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Apresentacédo do Projeto:

Trata-se de projeto de pesquisa apresentado pelo doutorando Marcel Pedro Marinho sob a orientagdo da
Profa. Dra. Alessandra Rocha de Albuquerque pelo Programa de Pés-graduacdo em Psicologia da
Universidade Catoélica de Brasilia. Este projeto sera realizado com 39 participantes diagnosticados com
depressédo; Como intervencédo serdo utilizados os protocolos de Andlise do Comportamento (AC) com a
Estimulagdo Transcraniana por Corrente Continua (ETCC) e analise da Ativagdo Comportamental (BA); Os
participantes serdo alocados em dois grupos: ETCC ativa + Psicoterapia BA (n=20) e ETCC placebo +
Psicoterapia BA (n=19). O protocolo de ETCC compreendera 22 sessdes de 30 minutos, sendo as 15
primeiras administradas diariamente (exceto finais de semana) e as 7 restantes realizadas semanalmente. A
intervencao BA consistira em 10 sessdes semanais. A hip6tese principal deste projeto prop8e que o
tratamento combinado da ETCC ativa e BA do Grupo G1, ndo sera inferior o tratamento do Grupo G2 na
reducdo dos sintomas depressivos, medidos pela Escala de Depressdo de Hamilton (HDRS-17); Que o G1
apresentard uma reducé@o mais rapida e pronunciada nos escores de depressdo em comparagdo ao G2;
Que o G1 demonstre taxas mais elevadas de resposta e remissdo, bem como melhorias mais significativas
nas medidas secundarias (MADRS, BDI-Il e DASS-21) em relacdo ao G2. Para Triagem serd realizada
avaliacdo diagnostica que compreendera duas sessfes de 45 minutos cada, com intervalo de uma semana
utilizando os instrumentos psicométricos validados
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previamente descritos (i.e., HDRS-17, MADRS, BDI -Il e Subescala de Depresséo da DASS-21). Para serem
incluidos no estudo, os participantes deverdo apresentar escores indicativos de depresséo, de acordo com
0s pontos de corte estabelecidos para cada instrumento como critérios de incluséo no estudo e medidas pré-
intervencao para posterior comparacédo. Esta etapa, denominada Fase A, visa, além da selecdo dos
participantes, estabelecer o perfil comportamental e sintomatolégico basal (linha de base [LB]) dos
participantes. Para intervencao o protocolo da ETCC consistird em 22 sessdes de 30 minutos cada, ao longo
de um periodo de 10 semanas.

As aplicacBes serdo realizadas nos mesmos encontros da BA, totalizando 15 sessées iniciais, com uma
frequéncia de cinco vezes por semana (exceto finais de semana) e para as demais sete sessfes, 0s
participantes receberdo a estimulagdo uma vez por semana. Essa fase final, com sessfes semanais, é
considerada um periodo de manutencéo, consolidando os efeitos terapéuticos encontrados nas primeiras
semanas de tratamento intensivo.

- Também é proposto a combinacdo da ETCC com uma intervencéo psicoterapéutica estruturada e sera
adotado o protocolo de psicoterapia de Abreu e Abreu (2020), desenvolvido no Instituto de Analise do
Comportamento de Curitiba (IACC), fundamentado no manual de "Ativagdo Comportamental na Depressao”
(BA-IACC).

Os participantes serdo submetidos a 10 sessdes semanais de psicoterapia BA-IACC, com duracéo de 30
minutos cada, conduzidas por psicélogos capacitados, ocorrendo simultaneamente as

aplicacBes de ETCC, visando uma abordagem terapéutica integrada que possibilite mudancas significativas
nas contingéncias de reforco e aumente o acesso a reforcadores naturais do ambiente. Este protocolo sera
associado a ETCC ativo ou placebo, de acordo com o grupo ao qual o participante for alocado. Espera-se
gue o tratamento combinado (ETCC + BA-IACC) seja nao inferior a BAIACC isolada e que, também,
demonstre superioridade na reducdo dos padrdes comportamentais depressivos e melhora do
funcionamento global.

(As informacgdes elencadas aqui foram retiradas do arquivo Informacdes Basicas da Pesquisa e/ou do
Projeto Detalhado).
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Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral:

Avaliar o efeito combinado e isolado de um protocolo de Ativagdo Comportamental (BA-

IACC) com a Estimulagao Transcraniana por Corrente Continua (tDCS) no tratamento da depresséo.

Objetivos Especificos:

- Comparar a eficacia da intervencao combinada (tDCS ativa + BA) em relacdo a BA isolada (tDCS placebo
+ BA) na reducédo dos sintomas depressivos;

- Analisar as taxas de resposta e remissdo nos grupos de intervencao;

- Avaliar a seguranca, tolerabilidade e aceitabilidade das intervencdes propostas;

- Investigar potenciais preditores clinicos e demograficos de resposta terapéutica.

(As informac@es elencadas aqui foram retiradas do arquivo Informacfes Basicas da Pesquisa e/ou do
Projeto Detalhado).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos ndo apresentam gradacao, foram categorizados em quatro dimensdes:
1 Riscos Fisicos Imediatos:

- Sensacao de formigamento e coceira no couro cabeludo durante os primeiros
segundos/minutos da estimulacéo;

- Possivel desconforto leve na area de aplicagdo dos eletrodos;

- Eventual irritacdo cutanea transitéria no local da estimulacéo.

Grau do risco: Baixo; Justificativa: Estudos extensos sobre a seguranca da ETCC (Bikson et

al., 2016; Antal et al., 2017) demonstram que estes efeitos séo transitorios, de baixa intensidade e se
resolvem espontaneamente em poucos minutos apés o término da sessao, sem necessidade de intervencgéo
adicional.

2 Riscos Fisicos Posteriores:

- Possibilidade de cefaleia leve ap6s o procedimento (semelhante a experimentada apos
exposicdo prolongada a telas);

- Eventual vermelhidéo transitéria no local;

- Possivel sonoléncia temporaria.
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Grau do risco: Baixo; Justificativa: Meta-analises recentes (Moffa et al., 2017; Brunoni et al., 2016) reportam
baixa incidéncia destes efeitos (< 10% dos participantes), com resolucéo espontdnea em até 24 horas.

3 Riscos Psicologicos:

- Potencial desconforto emocional durante as sessfes de psicoterapia;

- Possivel ansiedade antecipatoria relacionada aos procedimentos;

- Eventual intensificagdo temporaria de sintomas depressivos;

- Fadiga mental relacionada a duracéo e frequéncia das intervencoes.

Grau do risco: Baixo; Justificativa: Embora a psicoterapia possa evocar emocgdes

desagradéveis durante o processo terapéutico, este desconforto é parte integrante do processo de
tratamento da depresséo. A literatura (Abreu & Abreu, 2020) mostra que tal desconforto tende a diminuir ao
longo das sessfes, a medida que os participantes desenvolvem estratégias de enfrentamento mais
adaptativas.

4. Riscos a Privacidade:

- Possibilidade tedrica de quebra de sigilo das informacdes pessoais e clinicas coletadas;
- Risco de identificagdo durante o periodo de tratamento no Centro de Atencao
Psicossocial (CAPS);

- Potencial exposi¢éo de informagdes sensiveis durante as sessdes terapéuticas.

Para garantir a seguranca das informacdes, sera implementado um sistema robusto de codificacédo e
protecdo de dados, que inclui:

- Armazenamento digital em computador exclusivo para a pesquisa, protegido por senha
de alta seguranca;

- Criptografia de ponta a ponta de todos os arquivos digitais;

- Codificagdo alfanumérica dos participantes para garantir o anonimato;

- Controle de acesso restrito ao pesquisador principal (Unico).

Adicionalmente, serdo adotadas as seguintes medidas de protecéo:

(1) monitoramento sisteméatico de efeitos adversos utilizando questionéario padronizado;
(2) avaliagao continua, durante e ao final de todas as sessoes;

(3) protocolo de registro e acompanhamento de eventos adversos;

(4) ajuste individual dos parametros de estimulagdo quando necessario; e
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(5) interrupcao imediata do procedimento em caso de desconforto significativo.

Procedimentos de Minimizac¢éo doa Riscos:

- Caso os riscos previstos ocorram, o pesquisador se compromete a fazer o acolhimento

imediato do participante, uma vez que o pesquisador principal é psicélogo e, se necessario, encaminhar
para acolhimento especializado na Clinica Mair Medt Medicina do Trabalho, consultério da psicologa Maria
Aparecida Cordeiro (CRP 24/02107), endereco: Avenida Tancredo Neves, 6282 ¢ Setor 4, Vilhena/RO,
CEP: 76987-277, Fones: (69) 98415-6546 / 99205-7534 (RES 510/16 IV).

- Adicionalmente, serdo adotadas as seguintes medidas de protecéo:

(1) monitoramento sisteméatico de efeitos adversos utilizando questionario padronizado;

(2) avaliagao continua, durante e ao final de todas as

sessoes;

(3) protocolo de registro e acompanhamento de eventos adversos; (4) ajuste individual dos

parametros de estimulacdo quando necessario; e (5) interrupcdo imediata do procedimento em caso de
desconforto significativo.

=> BENEFICIOS:

- Possibilidade de melhora dos sintomas/comportamentos depressivos;
- Aumento do engajamento em atividades saudaveis;

- Reducéo de custos com o tratamento para depressao;

- Melhoria da qualidade de vida.

(As informacdes elencadas aqui foram retiradas do arquivo Informacdes Béasicas da Pesquisa e/ou do
Projeto Detalhado).

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
ESTRUTURACAO DO PROJETO EM RELACAO AOS ASPECTOS ETICOS:
- Permite analise adequada das questfes éticas (ver Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes);

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos os projetos submetidos ao CEP/UNIR s8o avaliados com base na Resolugcéo 466/12, Resolucéo
510/16 (quando pertinente) e nas Normas Operacionais emanadas da CONEP.
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- Foi anexada carta resposta sobre as pendéncias apresentadas.

QR ™

- Pendéncia 1: TCLE: ndo deve ser submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) assinado. O TCLE

assinado deve ser coletado diretamente dos participantes da pesquisa, com uma copia para eles e outra

para o pesquisador.

- ATENDIDA, foi anexado TCLE sem as assinaturas.

Recomendagdes:
Nao hé.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

- Recomendacéo de aprovacéo do Projeto de Pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 18/06/2025 Aceito
do Projeto ROJETO_2509941.pdf 18:40:32
Recurso Anexado carta_resposta_ CEP_UNIR_versao_2.p| 18/06/2025 |MARCELO PEDRO Aceito
pelo Pesquisador df 18:38:36 | MARINHO
TCLE / Termos de |TCLE_SEM_ASSINATURA.pdf 18/06/2025 | MARCELO PEDRO Aceito
Assentimento / 18:35:49 |MARINHO
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_Pesquisa_Revisado.pdf 20/05/2025 |MARCELO PEDRO Aceito
Brochura 19:47:28 |MARINHO
Investigador
Outros carta_resposta_pendencia_UNIR_2025.| 20/05/2025 |MARCELO PEDRO Aceito

pdf 19:44:46 | MARINHO
Declaracéo de Declaracao_lInicio_Apos_Aprovacao_CE| 20/05/2025 |MARCELO PEDRO Aceito
concordancia P assinado.pdf 19:43:32 |MARINHO
Declaracéo de Declaracao_Compromisso_Pesquisador| 20/05/2025 |MARCELO PEDRO Aceito
Pesquisadores Assinado.pdf 19:43:18 | MARINHO
Declaracao de TERMO_DE_ANUENCIA Assinado_Ma| 20/05/2025 |MARCELO PEDRO Aceito
Instituicdo e rcelo_D4Sign.pdf 19:41:17 |MARINHO
Infraestrutura
Folha de Rosto folhaDeRosto_UNIR_ass.pdf 18/03/2025 | MARCELO PEDRO Aceito

11:52:46 | MARINHO

Outros JUSTIFICATIVA_pendecia_CEP_26 02| 26/02/2025 |MARCELO PEDRO Aceito
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Qoo

Outros .pdf 19:53:29 |MARINHO Aceito
Projeto Detalhado / |Projeto_Pesquisa_Psicologia_Tese.pdf 26/02/2025 |MARCELO PEDRO Aceito
Brochura 19:51:39 | MARINHO
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_ASSINADO.pdf 26/02/2025 [MARCELO PEDRO Aceito
Assentimento / 19:49:56 | MARINHO
Justificativa de
Auséncia
Outros JUSTIFICATIVA_MULTICENTRICO.pdf | 08/12/2024 | MARCELO PEDRO Aceito
05:22:35 | MARINHO
Outros Termo_Aceite_Psicologa.pdf 22/10/2024 |MARCELO PEDRO Aceito
15:12:18 | MARINHO
Outros Curriculo_Lattes Alessandra_Rocha Al | 22/10/2024 | MARCELO PEDRO Aceito
buquerque.pdf 15:03:31 |MARINHO
Outros Curriculo_Lattes Marcelo_Pedro_Marin | 22/10/2024 | MARCELO PEDRO Aceito
ho.pdf 15:02:15 | MARINHO
Outros TERMO_JUSTIFICATIVA_assinado.pdf | 21/10/2024 | MARCELO PEDRO Aceito
21:10:21 [MARINHO

Situacédo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

PORTO VELHO, 03 de Setembro de 2025
Assinado por:
Elieth Afonso de Mesquita
(Coordenador(a))
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