ajustar as conexdes disfuncionais (LIU et al., 2018).

A plasticidade cerebral pode permitir adapta¢cdes muito diferentes de acordo com a resiliéncia,
tempo de exposicdo ao trauma e medidas protetoras recebidas. Por essa razdo, técnicas de
estimulacdo da resiliéncia sdo fundamentais para a reabilitagdo neuropsicologica do TEPT. E

provavel que a resiliéncia seja influenciada por adaptacdes ativas que ocorrem



espontaneamente em individuos resilientes por natureza. No entanto, a remissdo espontanea
pode ser demorada. Por esse motivo, deve-se estimular a resiliéncia. Resiliéncia é a interacdo
de um estimulo adverso e a magnitude das respostas de estresse, elabora¢do de caminhos de
enfrentamento, redugdo de impactos, reacdes positivas por meio da autoestima e autoeficacia
e da tomada da experiéncia como oportunidade de crescimento pessoal. Em outras palavras, é
a competéncia psicologica para lidar com estimulos adversos (SOARES et al., 2021) que pode

ser treinada por meio de técnicas psicoterapicas.

Avaliacao e tratamento do TEPT

Por meio da anamnese e da aplicagdo de instrumentos validados, o psicélogo detecta os
dominios das fungdes cognitivas que estio mais acometidos em cada caso. E comum que a
memoria fique bastante prejudicada no TEPT (EMYGDIO et al., 2019). Também sdo
observados prejuizos na aten¢fo, na flexibilidade cognitiva, no controle inibitério e no
planejamento (SOARES et al., 2021). Um dos instrumentos mais usados na avaliagdo do
TEPT € o instrumento baseado do DSM-V, o Post Traumatic Stress Disorder Checklist
(PCL-5). Com uma pontuacdo variando de 0 a 80 pontos e ponto de corte de 31 pontos, pode
ser aplicado antes e apds as intervengdes para medir o tamanho do efeito das técnicas

empregadas no tratamento.

A neuropsicologia pode ser definida como o estudo cientifico das relagdes
cérebro-comportamentais. A reabilitagdo neuropsicologica ¢ um relevante caminho para o
tratamento de pessoas com transtornos neuropsiquiatricos (PONTES & HUGBER, 2008). A
reabilitagdo neuropsicologica objetiva melhorar a qualidade de vida de pacientes e familiares,

permitindo o aproveitamento das fung¢des preservadas, aquisi¢do de novas habilidades e



adaptacdo as perdas permanentes. O TEPT é um transtorno neuropsiquiatrico que envolve as
relagdes cérebro-comportamentais e, por isso, as técnicas de reabilitagdo neuropsicoldgicas

podem ser relevantes para o controle ou cura dos sintomas.

Entre as técnicas de reabilitagdo neuropsicologica, a maior evidéncia disponivel aponta para a
Terapia Cognitivo Comportamental ou TCC como um tratamento efetivo que deve ser
considerada como op¢do na primeira linha (SOARES et al., 2021). Neste contexto,
programas de psicoeducagdo, de mindfullness e de exposicdo gradual ao estresse sdo as
principais técnicas empregadas pela TCC. O treino intensivo de meditacdo e de inoculacdo
do estresse também tém demonstrado resultados relevantes (LIU et al., 2018). Dentro das
técnicas da TCC, € recomendado o uso de imagens mentais, reestruturacdo cognitiva,
psicoeducacgdo, exposi¢do gradual, manejo da ansiedade, exposi¢@o por imagética, técnicas de
relaxamento (SOARES et al., 2021), treinamento de inoculagdo do estresse, treinamento de
habilidades sociais, autoinstrug¢do, dessensibiliza¢do sistematica, técnicas de relaxamento
muscular progressivo e de respiragdo, e prevengdo de recaida (KNAPP & CAMINHA, 2003).
A técnica de reestruturacdo de imagens propde uma alteragdo cognitiva na cena traumatica
levando a mudangas nos pensamentos e crengas (SOARES et al., 2021). Protocolos de
atendimento em TCC-G para o TEPT contemplam em seu planejamento as técnicas

mencionadas acima como parte integrante do processo terapéutico.

A TCC-G traz algumas vantagens em relagdo ao processo terapéutico individual como a
oportunidade dos pacientes em estarem em contato com outras pessoas que vivenciam
problematicas semelhantes e a possibilidade de troca de experiéncias, o suporte inerente ao

ambiente de grupo e o fator de encorajamento mutuo que ocorre entre 0s participantes para o



enfrentamento das exposi¢des a suas experiéncias traumaticas que cada um pode vir a se

submeter no processo terapéutico (BARRERA et al., 2013).

As técnicas mais aplicadas para tratamento do TEPT incluem a terapia
cognitivo-comportamental ou TCC (LIU et al., 2018; SOARES et al, 2021) e a
neuromodulagdo ndo invasiva (CIRILO et al., 2019; COSMO et al., 2022). Os resultados dos
estudos demonstram que a associacdo de técnicas de exposi¢do gradual ao agente agressor
(SOARES et al., 2021; McLean et al., 2022), psicoeducagdo (SOARES et al, 2021),
mindfullness e estimulo a resiliéncia (LIU et al., 2018), ¢ neuromodulac¢do (LIU et al., 2018;

CIRILO et al., 2019; COSMO et al., 2022) sdo efetivas e seguras para o tratamento do TEPT.

A TCC de Beck parte do preceito da primazia temporal da cogni¢do em relagdo a emocgdo. Ja
segundo LeDoux (1996), estruturas cerebrais como a amigdala sdo especializadas em
processar estimulos emocionais de forma rapida e anterior ao processamento cognitivo,
privilegiando a fisiologia neste processo. As percepgdes subjetivas e os significados sobre o
evento se relacionam com uma vulnerabilidade bioldgica na etiologia do TEPT (JONES &
BARLOW, 1990). A abordagem terapéutica da TCC faz o processamento inverso, modulando

as emogdes a partir do manejo cognitivo.

A terapia comportamental pode modular o comportamento e as emogdes (PONTES &
HUBNER, 2008). Em geral, geram impacto na qualidade de vida por meio de psicoterapia
individual, familiar e ocupacional. Neste sentido, as bases desta abordagem sdo: [1]
procedimentos para diminuir comportamentos-problema e instalar procedimentos desejaveis;
[2] suporte tedrico para clientes, situagdes e problemas; [3] objetivos explicitos, pequenos e

faceis de serem alcangados; [4] indissociabilidade da avaliacdo e tratamento; [5] tratamentos



individualizados; [6] programas de facil gerenciamento de terapeutas, clientes e familiares

(PONTES & HUBNER, 2008).

O planejamento terapéutico da terapia comportamental inclui: [1] explicar o comportamento a
ser trabalhado (ateng@o, memdria, autocontrole etc.); [2] determinar os objetivos no modelo
meta SMART (Specific Measurable Achievable Relevant Time-bound); [3] estabelecer a linha
de base, programa terapéutico e perspectivas do numero de sessoes; [4] identificar
motivadores ou reforcadores do comportamento desejado; [5] estabelecer técnicas aplicaveis
ao caso; [6] monitorar o progresso; [7] avaliar e registrar; [8] ajustar o programa, caso seja
necessario; [9] instruir paciente e familiares para a vida cotidiana; [10] cuidar da relagdo

terapéutica (PONTES & HUBNER, 2008).

Outras ferramentas que vém ganhando destaque na literatura nas ultimas décadas para o
tratamento do TEPT envolvem a possibilidade de modular as sinapses cerebrais por meio de
estimulagiio magnética transcraniana (COSMO et al., 2022; SA et al., 2023). Meta-analises
tém demonstrado grandes tamanhos de efeito com aplicagdo de estimulagdo magnética
repetitiva de alta frequéncia com cerca de 1.800 pulsos por sess@o com dura¢do de duas a
quatro semanas (SA et al., 2023). Também ja foi verificado que ndo h4 risco para o uso da
rTMS no tratamento do TEPT em veteranos que sofreram lesdes cranioencetfalicas (PHILIP et
al., 2022). Um ensaio clinico randomizado sham-controlado recente testou o uso da
estimula¢do magnética no modelo theta-burst intermitente (iTBS) no controle do TEPT em
veteranos de guerra. No entanto, os resultados ndo foram muito animadores na comparacéo
intergrupos (COSMO et al., 2022). Ainda que a iTBS seja mais rapida e econdmica, a rTMS
tem maior evidéncia como técnica neuromodulatéria no arsenal de condutas

neuropsicologicas.



O nervo vago € conhecido como o décimo par de nervos cranianos, o mais longo deles, sendo
responsavel por diferentes inervagdes, como as visceras e principalmente o nervo
parassimpético aos 6rgdos. Estende-se do tronco cerebral ao colon e sua estimulacéo tem sido
utilizada como ferramenta de neuromodulagdo. Assim como a estimulagdo elétrica
transcraniana, a estimulacdo auricular transcutanea do nervo vago (taVNS) € uma técnica ndo
invasiva, porém sua forma de ativacdo ¢ diferente. Na taVNS, o ramo auricular do nervo
vago, que forma a conexdo entre o intestino e o cérebro, é estimulado eletricamente. E
utilizado um dispositivo fixado na orelha, especificamente na regido da concha cymba e na
parte interna do trago. Seu potencial de acdo ocorre através da ativacdo do nucleo do trato
solitario e vias vagais aferentes (BORGMANN et al., 2021) e suas indicacdes estdo ligadas a
diversas patologias, incluindo depressdo resistente a medicamentos (LIU et al., 2018; TAN et

al., 2023).

A estimulagdo cerebral magnética repetitiva (rTMS) tem sido muito estudada nos ultimos
trinta anos por se tratar de uma técnica ndo invasiva que promove a regula¢do dos circuitos
cerebrais por meio de ativagdo ou inibi¢do de Hubs especificos das redes afetadas nos
transtornos. No caso do TEPT, o CPFDL direito tem apresentado os maiores tamanhos de
efeito na redugdo de sintomas (SA et al., 2023; CHENG et al., 2022). As ondas
eletromagnéticas aplicadas sobre o escalpo sdo capazes de despolarizar as membranas dos
neurdnios nas fendas sindpticas modulando a condugfo no local estimulado que se propaga
pelas redes neurais ligadas ao local alvo da estimulag@o. A rTMS tem demonstrado grandes
tamanhos de efeito no tratamento do TEPT, mas ndo foi ainda determinado se ¢ capaz de

potencializar o efeito da TCC-G que € considerado um tratamento de primeira linha.



Vale ressaltar que enquanto equipe de satide multiprofissional, psicologos e neuropsicélogos
também devem recomendar a pratica regular de atividades fisicas em pessoas com TEPT.
Dentro do campo da psicoeducagdo é fundamental a orientagdo a pratica regular de exercicios
que ajudam na modulagdo neuroenddcrina necessaria para regular os sintomas (REIS et al.,
2022). Exercicios fisicos aumentam a liberagdo de neuro-hormonios intracerebrais, com
repercussdes sobre a resiliéncia (LIU et al., 2018), o que € relevante para o tratamento do

TEPT.

METODOLOGIA

Desenho de estudo

Ensaio clinico randomizado placebo controlado com dois bragos, seguindo as diretrizes do

CONSORT 2010, disponivel em:

https://eme.cochrane.org/consort-checklist-para-relatar-um-ensaio-clinico/.

Participantes

Pessoas com sintomas de transtorno de estresse pds-traumatico de acordo com os critérios da
quinta versdo do manual diagnostico e estatistico de transtornos mentais (DSM-V) e/ou da
décima primeira versdo do classificacdo internacional de doengas (CID-11). O recrutamento
inicial serd conduzido por meio de indica¢des de psicologos e psiquiatras vinculados a rede de
atendimento do Instituto Lume e da UNIFASE, que identificardo potenciais participantes

elegiveis. Esses primeiros participantes ("sementes") serdo devidamente orientados a indicar



outros individuos que cumpram os critérios de inclusdo, garantindo a expansao da amostra de

forma ética e controlada

Critérios de elegibilidade

Serdo incluidos adultos com idade igual ou superior a 18 anos e inferior a 65 anos, de ambos
os sexos, com sintomas de TEPT ha pelo menos seis meses e que assinarem o termo de
consentimento livre e esclarecido apos ciéncia dos objetivos e procedimentos adotados na
pesquisa. Serdo excluidas pessoas com transtornos associados auto relatados que possam
interferir nos desfechos (como transtorno do panico, ansiedade generalizada, craving,
transtornos de personalidade ou déficits cognitivos e ideacdes suicidas), participantes que
faltarem a alguma sess@o do tratamento, tanto do TCC-G como da estimulacdo vagal ou

magnética, e pessoas que apresentem reagdes adversas aos tratamentos testados.

Amostragem

O tamanho amostral foi calculado com auxilio da calculadora da USP (disponivel em

http://estatistica.bauru.usp.br/calculoamostral/ta_diferenca_media_independente.php),

considerando uma diferenca de 40% entre os grupos teste e sham de cada fase para o teste t de
student de amostras independentes no escore total do Posttraumatic Stress Disorder Checklist
according DSM-V (PCL-5), um desvio padrdo de 30%, admitindo-se um alfa de 5% e um
beta de 20%. A estimativa amostral identificou a necessidade de 13 participantes em cada
brago do estudo. No entanto, estimando-se uma perda de seguimento de 20%, a amostra

estimada deve incluir 15 participantes em cada grupo, totalizando 60 pessoas, 15 para o grupo



ativo e 15 para o grupo sham de TCC-G e taVNS; e 15 para o grupo ativo e 15 para o grupo

sham de TCC-G e rTMS.

Intervencoes

A pesquisa serd realizada na cidade de Petrdpolis-RJ, nas instalagdes do Instituto Lume para
Desenvolvimento Humano Ltda., em colaboragdo com a UNIFASE e a Escola Bahiana de
Medicina e Saude Publica (EBMSP). A aplicagdo de questionarios (PCL-5, ITQ, Beck-A,
IQSP) sera efetuada no mesmo local, em sala privativa, por examinador treinado e cego a

alocagdo dos grupos, assegurando padronizagdo e confidencialidade.

O estudo sera conduzido em dois bragos. O primeiro testando a eficacia da adi¢do da taVNS
a TCC-G e o segundo testando a eficacia da adi¢do da rTMS a TCC-G. Os participantes serdo
divididos em grupos conforme as técnicas de randomizacdo descritas no proximo item. Uma
equipe de psicologos e estagidrios devidamente treinada sera responsavel pela aplicagdo do

protocolo.

Os grupos para a TCC-G serdo organizados seguindo critérios de homogeneidade em sua
composicdo avaliando as demandas e caracteristicas de cada individuo além de fatores como:
escolaridade, cultura, idade, dentre outros (Neufeld, 2011). E de se esperar possivel
dificuldade na plena homogeneidade para a formagdo dos grupos para a TCC, neste caso é
visto como benéfico uma certa heterogeneidade por proporcionar a possibilidade de
surgimento de pontos de vista diversos. Ndo sendo as caracteristicas entre os membros do

grupo demasiadamente destoante e o foco ou objetivo principal homogéneo, entende-se que



existe uma homogeneidade suficiente para que o processo em TCC-G ocorra (NEUFELD,

2015).

Os 60 participantes do estudo serdo divididos em 6 grupos de 10 individuos e receberdo o
tratamento padrdo de primeira linha que inclui 10 sessdes de TCC-G. As sessoes de TCC-G
serdo realizadas por um especialista nas técnicas em TCC-G podendo este ser acompanhado
por um coterapeuta. Cada sessdo tera duragdo de 90 minutos e sera realizada em ambiente
privativo. O protocolo de atendimento sera composto de trés etapas: etapa inicial, também
denominada avaliagdo inicial, consistirda em um primeiro encontro (sessdo 1) para a
certificagdo de que o paciente ndo estd mais exposto ao agente estressor, explicagdo sobre
como se dard o processo terapéutico, aplicagdo dos testes iniciais selecionados para esta
pesquisas, formacgdo do vinculo terapéutico e psicoeducagdo do TEPT no modelo cognitivo e
tirada de duvidas. Na etapa intermedidria (sessdes de 2 a 9) objetivamos o reforco da
psicoeduca¢do mais ampla, realizando a identificagdo, avalia¢do e o enfrentamento de crencas
do paciente relacionadas & experiéncia estressora, abordando também as emog¢des e memorias
relacionadas com aplicagdo de técnicas da TCC para flexibilizacdo e reestruturagdo com
crengas funcionais. A etapa final (sess@o 10) visa a identificacdo e valorizagdo dos ganhos

terapéuticos e prevencdo de recaidas e aplicagdo de testes avaliativos finais.

O grupo ativo de taVNS receberd, além das 10 sessdes de TCC-G, 20 sessodes de estimulagdo
vagal auricular verdadeira a esquerda, com frequéncia semanal, por um periodo de dois meses
e meio. O grupo sham ou simulado recebera as mesmas 10 sessdes de TCC-G e 20 sessdes de
estimulacdo vagal simulada. No protocolo de taVNS, os participantes serdo submetidos
imediatamente antes da sessdo de TCC-G a sessdes de neuromodulagdo por estimulag¢do do

nervo vago. As sessdes de estimulagdo vagal incluirdo o uso de estimulacdes elétricas



superficiais ndo invasivas trans auriculares (taVNS) através de dois eletrodos de superficie em
formato de clipe colocados um na concha cymba e um no tragus da orelha esquerda (regido de
emergéncia do nervo vago) que terdo as correntes elétricas facilitadas pelo uso de gel
condutor. A estimulacdo vagal terd 20 minutos de duracdo, uma frequéncia de 25Hz, com
trens de pulso de 30 segundos on e 30 segundos off, com o uso do equipamento Genius da
NKL¥. O grupo simulado também recebera os mesmos pardmetros de estimulagio, porém

com ambos os eletrodos colocados no lobo da orelha esquerda (local sem inervagdo vagal).

No grupo ativo de rTMS, os participantes serdo submetidos a 10 sessdes de TCC-G e 20 de
estimulacdo magnética transcraniana por um periodo de dois meses e meio; enquanto o grupo
sham receberd o mesmo protocolo com o auxilio de uma bobina sham. O protocolo de rTMS
sera realizado imediatamente antes da sessdo de TCC-G em um dos dias da semana e no outro
dia receberd apenas a estimulacdo com rTMS. Os pacientes alocados no grupo ativo receberdo
estimulacdo de 1.200 pulsos com bobina em oito aplicada sobre o cértex pré-frontal
dorsolateral direito regulado a 100% do Limiar Motor de Repouso, com frequéncia de 10Hz.
O grupo simulado recebera os mesmos procedimentos, no entanto de uma bobina sham que

ndo emite ondas eletromagnéticas.

Apesar do risco minimo de convulséo, explicado no TCLE, estio previstos procedimentos de
primeiros socorros especificos que se seguem: o~ Manter-se  calmo e acalmar o
paciente/sujeito da pesquisa; levar ao chdo sustentando-o a partir do pescogo e tronco;
afrouxar a sua roupa; apoiar a cabega; retirar objetos que possam ferir; ndo conter
movimentos involuntarios; manter em decubito lateral; permanecer até o fim da crise; checar
pulsos e respira¢do; acompanhar por pelo menos 30 minutos apés a crise e encaminhamento e

acompanhamento para posto de saude.



Esta previsto o reembolso de custos com transporte (mediante comprovante) e medicamentos
para eventuais efeitos adversos (ex.: analgésicos para cefaleia pds-rTMS) e pequeno lanche
conforme previsto no orcamento. Informagao presente no TCLE anexo nesta correspondéncia.
O projeto prevé cobertura por seguro de responsabilidade civil para eventos adversos nio

previstos, conforme Resolugdo CNS 466/2012. Informagdo incorporada ao TCLE.

Randomizacio

A técnica adotada para a randomizagdo sera em bloco, que € um tipo de randomizagdo restrita
que visa evitar desequilibrio na quantidade de participantes em cada grupo. O método ¢ feito
de acordo com blocos aleatérios com quantidades predeterminadas e semelhantes para cada
grupo. Para a amostra de 60 participantes, serdo distribuidos blocos de seis pessoas, em que
cada trés participantes serdo alocados para um grupo e os outros trés para outro, até atingir a
amostra final. Apenas o profissional responsavel pela neuromodulagdo com estimulagdo vagal
e pela estimulagdo de rTMS terd acesso a informagao do grupo ao qual o paciente foi alocado
para a colocagdo dos eletrodos e selecdo da bobina, conforme a randomizagédo determinar. Ao
final do estudo sera aplicado um questionario de sigilo de aloca¢do nos participantes e
somente apos a conclusdo da coleta, o sigilo de aloca¢do sera quebrado para o inicio das

analises dos dados.

Desfechos

Os participantes do estudo serdo avaliados antes e apds o tratamento por um examinador cego

a alocag@o dos mesmos. Serdo aplicados o Posttraumatic Stress Disorder Checklist according



DSM-V (PCL-5), o International Trauma Questionnaire (ITQ), o Inventario de Beck para
Ansiedade (Beck-A) e o Indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (IQSP). Todos os
instrumentos serdo aplicados por um uUnico examinador capacitado cego em relagdo a

alocag@o dos sujeitos, antes da primeira intervencéo e apos a ultima sessdo do protocolo.

O PCL-5 foi validado para a lingua portuguesa por Osorio et al. (2017), possui 20 questdes e
visa identificar os individuos com TEPT, auxiliando para um diagnostico provisorio de TEPT

e avaliar e monitorar mudangas nos sintomas durante e apds o tratamento.

O ITQ foi validado para a lingua portuguesa por Rocha et al. (2020), sendo um questionario
de autorrelato visando avaliar as principais caracteristicas do TEPT alinhado com o manual de
Classificagdo Internacional de Doencgas (CID 11). possuindo trés blocos de questdes

relacionados a experiéncia traumatica e sintomas associados totalizando 38 questdes.

O inventario de Ansiedade de Beck é composto por 21 itens com pontuacgdo de 0 a 63 pontos
com os pontos de corte de: 0 a 10 (ansiedade normal), 11 a 19 (ansiedade leve), 20 a 30
(ansiedade moderada), e 31 a 63 (ansiedade grave). Desenvolvida por Aaron Beck e validada
para o idioma portugués por Quintdo et al. (2013), é o principal instrumento utilizado por

psicoterapeutas na abordagem da TCC para o acompanhamento das respostas as intervengdes.

O Indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh (IQSP) é uma ferramenta autoaplicavel usada
para avaliagdo da qualidade do sono e de possiveis distirbios no ultimo més. Foi
desenvolvido por Buysse et al. (1989) e validado no Brasil, em popula¢do adulta, por

Bertolazi et al. (2011).



Uma coleta de dados econdomicos no modelo de "piggyback" sera aplicada de forma
prospectiva. Serdo incluidas informagdes de custos diretos (com o tratamento) e indiretos (por
perda de produtividade). Também serfo coletadas informacdes sobre a qualidade de vida
relacionada a saide (HRQoL), através do questionario EQ-5D nos momentos do baseline e no
seguimento. Os ganhos em saude ser@o expressos em termos de anos de vida ajustados pela
qualidade de vida (QALYs), considerando tanto a quantidade quanto a qualidade de vida

proporcionada pela intervencio.

Os dados de custo e QALYs das intervengdes serdo utilizados para o calculo da razio de
custo-efetividade incremental (ICER), que sera o desfecho economico utilizado. Para o
calculo sera dividida a variagdo dos QALY's da alternativa taVNS em relagdo ao np-rTMS, ou
seja, qual o ganho em saude em relagdo a alternativa proporcionara em relacdo ao seu
comprador. Para ser considerada custo-efetiva, a alternativa deverd apresentar uma ICER
abaixo do limiar de custo-efetividade instituido pelo sistema de satide, que no caso do Brasil,
¢ de R$40.000,00 (quarenta mil reais por ano). As analises econdmicas serdo realizadas

utilizando-se o programa TreeAge Pro Health Care.

Analise dos dados

Os dados coletados serdo inseridos em um banco de dados do software SPSS e analisados
pelo teste t de Student pareado (quando a distribui¢do das variaveis for normal) ou pelo
Mann-Whitney (no caso de distribui¢do assimétrica) para cada uma das técnicas testadas de
modo independente. O valor de alfa serd de 5% e o poder do estudo de 80%. Os dados
analisados serdo apresentados em tabelas e/ou graficos e analisados quanto ao tamanho do

efeito.



Aspectos Eticos

Acordos de cooperagdo técnico-cientifica entre as trés institui¢des envolvidas, a saber: Escola
Bahiana de Medicina e Saude Publica, UNIFASE e Instituto Lume para Desenvolvimento
Humano Ltda. abrigam o presente projeto de pesquisa. Todas as recomendagdes da resolucao
466/2012 do Conselho Nacional de Saude serdo seguidas. O projeto serd submetido a
apreciagdo do comité de ética em pesquisa da Fundagdo Bahiana para Desenvolvimento das
Ciéncias da Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica e somente apds a sua aprovagdo as
coletas serdo iniciadas. O comité de ética em pesquisa da Escola Bahiana de Medicina e
Satude Publica receberd os dados oriundos da Plataforma Brasil para anuéncia e autorizagdo
para a realizagdo da pesquisa. Os participantes do estudo t€m garantia de atendimento

especializado incluindo trés psicologos durante toda a realiza¢do do estudo.

Os participantes podem se sentir constrangidos por ocasido dos encontros para a Terapia
Cognitivo Comportamental em Grupo, o que serd minimizado pela atuagdo e intervencdo de
psicologo treinado em condugdo de terapia em grupo. Com relagdo a risco de quebra e
medidas preventivas de confidencialidade, serd explicado no inicio dos encontros a cada
participante a necessidade de que mantenham os conteudos explorados nos encontros em
sigilo. Como medidas protetivas com relagdo aos dados, estes serdo anonimizados e
armazenados em banco seguro (SPSS) com acesso restrito a equipe, 0s questionarios serdo
aplicados individualmente em ambiente reservado e os participantes serdo identificados por
codigos numéricos em publicagdes. Caso algum participante viole o sigilo recomendado, se o
grupo souber, sera convocada uma sessdo especifica para discutir o ocorrido, avaliar a

gravidade e decidir medidas de adverténcia ou remog¢do do membro. Caso o grupo ndo tenha



conhecimento do vazamento de informagdes, o procedimento sera semelhante, porém tratado
individualmente. As medidas de protecdo a constrangimento, quebra de confidencialidade e
minimizagdo de riscos foram adicionadas ao TCLE que segue em anexo nesta

correspondéncia.

Os dados fisicos serdo guardados em armario trancado no Instituto Lume por 5 anos, apos
serdo destruidos por maquina trituradora de papel e os dados digitais serdo armazenados em
nuvem criptografada (compliance com LGPD) pelo mesmo periodo, seguido de exclusdo

permanente.

RESULTADOS ESPERADOS

Espera-se que ao final deste processo tenha-se capacitado novos pesquisadores na area da
TCC, TCC-G e da neuromodulagdo, contribuido para o avango da ciéncia e aproximagdo dos
temas de psicoterapia e neuromodulagdo. Espera-se ainda ampliar a gama de possibilidades
para o tratamento do TEPT que se mostra um transtorno de dificil controle pela amplitude da
sintomatologia e pelo sofrimento que causa ao sujeito € aos que convivem com O0S
acometidos. Caso a eficacia seja comprovada, espera-se poder oferecer um novo tratamento
de baixo custo e boa tolerabilidade. Espera-se contribuir também com a producdo cientifica
do programa de pos-graduagdo em que o estudo serd conduzido, ampliando o nimero e a
qualidade de publicagdes em periddicos de impacto e fortalecendo a interiorizag¢do da ciéncia,

conforme meta do plano nacional de desenvolvimento da pos-graduacdo brasileira.



CRONOGRAMA

Descricéio da Atividade

Data de Inicio

Data de Término

Ajustes no projeto 01/03/2025 30/04/2025
Submissiao a editais de fomento 01/03/2025 30/06/2025
Revisio da literatura 01/11/2024 30/12/2028
Treinamento da equipe de pesquisa 05/05/2025 30/06/2025
Recrutamento de participantes 01/06/2025 30/06/2026
Coleta de dados 01/07/2025 30/11/2026
Tabulacio e analise dos dados 01/12/2026 01/04/2027
Producao de artigos e da tese 01/04/2027 30/12/2028
Relatorio parcial da pesquisa 30/11/2025 30/06/2026
Relatorio final da pesquisa 30/11/2027 30/12/2028




ORCAMENTO

Despesas Quantidade | Valor unitario Total Justificativa
Salarios dos profissionais 4 4.000,00 16.000,00 | Aplicadores dos protocolos
Despesas com 600 20,00 12.000,00 | Auxilio para passagem e
participantes lanche
Seguro de Pesquisa 1 3.000,00 3.000,00 | Protecdo dos participantes
Equipamento de TMS 1 170.000,00 170.000,00 | Para aplicacdo da
estimulagdo magnética
Equipamento de taVNS 1 6.600,00 6.600,00 | Para aplicacio da
estimulacdo do nervo vago
Servigo de estatistica 1 2.000,00 2.000,00 | Para analise dos dados
Material de escritorio 1 500,00 500,00 Papel, tinta, fotocdpias
TOTAL 210.100,00

Este orcamento esta desenhado para submissao a editais de fomento e pode sofrer alteragdes.
Os autores declaram ja possuir equipamentos proprios para a realizacdo do projeto e se

comprometem a arcar com os custos totais caso ndo seja aprovado.
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ANEXOS E APENDICES



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, Ricardo Tesh, Thayanne Calcia, Abrahdo Fontes Baptista, Igor Barreto, Katia Nunes
Sa.

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

Unidade: Po6s-graduacgdo Stricto Sensu, Pesquisa e Inovacao.
Duraciao da Pesquisa: 48 meses

Vocé esta 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 serd avaliar a eficacia
do uso da neuromodula¢do ndo invasiva, incluindo as técnicas de estimulagdo elétrica leve
sobre a pele da orelha e a estimulagdo magnética sobre a cabec¢a 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 méaximo 10 pessoas, se retne, auxiliado por um psicoélogo experiente, para
aprender a lidar melhor com suas situagdes de estresse. Tanto a estimulacdo elétrica como a
estimulacdo magnética atuam na capacidade do cérebro para regular as fungdes cerebrais
afetadas nesta condi¢@o, podendo potencializar os efeitos da TCC-G.

Procedimentos que serio realizados e métodos que serao empregados: Caso concorde em
participar da pesquisa, vocé€ sera convidado a realizar um tratamento com 10 sessdes de
TCC-G e 20 sessdes de taVNS ou de rTMS, que poderd ser ativa ou ndo (simulada). A
decisdo sobre o tipo de tratamento a ser recebido sera por sorteio. Independente do grupo que
vocé seja encaminhado, serdo realizadas 20 sessdes com frequéncia de duas vezes por semana
de neuromodulagdo e 10 sessdes de TCC-G. As sessdes serdo realizadas em ambientes
privativos com um psicologo especializado que aplicara técnicas especificas. Para a aplica¢do
da estimulagdo elétrica na orelha serdo colocados dois eletrodos com gel na orelha esquerda
por 20 minutos por um terapeuta treinado. Para a aplicacdo da estimulacdo magnética na
cabega, sera 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 aplicagdes sdo totalmente indolores e antes e apds o tratamento vocé
serd submetido a avaliacdo respondendo a quatro questionarios simples e rapidos sobre seus
sintomas. Apos a finalizagdo da pesquisa, caso tenha sido verificado o beneficio esperado de
alivio dos sintomas e vocé 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 participacio na pesquisa: A
estimulacdo elétrica na orelha e a magnética na cabeca ndo causam dor, choques ou qualquer
tipo de lesdo, porém podem surgir contra¢des fracas com discreto desconforto na regido do
rosto. Algumas pessoas podem apresentar dor de cabega leve e passageira apos a estimulagao.
Esta pode ser facilmente controlada com o uso de analgésico simples (paracetamol ou
dipirona sddica). Caso apresente dor de cabega, comunique ao médico responsavel, que este
lhe indicara o medicamento adequado e pelo qual sera reembolsado. Todos os cuidados serdo
tomados para evitar qualquer efeito indesejado durante sua participacdo 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 conduzird até o servico médico mais proximo e
permanecera ao seu lado até sua plena recuperagdo e todas as despesas serdo arcadas pelos
pesquisadores responsaveis. Para participar deste estudo, vocé ndo 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
doenca chamada Transtorno Bipolar, tinha historia 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 aconteca algum mal-estar ou convulsio, 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. Voc€ ndo pode estar gravida,
pois ndo sabemos o que pode acontecer com o bebé que estd 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 aplicacdo da
taVNS ou da rTMS sejam retirados reldgios, dculos, 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 aplicagdes, 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. Ja
foram registrados alguns efeitos indesejaveis destas técnicas, como desmaios, dor na cabega,
no pescogo ou nos dentes e alteracdes 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 estimulacdo elétrica na orelha € muito fraca e talvez nem seja
sentida por quem esta recebendo. Caso apresente desconforto essa sensacdo serd passageira e
ndo causard nenhum risco. Assim sendo, espera-se que com este estudo, no futuro, seja
compreendido o que ocorre com pacientes com sintomas psicologicos de estresse
pos-traumatico submetidos a esses tratamentos para oferecer melhores tratamentos. Antes das
sessdes de psicoterapia em grupo, os psicélogos responsaveis explicardo as regras, detalhando
a necessidade de confidencialidade, respeito mutuo e direito ao siléncio. Essas regras serdo
relembradas no inicio de cada sessdo. Durante as sessdes vocé poderd se deparar com
situacdes dificeis como, por exemplo, lembrar de experiéncias que possam ter sido
traumaticas ou sentir constrangimentos. Caso se sinta constrangido, vocé contard com um
psicologo experiente para auxilia-lo, que redirecionara o foco, reforgara as regras e validara
seus sentimentos. Em caso de alguma dificuldade ou desconforto que permanega apds os
encontros, nossa equipe de psicdlogos estara a disposicio para acolhé-lo individualmente. As
informagdes que forem produzidas nesta pesquisa serdo tratadas com toda confidencialidade e



sigilo, e os participantes ndo serdo identificados em seus relatos. Caso algum participante
viole o sigilo recomendado, se o grupo souber, sera convocada uma sessdo especifica para
discutir o ocorrido, avaliar a gravidade e decidir medidas de adverténcia ou remog¢do do
membro. Caso o grupo ndo tenha conhecimento do vazamento de informagdes, o
procedimento serd semelhante, porém tratado individualmente..

Beneficios: A hipdtese deste estudo é 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 poderd se sentir util a sociedade por poder estar contribuindo com o
avanco da ciéncia que poderd beneficiar muitas outras pessoas que sofrem com o mesmo
problema.

Esclarecimento sobre a forma de acompanhamento e assisténcia a que terdo 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 recebera uma via deste termo de consentimento. Vocé tem direito de
confidencialidade, ou seja, as informagdes 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 ocorrerd por conta dos
pesquisadores. Também ndo ha compensagdo 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 participagdo na
pesquisa ou eventos adversos ndo previstos, conforme Resolugdo 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 é
a Professora Doutora Katia Nunes Sa e os pesquisadores executantes sdo Carlos Henrique
Gongalves, Andrea Fecher, Abrahdo Fontes Baptista, Manianita Ozdrio, Ricardo Tesh,
Thayanne Calcia, que podem ser encontrados no endereco: 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 duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o
Comité de FEtica em Pesquisa (CEP) da Funda¢io Bahiana para Desenvolvimento das
Ciéncias localizado na Avenida Dom Jodo 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 informagdes 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 o0 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
servigo. 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 identificacdo (ou etiqueta institucional de identificagdo) 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 ()




PCL-5

instituto

LUME

Desenvolvimento Humano

Posttraumatic Stress Disorder Checklist according DSM-V (PCL-5) ou Lista de
Verificacdo de Estresse Pés-traumatico de acordo com o DSM-V

Nome:

Idade:

Data: / !

Abaixo ha uma lista de problemas que as pessoas as vezes apresentam em

resposta a uma experiéncia muito estressante.

Por favor, leia cuidadosamente cada problema e ent&o circule um dos numeros a

direita para indicar o quanto vocé tem sido incomodado por este problema no ultimo

més.

No daltimo més,|De modo [ Um Moderadamente | Muito | Extremamente
quanto vocé foi | nenhum pouco

incomodado por:

1. Lembrancas 0 1 2 3 4
indesejaveis,

perturbadoras e

repetitivas da

experiéncia

estressante?

2! Sonhos 0 1 2 3 4
perturbadores e

repetitivos com a

experiéncia

estressante?

3. De repente, 0 1 2 3 4

sentindo ou agindo




como se experiéncia
estressante

estivesse, de fato,
acontecendo de

novo (como se vocé

estivesse
revivendo-a, de
verdade, la no
passado)?

4. Sentir-se muito
chateade  quando
algo lembra vocé da
experiéncia

estressante?

5. Ter reacbes
fisicas intensas
quando algo lembra
vocé da experiéncia
estressante (por

exemplo, coracéo

apertado,
dificuldades para
respirar, suor
excessivo)?

6. Evitar
lembrancas,

pensamentos, ou
sentimentos
relacionados a
experiéncia

estressante?




7. Evitar lembrancas

externas da
experiéncia
estressante (por

exemplo, pessoas,
lugares, conversas,
atividades, objetos

ou situacdes)?

8. N&o conseguir se
lembrar de partes
importantes da
experiéncia

estressante?

9. Ter crencas
negativas intensas
sobre vocé, outras
pessoas ou o)
mundo (por
exemplo, ter
pensamentos  tais
como: "Eu sou
ruim", "existe algo
seriamente errado
comigo”,"ninguém &
confiavel", "o mundo

& todo & perigoso")?

10. Culpar a si
mesmo ou  aos
outros pela
experiéncia

estressante ou pelo




que aconteceu

depois dela?

11.Ter sentimentos
negativos intensos
como medo, pavor,
raiva, culpa ou

vergonha?

12. Perder o]
interesse em

atividades que vocé

costumava
apreciar?
13. Sentir-se
distante ou isolado
das outras
pessoas?

14. Dificuldades
para vivenciar
sentimentos

positivos (por
exemplo, ser
incapaz de sentir
felicidade ou
sentimentos

amorosos por
pessoas préximas a

vocé)?

15. Comportamento
irritado, explosdes

de raiva ou agir




agressivamente?

16. Correr muitos
riscos ou fazer
coisas que podem
he causar algum

mal?

17. Ficar "super"
alerta, vigilante ou

de sobreaviso?

18. Sentir-se
apreensivo ou
assustado
faciimente?

19. Ter dificuldades

para se concentrar?

20. Problemas para
adormecer ou

continuar dormindo?




ITQ

instituto

LUME

Desenvolvimenio Humano

Questionario Internacional de Trauma (ITQ)

Instrugobes:

Em baixo encontra uma lista de problemas e queixas que as pessoas por vezes tém

ap6s um acontecimento traumatico ou experiéncias de vida stressantes. Por favor,

identifique a experiéncia que mais o preocupa e responda as questfes que se

seguem considerando o que sente face a esse acontecimento.

Acontecimento:

Quando € que aconteceu? (faca circulo)

A. menos de 6 meses
B. 6 a12 meses
1a5anos

5a10 anos

10 a 20 anos

mais de 20 anos

mmo o

Por favor, leia cada item com cuidado, depois faca circulo num dos nimeros a

direita para indicar o quanto tem sido incomodado por esse problema no

ultimo més.

Nunca

As vezes

Moderadamente

Muito

Extremamente

1. Sonhos perturbadores
gue repetem parte do
acontecimento ou estao
claramente relacionados
com ele?

1

2

4

2. Imagens intensas ou
memaorias que por vezes
Ihe surgem na mente,
gue fazem com que sinta
gue o acontecimento
esta a ocorrer de novo,
aqui e agora?




3. Sentir-se muito 0 1 2 o 4
perturbado quando
algo lhe recorda o
acontecimento?

4. Evitar memorias 0 1 2 3 4
internas do
acontecimento (por
exemplo,
pensamentos,
sentimentos ou
sensacdes fisicas)?

5. Evitar 0 1 2 3 4
estimulos/coisas que
fazem lembrar o
acontecimento (por
exemplo, pessoas,
lugares, conversas,
objetos, atividades ou

situacdes)?

6. Estar “super-alerta”, 0 1 2 3 4
vigilante ou na

defensiva?

7. Sentir-se nervoso ou 0 1 2 3 4

facilmente assustado?

Rocha, J., Rodnigues, V., Santos, E.. Azevedo. 1., Machado, 5., Almeida, V., ... & Cloitre, M. (2019). The first
mstrument for complex PTSD assessment: psychomeiric properties of the ICD-11 Trauma Questionnaire.
Brazilian Journal of Psychiatry DOI: 10.1590/1516- 4446-2018-0272. Baseado em Cloire, Roberts, Bisson,
Brewin. 2013
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Desenvolvimento Humano

INVENTARIO DE ANSIEDADE DE BECK

Nome:
Idade: Data: ! /

Abaixo esta uma lista de sintomas comuns de ansiedade. Por favor, leia
cuidadosamente cada item da lista. ldentifique o quanto vocé tem sido incomodado

por cada sintoma durante a tltima semana, incluindo hoje, colocando um “x” no

espaco correspondente, na mesma linha de cada sintoma.

Absolutamente | Levemente | Moderadamente | Gravemente

néao N&o me Foi muito Dificilmente
incomodou | desagradavel pude
muito mas pude suportar
suportar

1.Dorméncia ou

formigamento

2.Sensacéo de

calor

3.Tremores nas

pernas

4.Incapaz de

relaxar




5.Medo que

aconteca o pior

6.Atordoado ou

tonto

7.Palpitacéo

8.Sem equilibrio

9.Aterrorizado

10.Nervoso

11.Sensacéo de

sufocamento

12.Tremores nas

maos

13.Trémulo

14.Medo de

perder o controle

15.Dificuldade

de respirar

16.Medo de

morrer

17.Assustado

18.Indigestéo ou
desconforto no

abdomen

19.5ensacéo de

desmaio




20.Rosto

afogueado

21.Suor (ndo

devido ao calor)




1QSP

instituto
LUME

Desenvolvimente Humano

indice da qualidade do sono de Pittsburgh

Nome:
Idade: Data: { !

As seguintes perguntas s&o relativas aos seus habitos de sono durante o ultimo
més somente. Suas respostas devem indicar a lembranga mais exata da maioria

dos dias e noites do ultimo més. Por favor, responda a todas as perguntas.

1. Durante o ultime més, quando vocé geralmente foi para a cama a noite? hora

usual de deitar:

2. Durante o ultimo més, quanto tempo (em minutos) vocé geralmente levou para

dormir a noite? numero de minutos:

3. Durante o ultimo més, quando vocé geralmente levantou de manha? hora usual

de levantar?

4. Durante o ultimo més, quantas horas de sono vocé teve por noite? (Esta pode ser

diferente do nimero de horas que vocé ficou na cama) Horas de sono por noite:

5. Durante o ultimo més, com que frequéncia vocé teve dificuldade para dormir

porque vocé:

A) ndo conseguiu adormecer em até 30 minutos

1 = nenhuma no ultimo més 2 = menos de uma vez por semana 3 = uma ou

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

B) acordou no meio da noite ou de manha cedo

1 = nenhuma no ultimo més 2 = menos de uma vez por semana 3 = uma ou

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana



C) precisou levantar para ir ac banheiro

1 = nenhuma no Ultimo més 2 = menos de uma vez por semana

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

D) ndo conseguiu respirar confortavelmente

1 = nenhuma no ultimo més 2 = menos de uma vez por semana

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

E) tossiu ou roncou forte

1 = nenhuma no Ultimo més 2 = menos de uma vez por semana
duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

F) Sentiu muito frio

1 = nenhuma no ultimo més 2 = menos de uma vez por semana

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

G) sentiu muito calor

1 = nenhuma no ultimo més 2 = menos de uma vez por semana

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

H) teve sonhos ruins

1 = nenhuma no ultimo més 2 = menos de uma vez por semana

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

) teve dor

1 = nenhuma no Ultimo més 2 = menos de uma vez por semana

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes nha semana

J) outras raz8es, por favor descreva:

3 =umaou
3 =umaou
3 =uma ou
3 =umaou
3 =umaou
3 =uma ou
3 =uma ou

1 = nenhuma no dltimo més 2 = menos de uma vez por semana 3 = uma ou

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana



6. Durante o ultimo més como vocé classificaria a qualidade do seu sono de

uma maneira geral:

Muito boa Boa Ruim Muito ruim

7. Durante o ultimo més, com que frequencia vocé tomou medicamento
(prescrito ou por conta prépria) para lhe ajudar
1 = nenhuma no ultimo més 2 = menos de uma vez por semana 3 = uma ou

duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

8. No dltimo més, que frequencia vocé teve dificuldade para ficar acordado
enquanto dirigia, comia ou participava de uma atividade social (festa, reunido
de amigos) 1 = nenhuma no Ultimo més 2 = menos de uma vez por semana

3 = uma ou duas vezes por semana 4 = trés ou mais vezes na semana

9. Durante o ultimo més, quéo problematico foi pra vocé manter o entusiasmo
(@&nimo) para fazer as coisas (suas atividades habituais)?

Nenhuma dificuldade Um problema leve

Um problema razoavel Um grande problema

10. Vocé tem um parceiro (a), esposo (a) ou colega de quarto?

A) Néo
B) Parceiro ou colega, mas em outro quarto

C) Parceiro no mesmo quarto, mas em outra cama

D) Parceiroc na mesma cama



