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Segundo a OMS, o Brasil € um dos paises com maior prevaléncia de ansiedade do mundo (9,3%), sendo o
primeiro no continente americano. Assim, os transtornos de ansiedade sdo os transtornos mentais mais
prevalentes do mundo e estdo associados a comorbidades e morbidades significativas (OMS, 2017; STEIN
et al, 2017).A ansiedade em seu estado normal pode ser considerada como um alarme para situacées que
exigem mais esforgos psiquicos do individuo, porém em situagfes patolégicas esse alarme passa a
funcionar com uma maior frequéncia e com muita intensidade, deixando o individuo sempre em estado de
alerta e pressao, podendo causar danos funcionais, cognitivos, psicolégicos, biolégicos e sociais ao
individuo, gerando assim um efeito desorganizador (BRAGA et al, 2011).Dessa forma, o excesso de
ansiedade causa uma reacdo emocional desagradavel, podendo ser desencadeada por eventos externos,
também chamados de eventos estressores, que sdo vistos pelo individuo como algo ameagador, produzindo
alterac®es fisioldgicas e comportamentais (MARGIS et al, 2003).Dentre os transtornos de ansiedade, inclui-
se: o transtorno de ansiedade generalizada (TAG), transtorno de panico, fobias, ansiedade social, transtorno
obsessivo-compulsivo (TOC) e transtorno de estresse pds-traumatico (TEPT). Como a
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depressao, os sintomas variam de leves a graves, podendo também se tornar um risco a vida (OMS,
2017).Estudos epidemioldgicos e de prevaléncia apontam que sintomas relacionados a presenca de
transtornos mentais nao psicéticos, como depressédo, ansiedade e estresse, € significativamente maiores em
universitarios quando comparados a populacao geral e em jovens adultos nao universitarios (FUREGATO;
SANTOS; SILVA, 2010; BARDAGI; HUTZ, 2011; IBRAHIM et al., 2013). Com estimativa entre 15 a 25% dos
estudantes de apresentarem algum transtorno psiquico, principalmente transtornos de ansiedade
(VICTORIA et al., 2013).Como consequéncia destes indicadores, a hipdtese é de que aspectos associados
a vida académica e a carreira podem impactar na saide mental dos estudantes. Alguns resultados como
curso e area de conhecimento no qual o aluno esta incorporado sdo apontados, frequentemente, como
significativos, sendo os universitarios de cursos da area da saude, como Fisioterapia, Odontologia,
Enfermagem e Medicina, os que demonstram maior prevaléncia de adoecimento mental e transtornos
psiquiatricos relacionados ao nivel de estresse (SILVA; COSTA, 2012; VICTORIA et al., 2013; CARVALHO
et al., 2015; ARINO; BARDAGI, 2018).As particularidades estruturais e sociais encontradas nos cenarios da
Amazobnia brasileira tornam-se um elemento chave que podem impactar negativamente na vida do ser
humano, especialmente considerando fatores subjacentes encontrados na maioria da populagéo jovem
adulta que ingressam no ensino superior, como a vulnerabilidade socioeconémica, estrutural e familiar, que
atuam de forma significativa no desenvolvimento de sintomas neuropsiquiatricos associados ao estresse,
ansiedade e depressdo em universitarios (BAYRAM; BILGEL, 2008).A Estimulacao Transcraniana por
Corrente Continua (tDCS), é uma técnica de neuromodula¢do que vem sendo usada como uma forma de
estimulacdo cerebral ndo invasiva, aplicavel em humanos, a qual fornece areas de baixa intensidade com
corrente continua direta para areas corticais, estimulando ou inibindo a atividade neuronal espontanea, ou
seja, ndo induz a atividade em redes neuronais em repouso (NITSCHE, BIKSON, 2017). Atua na regulacdo
das areas neuronais inibindo ou estimulando os neurotransmissores (NT), locais responsaveis por
determinada funcdo ou comportamento e possui efeito neuromodulatério (ocorre no momento da
estimulagdo) e neuroplastico (ocorre apds a estimulagdo). Assim sendo, a tDCS pode ter efeito na
neuroplasticidade, provocando mudancas especificas na atividade neuropsicoldgica, psicofisioldgica e
motora em func¢des das areas especificas do cérebro (WOODS et al, 2016).0 tDCS é capaz de diminuir ou
aumentar a excitabilidade cortical durante horas apés a estimulacéo, € comumente aplicada diariamente, por
10 a 30 minutos, garantindo eficacia e seguranca, uma vez que apresenta uma baixa taxa de efeitos
adversos quando utilizada de acordo com os procedimentos padrdo recomendados

Endereco: Rua Teresina, 4950

Bairro: Adrianopolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone:  (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com

Pagina 02 de 08



UNIVERSIDADE FEDERAL DO Plataforma
AMAZONAS - UFAM %ﬂﬂ

Continuagéo do Parecer: 6.228.038

(IANNONE et al, 2016).A Eletroestimulagdo Transcutanea Auricular Vagal (tVNS) é um recurso utilizado
para realizar a estimulagdo do nervo vago, de forma n&o- invasiva. Esse recurso utilizado para a
estimulagéo € o conhecido procedimento através da estimulagéo elétrica transcutédnea (TENS), aplicada em
sindromes de dor aguda e cronica (VENTUREYRA, 2000). O nervo vago possui um ramo aferente
somatossensorial distribuido no ouvido externo. Este ramo auricular € distribuido especificamente no meato
acustico externo: tragus, e parte superior, na regido da concha cymba, locais de aplicacdo do TENS via
clipes auriculares (WANG, et al., 2015). E comprovado que essa ferramenta apresenta diversos beneficios
para a melhora nos parametros neurocognitivos, cardiovasculares e metabdlicos, e no tratamento de
diversas doencas como depressdo, enxaqueca, epilepsia, fibrilagdo; e no tratamento de véarias condi¢bes
como o Alzheimer, inflamacéo, diabetes e obesidade (NICHOLSON et al., 2017). A estimulacdo através do
TENS é considerado como a forma mais pratica, segura e eficaz de estimular o nervo vago (REDGRAVE et
al., 2018). Apesar da possibilidade de provocar irritacdo ou vermelhiddo da pele, que é o seu efeito
secundario mais comum no tVNS, o tratamento é seguro, sendo bem tolerado (RONG et al, 2016). A
literatura tem demonstrado que as técnicas de neuromodulacédo nao invasivas tDCS e tVNS sao seguras,
bem toleradas e apresentam boas respostas como tratamento adjuvante nos transtornos de ansiedade.
Devido a inexisténcia de estudos publicados que envolvam a acdo destas técnicas na avaliacdo da
ansiedade em universitarios na regido da Amazénia, o estudo se faz relevante.

Objetivo da Pesquisa:

Segundo 0 pesquisador principal n o documento
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2159498.pdf 03/08/2023 18:48:20, os objetivos do estudo
séo:

Objetivo Primario:
- Avaliar a eficicia da neuromodulagédo néo invasiva nos niveis de ansiedade em uma comunidade
universitaria na Amazonia brasileira.

Objetivos Secundarios:

- Avaliar os niveis de ansiedade dos universitarios através do Inventario de Ansiedade de Beck;

- Avaliar os niveis de ansiedade dos universitarios através da Escala de Ansiedade de Hamilton.
Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador principal no documento Projeto_Neuromodulacao _para_ CEP_corrigido.pdf
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Riscos: Pode haver a possibilidade de aumento da dor e hiperemia na regido de colocacéo dos eletrodos na
cabeca, no caso do tDCS e os mesmos sintomas na regido de colocacédo dos eletrodos na orelha, no caso
do tVNS,assim como, um consequente desgaste emocional. Para tanto, esses efeitos serdo minorados com
a aplicacao da técnica por um profissional experiente e capacitado na execucao das técnicas. A seguranca
dos voluntarios sera controlada em todos os atendimentos por meio do monitoramento da frequéncia
cardiaca e saturacdo de oxigénio através do uso continuo do oximetro de dedo. A pressao arterial sera
aferida antes, durante e apds o atendimento pelo uso do esfigmomanémetro digital, assim como, sera
medida a frequéncia respiratéria nessa mesma sequéncia. Em caso da frequéncia cardiaca apresentar
reducgédo brusca para menos de 50 batimentos por minuto o atendimento sera interrompido imediatamente,
assim como, quando o voluntario apresentar eventos adversos como: dificuldade respiratdria, desaturacéo
de oxigénio, desconforto cutaneo, irritacdo, tontura, dor de cabeca e queda ou aumento subito da pressao
arterial.

Beneficios: Como beneficio direto pela participacéo neste estudo, todos os inclusos no grupo experimental
obterdo: avaliacdo da ansiedade através de duas escalas reconhecidas e validadas, e tratamento por tDCS
ou tVNS, totalmente gratuitos, podendo trazer melhora nos niveis de ansiedade e assim melhorando sua
qualidade de vida. ApOs o experimento, 0s pesquisadores se comprometerao a fornecer ao grupo controle a
mesma intervencdo administrada ao grupo experimental, em caso de melhoria dos parametros avaliados.
Em situacdes em que os participantes apresentarem elevados niveis de ansiedade, na qual a
neuromodulagdo ndo invasiva, ndo seja eficaz, estes serdo encaminhados para psicoterapia pelo médico
psiquiatra membro da equipe de pesquisa.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
De acordo <com as informac¢cdes extraidas dos documentos
PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_2159498.pdf 03/08/2023 18:48:20:

Serd realizado um ensaio clinico controlado randomizado. Os voluntarios serdo dispostos através de
randomizagdo com taxa de alocacado de 1:1:1 em trés grupos: grupo tDCS (Estimulag&o Transcraniana por
Corrente Continua), grupo tVNS (Estimulacdo Transcutanea Auricular Vagal), e grupo tVNS Sham
(Estimulacdo Transcutanea por Auricular Vagal Simulada)O céalculo amostral foi
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realizado no programa G-Power 3.1 utilizando como parametros os dados obtidos pelo estudo de Lima et al
(2019). O tamanho da amostra foi estimado com base na suposicéo de significancia de 0,05, poder de 85%
e tamanho de efeito de 0,35. Assim, 30 universitarios do ISB/UFAM na cidade de Coari/AM participarao do
estudo, sendo 10 em cada grupo. Os participantes serdo recrutados mediante demanda espontanea através
de anuncios nas redes sociais, cartazes nos murais e panfletagem no ISB/UFAM. Os voluntarios que
aceitarem participar e preencherem os critérios de inclusdo da pesquisa assinardo o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE), informando sobre sua participacao no estudo, previamente
aprovado pelo comité de ética local. Os investigadores responsaveis por este trabalho estdo comprometidos
com a resolucéo 466/12 do Conselho Nacional de Saude. Os procedimentos serdo realizados no laboratério
do curso de fisioterapia do ISB/JUFAM com ambiente privativo e adequado as regras sanitarias vigentes. Os
participantes serdo alocados randomicamente através do website (www.randomizer.org) nos 3 grupos ja
descritos. Os voluntarios serdo submetidos ha 8 semanas de tratamento, duas vezes por semana. Serédo
avaliados pelo Inventério de Ansiedade de Beck (IAB), é uma escala de auto relato, que mede a intensidade
de sintomas de ansiedade e pela Escala de Ansiedade de Hamilton (EAH), que quanto maior a pontua¢éo
direcionada pelo individuo, maior o grau de ansiedade. Os instrumentos de avaliagdo serdo aplicados antes
e ap6s a finalizacdo do protocolo. A aplicagdo do tDCS seréa através da colocacdo dos eletrodos
obedecendo os critérios utilizados pelo sistema 10/20 da eletroencefalografia, o qual tem mostrado ser um
método confidvel de localizagdo para realizacédo da técnica. Os eletrodos ficardo posicionados no cértex pré-
frontal dorsolateral (CPFDL) esquerdo, area F3, para o anodo e na area supraorbital direita, area Fp2, (area
supraorbital contralateral) para o eletrodo cétodo, tais pontos estdo especificados na touca que sera
colocada na cabeca dos participantes. Os locais de aplicagdo escolhidos apresentam na literatura respaldo
terapéutico para a melhora de sintomas de ansiedade e humor. A aplicacao de corrente continua sera por
um par de eletrodos esponja de 35cm2 embebidas com solucdo salina em sua superficie. Sera aplicado
uma corrente constante de 2mA durante 20 minutos. Para a aplicacdo da terapia, o participante
permanecera sentado em local climatizado e livre de ruidos. O equipamento utilizado para a tVNS sera o
TENS digital de 2 canais, com clipes auriculares que serdo colocados na regido da concha e cymba
auricular, da orelha externa esquerda, onde h4 rica distribuicdo do ramo do nervo vago e no lobo auricular
para fechamento do circuito. Durante a estimulacao, os avaliados permanecerao em repouso, na posi¢ao
sentada, durante 20 minutos. Os estimulos serdo padronizados com uma largura de pulso de 250 s e
frequéncia de 20 Hz, de acordo com a recomendag&@o minima abordada no estudo de Aaronson et al (2013).
A intensidade sera
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controlada de acordo com o limiar de sensibilidade de cada voluntario, iniciando em OmA, aumentando
gradativamente, até o avaliado relatar leve vibragdo no local da estimulacdo, ndo persistindo ao desconforto.
Este limiar individual relatado sera padronizado para as demais avaliagbes do voluntério. Os voluntarios do
grupo tVNS Sham receberdo o mesmo protocolo do grupo tVNS, no entanto, apds ser identificado o limiar
de sensibilidade o estimulador sera desconectado e informado ao avaliado que a intensidade havia sido
apenas reduzida.

Critério de Incluséo: Os critérios de inclusao da pesquisa serdo: ter idade entre 18 e 40 anos, de ambos os
sexos, ser universitario(a) do ISB/UFAM, diagnéstico clinico, segundo os critérios da American Psychiatric
Association 5% edicao - DSM-V (2014), de transtornos de ansiedade, e capacidade cognitiva de entender o
intuito da pesquisa e de responder as escalas e questionarios.

Critério de Exclus&o: Os critérios de exclusdo serdo: condicbes como a epilepsia hdo controlada, individuos
com implantes metalicos intracranianos proximos dos eletrodos, mulheres gravidas, histérico de cirurgia
cerebral, tumor e estar passando por psicoterapia no momento do estudo.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
FOLHA DE ROSTO: ADEQUADO. Apresentada no arquivo Folha_de_rosto_corrigida.pdf 02/08/2023
15:30:25

TERMO DE ANUENCIA: ADEQUADO. Apresentada como anexo do arquivo
Declaracao_infraestrutura_corrigida.pdf 02/08/2023 15:32:37

INSTRUMENTO DE COLETA DE DADOS: ADEQUADO. Apresentada como anexo do arquivo
Projeto_Neuromodulacao_para_CEP.pdf12/06/2023 20:51:20

TCLE: ADEQUADO. Apresentado no arquivo TCLE_Neuromodulacao.pdf 10/06/2023 20:27:59

Recomendacdes:

Este CEP analisa 0s aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolu¢des 466/2012-CNS, 510/2016-CNS
e outras complementares. A aprovagdo do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE eventuais restricdes ao
inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia de COVID-19. O
pesquisador (a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de sua instituicdo ou
instituicdes/autoridades sanitarias locais, municipais, estaduais ou federais.
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

O comité de ética da UFAM analisou o presente projeto e entendeu que o0 mesmo esta dentro das normas
do comité e das normas vigentes do Conselho Nacional de Saude/Ministério da Saude estando o0 mesmo
APROVADO, lembrando ao pesquisador principal da obrigatoriedade de cumprir o cronograma e o envio do
relatério final na data prevista. Caso a pesquisa nao seja concluida no prazo estipulado, o pesquisador deve
enviar o relatério parcial.

O(A) pesquisador(a) deve enviar por Notificacdo os relatérios parciais e final. (item Xl.d. da Res 466/2012-
CNS), por meio da Plataforma Brasil e manter seu cronograma atualizado, solicitando por Emenda eventuais
alteracdes antes da finalizag&o do prazo incialmente previsto.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:

Este CEP analisa os aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolucdes 466/2012-CNS, 510/2016-CNS
e outras complementares. A aprovacdo do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE eventuais restricdes ao
inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia de COVID-19. O
pesquisador (a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de sua instituicdo ou
instituicdes/autoridades sanitarias locais, municipais, estaduais ou federais.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 03/08/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2159498.pdf 18:48:20
Outros CARTA_RESPOSTA.pdf 03/08/2023 |WILLIAM BEZERRA | Aceito

18:44:03 LEITE
Projeto Detalhado / |Projeto_Neuromodulacao_para_CEP_co| 03/08/2023 |WILLIAM BEZERRA | Aceito
Brochura rrigido.pdf 18:42:14 |LEITE
Investigador
Declaracéo de Declaracao_infraestrutura_corrigida.pdf | 02/08/2023 |WILLIAM BEZERRA | Aceito
Instituicdo e 15:32:37 |LEITE
Infraestrutura
Folha de Rosto Folha_de_rosto_corrigida.pdf 02/08/2023 |WILLIAM BEZERRA | Aceito
15:30:25 LEITE
TCLE / Termos de | TCLE_Neuromodulacao.pdf 10/06/2023 |WILLIAM BEZERRA | Aceito
Assentimento / 20:27:59 |[LEITE
Justificativa de
Auséncia
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Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

MANAUS, 09 de Agosto de 2023

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca
(Coordenador(a))
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