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Efeitos a curto prazo da combinacao da Terapia Cognitivo Comportamental com

Estimulacao Transcraniana por Corrente Continua na Depressdao Major: um estudo piloto

Resumo

A Perturbacao Depressiva Maior (PDM) é das doencas mentais com maior prevaléncia a nivel mundial.
A Terapia Cognitivo Comportamental (TCC) ¢ uma abordagem muito utilizada no tratamento da
Depressdo, tendo um 6timo suporte empirico sobre a sua eficacia. A Estimulacdo Transcraniana por
Corrente Continua (ETCC) é uma técnica neuromodulatdria nao invasiva, segura e facil de usar.

Neste estudo clinico piloto, controlado e duplo cego, dez individuos com PDM foram randomizados
para receber uma de duas condicdes (TCC combinada com ETCC ativa, n=6; TCC combinada com ETCC
sham, n=4) ao longo de 6 semanas de intervencdo, havendo monitorizacdo de sintomas num periodo de
3 meses.

Ambos os grupos diminuem a sintomatologia depressiva apos o término da intervencdo. Contudo é
no grupo ativo que se observam melhorias e diferencas estatisticamente significativas no humor e em
outras medidas clinicas sintomatolégicas nos varios momentos de seguimento. Ndo obstante aos

resultados promissores, & necessario o0 aumento da amostra.

Palavras chave: Cortéx Pré-frontal Dorsolateral, Estimulacdo Transcraniana por Corrente Continua,

Perturbacdo Depressiva Maior, Terapia Cognitivo Comportamental



Short-term effects of combining Cognitive Behavioral Therapy with Transcranial Direct

Current Stimulation in Major Depression Disorder: a pilot study

Abstract

Major Depressive Disorder (MDD) is one of the most prevalent mental illness worldwide. Cognitive
Behavioral Therapy (CBT) is one of the most widely used approaches in the treatment of depression, with
excellent empirical support for its effectiveness. Transcranial Direct Current Stimulation (TDC's) it's a
technique neuromodulatory and non-invasive, safe and easy to use.

In this pilot, controlled, double-blind clinical study, ten subjects with MDD were randomized to receive
one of two conditions (CBT combined with active TDC’s, n=6; CBT combined with TDC's sham, n=4) over
6 weeks of intervention, with symptom monitoring over a period of 3 months.

Both groups decrease the depressive symptoms after the end of the intervention. However, it is in the
active group that there are statistically significant improvements and differences in mood and in other
symptomatic clinical measures at different times of follow-up. Despite the promising results, it is

necessary to increase the sample.

Keywords: Cognitive behavioral therapy, Dorsolateral prefrontal cortex, Major depressive disorder,

Transcranial direct current stimulation
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TCC combinada com ETCC no tratamento da PDM

Efeitos a curto prazo da combinacao da Terapia Cognitivo Comportamental com

Estimulacao Transcraniana por Corrente Continua na Depressdao Major: um estudo piloto

A Perturbacao Depressiva Maior (PDM) é um grave problema de Saude Publica no século XXI, sendo
a principal causa de doenca mental em todo o mundo (WHO, 2018). Cerca de 642 milhdes de pessoas
sao afetadas pela PDM e é a causa de cerca de 800 000 mortes por suicidio todos anos (WHO, 2020).
Em 2016 a Depressao representou 70% dos suicidios em Portugal (Ordem dos Psicélogos, 2018). Entre
2011 e 2017 a taxa de prevaléncia de portugueses com Depressao teve um aumento de 43%, sendo
que 9,8% portugueses sdo portadores da perturbacdo. Por conseguinte, registou-se um aumento de 112%
na prescricdo de psicofarmacos antidepressivos. Além disso, alguns estudos sugerem que a PDM afeta
mais mulheres do que homens (Macedo, 2019). A PDM pode ser classificada como leve, moderada ou
grave/maior dependendo da intensidade e duracao dos sintomas.

A PDM caracteriza-se pelo estado de humor depressivo, tristeza, perda de interesse ou prazer em
grande parte das atividades do quotidiano, irritabilidade ou agitacao psicomotora, sentimentos de culpa,
desregulacao nos padroes de sono ou apetite, baixa autoestima, baixos niveis de concentracéo,
sentimentos de cansaco e perca de energia, ruminacao de pensamentos e ideacdo suicida, sendo
acompanhada por alteracdes somaticas e cognitivas, que afetam de forma significativa o funcionamento
da pessoa. E necessaria a presenca de 5 ou mais sintomas com duracéo de pelo menos duas semanas
para o diagnostico de um episodio depressivo major (APA, 2014).

As primeiras linhas de tratamento para a PDM sdo a psicoterapia e/ou a farmacoterapia, aplicadas
de forma isolada ou combinada. Uma resposta parcial ou absentista a terapia, agrava a situacdo de
doenca, aumentando o risco de falta de adesdo ao tratamento e consequentemente ao seu agravamento
(Osso et al., 2012). Num estudo realizado por Kohn e colaboradores, cerca de 85% dos pacientes que
recuperam, reincidiram durante o periodo de seguimento (Silva, 2020) e 20% dos casos evoluem para
um estado cronico sem remissao (Gusmao et al., 2004). O risco de reincidéncia apds a experiéncia do
primeiro episodio depressivo maior é de 50% e apos 3 episodios estima-se que seja de 90% (Zhang et
al., 2018). A evidéncia cientifica para o tratamento da PDM com psicoterapia é elevada, para a TCC
(Driessen & Hollon, 2010). Na TCC, é ensinado a pessoa que existe uma relacdo entre as
cognicdes/pensamentos e os comportamentos e que o alivio dos sintomas resulta da mudanca de
cognicdes/pensamentos e comportamentos com base na alteracdo de crencas e manutencdo dos
estados de humor (Craske, 2010). Logo, ao estimular a capacidade de resolver problemas e aumentar

a gestao emocional, pode reduzir os sintomas e prevenir a recaida (Macedo, 2019).

10



TCC combinado com ETCC no tratamento da PDM

A farmacoterapia € uma terapia sistémica que atua em sistemas de neurotransmissao especificos.
Sabe-se que 20 a 30% dos pacientes, ndo respondem adequadamente ao tratamento farmacologico, ou
experienciam recaidas, sendo os chamados de Pacientes Resistentes ao Tratamento (Bajbou;j et al.,
2017; Liu et al., 2020; Macedo, 2019; Zhang et al., 2018). Embora a farmacoterapia demonstre
resultados a curto prazo, ndo ha consenso sobre a sua eficiéncia a longo termo, nem que tipo de
medicamento deve ser utilizado como primeira opcdo quando se prevé intervencdo duradoura (Shinohara
et al., 2019). Ainda que haja incongruéncia de resultados quanto a incidéncia de remissado, quer a TCC
quer a farmacoterapia combinadas ou isoladas, demonstram evidéncia de melhoria clinica. Contudo, a
participacdo ativa do paciente é fundamental para a producéo efeitos de remissdo da doenca (Brunoni
et al., 2013; Segrave et al., 2014; Shinohara et al., 2019; Zhang et al., 2018; Vittengl et al., 2017).

A eletroencefalografia (EEG) tem sido utilizada para compreender a psicofisiopatologia da Depressao.
Esta metodologia regista a atividade elétrica do cérebro e representa um método seguro e nado invasivo
para a interpretacdo do funcionamento e atividade cerebral na Depressao, revelando-se uma tecnologia
importante para a compreensdo psicofisiopatoldgica e intervencao (Macedo, 2019). Nesse sentido, sado
encontradas alteracdes de funcionamento no cértex pré-frontal dorsolateral (CPFDL), no cortex pré-frontal
ventromedial (CPFV) e no coértex pré-frontal orbital lateral (CPFOL), sendo que na PDM, as duas ultimas
regides cerebrais mencionadas estdo hiperativadas, enquanto o CPFDL esta hipoativado (Macedo, 2019).
A hiperativacdo do CPFV esta associada a sensibilidade, dor, ansiedade, enquanto a hipoatividade do
CPFDL esta associada a inibicao cognitiva e comportamental, apatia, défices de atencdo e na memdria
de trabalho e baixa flexibilidade cognitiva. A comunicacdo entre estas areas nestas condicoes, esta
associada a um défice de processamento da informacao entre a amigdala e o cortex cingulado anterior
(responsaveis pela regulacdo emocional e do humor) (Sharpley & Bitsika, 2010).

Alguns estudos sugerem que a hiperativacdo emocional, pode alterar a atividade do CPF, provocando
0 desequilibrio inter-hemisférico na atividade das ondas alfa, revertendo-se num funcionamento
eletrofisioldgico maior no hemisfério frontal direito relacionado com as emocdes negativas em
comparacao com o hemisfério esquerdo associado as emocdes positivas (Macedo, 2019). Como
consequéncia, sugere-se que a interferéncia da hiperativacdo emocional na atividade do CPF pode
explicar as alteracdes nas funcdes executivas, dificultando a resolucdo de problemas, a flexibilidade
cognitiva e a metacognicao, por exemplo. Através do uso da EEG em pessoas com Depressao também
¢ possivel constatar que ha uma assimetria nas ondas alfa frontal como, por exemplo, haver menor

poténcia no hemisfério esquerdo, quando comparado com o direito (Al-kaysi et al., 2017; Andersson et
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TCC combinado com ETCC no tratamento da PDM

al., 2019; Bora et al., 2012; Brunoni et al., 2013; Da Silva, 2020; Fregni et al., 2015; Jesulola et al.,
2018; Macedo, 2019; Segrave et al., 2014).

Desta forma, tendo em conta a elevada percentagem de pessoas que ndo respondem aos tratamentos
convencionais e as elevadas taxas de recaidas, é urgente estudar novas combinacées terapéuticas que
considerem o conhecimento atual acerca da fisiopatologia da PDM. Nesse sentido, as terapias néo
invasivas de estimulacdo cerebral, ttm mostrado consistentemente elevada eficacia no tratamento de
diversas condicdes clinicas, como é o caso da Estimulacdo Transcraniana por Corrente Continua (ETCC).
Especificamente no tratamento da Depressdo, a ETCC aplicada sobre o CPFDL, foi recentemente
considerada de eficacia elevada quando aplicada isoladamente (Fregni et al., 2020). A ETCC é uma
abordagem nao invasiva, segura, de baixa intensidade, associada a leves efeitos secundarios, passivel
de ser combinada com outras terapias, possibilita a modulacédo da atividade de diversas regides cerebrais
e, tem sido amplamente estudada no tratamento da Depressdo (Bennabi & Haffen, 2018).

Através de duas esponjas com elétrodos colocadas nas regides cerebrais de interesse, durante a
estimulacdo, a corrente elétrica de baixa intensidade, flui entre os elétrodos, penetrando o escalpe e
neuromodulando a atividade neuronal das regides cerebrais subjacentes. Assume-se que a corrente
anddica é positiva (efeito excitatorio no cortex motor) e deste modo facilita a ativacdo das regides
neuronais subjacentes, através da despolarizacado do neuronio, 0 que aumenta a probabilidade da
ocorréncia dos potenciais de acdo. A corrente catddica é negativa (efeito inibitorio) e inibe o
comportamento, e, portanto, hiperpolariza os neuronios (Fregni et al., 2020). A ETCC tem demonstrado
resultados positivos na melhoria da funcionalidade dos circuitos neuronais, revertendo-se em melhorias
na aprendizagem e no comportamento (Bensen, 2013; BajBouj et., 2017; Brunoni et al., 2011; Brunoni
et al., 2013; Da Silva, 2020; Fregni et al., 2015; Osso et al., 2012; Thair et al., 2017). Especificamente,
a ETCC é capaz de influenciar a atividade do CPF e consequente funcao cognitiva, a memaria de trabalho
e capacidade de gestao emocional (Bajbouj et al., 2018).

Segundo Da Silva (2020), Fregni e colaboradores em 2006, avaliaram os efeitos da ETCC, utilizando
a disposicao de montagem anodica sobre o CPFDL esquerdo e catodica na regidao contralateral
supraorbital, ao longo de cinco sessdes de 20 minutos com voltagem de 2mA. Atestaram uma reducéo
sintomatoldgica de 60% a 70% em quatro dos cinco participantes do grupo ativo em comparacao ao
grupo sham. Num outro estudo, testaram a eficacia e seguranca na utilizacdo da ETCC durante 6
semanas com 52 participantes, divididos em dois grupos, submetidos a um total de 12 sessdes com
periodicidade de aplicacao espacadas no tempo (usadas para aumentar o efeito clinico, pois a evidéncia

empirica sugere que os efeitos da ETCC nao se revelam logo apds as primeiras aplicacdes (Fregni et al.,
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TCC combinado com ETCC no tratamento da PDM

2015)). Evidenciaram uma reducao da sintomatologia depressiva na escala Hamilton Depression Rating
Scale (HAMD).

Para compreender a capacidade de potencializacdo da ETCC, Segrave e colaboradores (2014)
testaram a eficacia da ETCC em simultaneo com a Cognitive Controle Training (CCT). A CCT envolve o
funcionamento do CPFDL através da resolucdo de tarefas que permitem a avaliacdo do controlo cognitivo.
O objetivo ¢ que através da resolucdo de tarefas, haja melhoramento da gestdo emocional e
consequentemente diminuicdo da sintomatologia depressiva. Foram incluidos 27 participantes com PDM
randomizados (ETCC + CCT; ETCC sham + CCT; ETCC + CCT sham). A instalacdo da ETCC foi colocada
no CPDL e no CPFOL, com intensidade de 2mA em 5 sessdes consecutivas. Constatou-se que todos os
grupos melhoraram relativamente a sintomatologia depressiva, mas, o grupo ETCC + CCT evidenciou
maior reducdo sintomatoldgica no final da intervencéo e no periodo de seguimento, demonstrado que a
ETCC ativa tem mais efeito do que a ETCC sham, quando aplicada em simultdneo com a resolucao de
tarefas.

Para estudar a sinergia da ETCC com a farmacoterapia em pacientes hospitalizados com PDM e
Perturbacdo Depressiva Bipolar (PDB), Brunoni e colaboradores (2011), aplicaram ETCC duas vezes por
dia, com intervalo de 4 horas, durante 5 sessdes, com voltagem de 2mA, em 37 participantes. Embora
a reducao sintomatoldgica depressiva tenha sido diferente entre os grupos (PDM e PDB) e nos varios
momentos de avaliacdo, verificou-se melhorias 4 semanas depois nos dois grupos. Este resultado revela
que possivelmente os efeitos da ETCC prosperam no tempo. Outro estudo do mesmo autor, objetivou
testar se a ETCC combinada com sertralina é capaz de gerar maior eficacia quando comparado com a
intervencdo realizada de forma isolada e sham. Durante 6 semanas, o estudo integrou 120 participantes,
randomizados em 4 grupos (ETCC sham e farmaco placebo; ETCC sham e Sertraline; ETCC e farmaco
placebo; ETCC + Sertraline). Constataram que o tratamento combinado, produziu maior efeito na reducao
da sintomatologia depressiva quando comparadas com administracdo das técnicas de forma isolada
(Brunoni et al., 2013).

Machado Vieira e colaboradores (2018), investigaram durante 6 semanas, o efeito da ETCC em
pacientes com medicacao estabilizada. Os 59 participantes foram submetidos & intervencao de 12
sessdes. Os resultados demonstraram melhorias na sintomatologia depressiva, avaliadas pela HAMD em
comparagao ao grupo sham.

Todavia, nem todos os estudos fornecem evidéncias claras a favor da ETCC. Por exemplo, quanto ao
efeito da ETCC combinada com a TCC computorizada, nao verificaram melhorias significativas nos 14

participantes do seu estudo (Welch et al., 2018). Outro resultado inconclusivo foi relatado por Nord e
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colaboradores (2019), que realizaram um estudo de modo a perceber se a ETCC potencializa os efeitos
da TCC em 39 participantes, randomizados em dois grupos, com uma montagem unilateral. Apesar de
20% ter respondido ou remitido apoés a combinacdo das duas técnicas, este resultado nao foi
estatisticamente significativo.

Apesar dos resultados promissores, a ETCC como tratamento a Depressao, carece de maior evidéncia
empirica, de modo que, por exemplo, ha pouca certeza quanto a quantidade e duracdo de sessoes a
administrar apesar da estandardizacao tipica, estando este facto potencialmente relacionado com o efeito
da reducdo sintomatica a longo prazo (Palm et al., 2016). Em pacientes que experienciam recaidas, o
intervalo entre as sessdes de ETCC parece ter influéncia. Martin e colaboradores (2013), testaram a taxa
de recaida ao alterar o intervalo entre sessdes durante 6 meses. Os 26 participantes, foram submetidos
a sessdes de ETCC semanais durante 3 meses e uma vez a cada 15 dias apds 3 meses, monitorizou-se
o0s sintomas com a Montgomery Asberg Depression Rating Scale (MADRS) no inicio, apos 3 e 6 meses.
Constataram que a ETCC surgiu efeito nos primeiros 3 meses apesar da taxa de probabilidade de recaida
aumentar apos o tratamento ser espacado para quinze dias nos 3 meses subsequentes. Devido a falta
de grupo de controlo e uma amostra reduzida, os resultados nao foram conclusivos.

Como visto, a investigacdo carece de amostras alargadas, mas, ainda assim, o esforco dedicado a
area de investigacdo, demonstra que a ETCC tem eficiéncia minima, ou neutra, independentemente da
forma como é administrada. Segundo Macedo (2019), espera-se que os pacientes com PDM possam
beneficiar de uma intervencdo que afeta o potencial desequilibrio inter-hemisférico, de forma a
reequilibrar a atividade neuronal, reduzir a sintomatologia depressiva e consequentemente obter ganhos

terapéuticos.

Objetivos e hipoteses do estudo

O objetivo principal deste estudo é avaliar os efeitos combinados da TCC com a ETCC ativa bilateral
sobre o CPFDL (TCC + ETCC) na melhoria de sintomas do humor apds 6 semanas de intervencao tendo
como medida principal o MADRS. Pretende-se comparar o grupo ETCC sham + TCC com o grupo ETCC
ativa + TCC. O objetivo secundario, é avaliar os efeitos clinicos no seguimento de 15 dias, 1, 2 e 3 meses
apos o término da intervencao. Além disso, pretende-se avaliar o impacto das intervencdes noutras
medidas clinicas, como a ansiedade, qualidade do sono e satisfacdo com a vida. As hipdteses de estudo
sao: (H1) a combinacao destas terapias vai potencializar os efeitos clinicos da TCC com relacao a
melhoria dos sintomas depressivos pos-intervencdo quando comparado com a TCC isolada; (H2) A

combinacao destas terapias vai potencializar os efeitos clinicos da TCC a longo prazo (i.e., 3 meses) com
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relacdo a melhoria dos sintomas depressivos, quando comparado com a TCC isolada; (H3) A combinacao
destas terapias vai potencializar os efeitos clinicos da TCC com relacédo a outros dados clinicos como a

ansiedade, sono e satisfacdo com a vida, quando comparado com a TCC isolada.

Métodos
Este estudo foi avaliado e aprovado pela Subcomissao de Etica para as Ciéncias da Vida e da Saude
(SECVS) - SECVS 174/2017 - e encontra-se registado no U.S. National Library of Medicine Clinical Trials
Registry. NCT03548545 (ClinicalTrials.gov). O presente ensaio clinico ¢ conduzido na Escola de
Psicologia da Universidade do Minho (Braga, Portugal) e encontra-se financiado pela Fundacao para a
Ciéncia e a Tecnologia (FCT: PTCD/PSI-ESP/29701/2017). Teve inicio em janeiro de 2018, esta

atualmente em curso e o seu protocolo publicado em (Carvalho et al., 2020).

Participantes

Os participantes foram recrutados através do e-mail institucional da Universidade do Minho (UM) e
por panfletos publicados nas redes sociais e distribuidos na cidade de Braga. Em seguida, os
participantes interessados foram avaliados de forma a que a equipa se certificasse que 0s mesmos
preenchiam os critérios de elegibilidade para participacdo do estudo. Logo, os incluidos foram
aleatoriamente atribuidos a uma das duas condi¢cdes do ensaio clinico (ETCC ativa combinada TCC e
ETCC sham combinada TCC).

As avaliacdes iniciais dos participantes foram realizadas pelo psicologo clinico, para certificar o
diagndstico de PDM leve ou moderada, sendo usada as versdes portuguesas da Structured Clinical
Interview for DSM-5 — Clinical Version (SCID-5-CV) e da Monigomery — Asberg Depression Rating Scale
(MADRS) (versao portuguesa de Teresa Mcintyre & Scott Mclntyre, 1995). Depois, foi ministrado cinco
instrumentos de avaliacao adicionais: Beck Depression Inventory (BDI) (versao portuguesa de Campos &
Goncalves, 2011), Beck Anxiety Inventory (BAI) (versao portuguesa de Quintao e colaboradores, 2013),
State-Trait Anxiety Inventory (STAI Forma Y-1) (versao portuguesa de Silva & Campos, 1998), Safisfaction
with Life Scale (SWLS) (versao portuguesa de Simdes, 1992) e o Pittsburg Sleep Quality Index (PSQI).
Finalmente, a ficha clinica relativa a avaliacao inicial (pré-intervencéo) de cada participante foi reavaliada
pelo investigador responsavel, para garantir o cumprimento dos critérios de inclusao e elegibilidade para
integrar no ensaio clinico.

Posto isto, foram incluidos os participantes que preenchessem os seguintes critérios: (1) idade

minima de 18 anos; (2) preencher os critérios de diagnostico de PDM segundo o DSM-5 (APA, 2013);

15



TCC combinado com ETCC no tratamento da PDM

(3) baixo risco de suicidio; (4) capacidade de assinar o consentimento informado. Foram excluidas
pessoas que tinham (1) contraindicacao a utilizacdo da ETCC (e.g., dispositivo médico implantando na
cabeca ou a presenca de metal na cabeca); (2) outra perturbacdo da personalidade; (3) abuso de
substancias psicoativas nos Ultimos 6 meses; (4) participante de outro estudo clinico; (5) ter iniciado
tratamento farmacolégico nos ultimos 6 meses ou estar em fase de reajustamento; (6) outra perturbacéo
severa ou instavel que ponha em risco a vida do participante, ou alguma condicao médica que
prejudicasse o estado funcional (e.g., doenca oncoldgica, doencas coronarias, dos rins ou figado,

diabetes).

Desenho do estudo

A intervencao teve a durabilidade de 6 semanas, organizada por 6 fases: (1) os participantes sdo
submetidos a uma avaliacdo inicial (a fase de pré-intervencao); (2) segue-se a intervencdo com duracéo
de 2 semanas, composta por 10 sessdes de ETCC e 4 sessdes de TCC duas vezes por semana; (3)
realiza-se a avaliacdo intermédia de todos os participantes (apos 15 dias de tratamento); (4) implementa-
se a fase de reforco com duracdo de 4 semanas, com sessdes bissemanais de ETCC combinadas com
TCC; (5) segue-se a avaliacao final (fase de pds-intervencao); (6) por ultimo, as sessdes de seguimento
de 15 dias, 1, 2 e 3 meses apds o término do tratamento. Através da Figura 4, observa-se os instrumentos

de avaliacao utilizados nas varias fases do estudo.

Figura 1

Representacdo do desenho do estudo

Intervencao Intensiva
Semana
(10 sessdes ETCC combinadas
com 4 sessdes de TCC)
Fase de Reforgo Semana
(8 sessdes ETCC combinadas com 3ab
TCC)

Tempo
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Caracterizacao da Estimulacao Transcraniana por Corrente Continua

As sessdes de ETCC foram administradas através do equipamento Eldith DC Stimulator Plus
(Neuroconn, Alemanha). A montagem de colocacéo, foi de acordo com o sistema internacional de EEG
10 - 20 (Jasper, 1958). Os elétrodos sdo envolvidos em esponjas de 35cm? (7 x 5 cm) e humedecidos
em NaCL (cloreto de sodio). O elétrodo anodal colocado no CPFDL esquerdo (F3) e o elétrodo catodal no
CPFDL direito (F4), com uma distancia de 7 centimetros entre eles para evitar a ocorréncia de shunting
effect. A montagem do CPFDL bilateral esta descrita em Brunoni e colaboradores (2013), de acordo com
a teoria da assimetria pré-frontal (Figura 2). Para a condicao do grupo ativo (GA), foi aplicada estimulacéo
com intensidade de 2 mA durante 30 minutos, com um ramp-in e ramp-down de 15 segundos cada. O

mesmo para a condicao do grupo sham (GS), mas apenas simulando que o aparelho estava ativo.

Figura 2

Montagem dos elétrodos: anodal na drea F3 (CPFDL
esquerdo) e catodal na drea F4 (CPFDL direito)

Anodo no
CPFDL
esquerdo

Catodo no
CPFDL direito

No total, os participantes receberam 18 sessdes de ETCC, sendo 6 sessOes aplicadas de forma
isolada e as restantes de forma combinada com a TCC. Importa ressalvar que dada a origem do estudo
(randomizado e duplo cego), nem o terapeuta que realizou as sessdes de TCC nem os participantes
tinham conhecimento de qual o tipo de ETCC que estavam a receber, de modo que a programacao do

equipamento foi realizada por um investigador fora do campo visual dos mesmos.
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Caracterizacao da Terapia Cognitivo-Comportamental

Foram aplicadas 12 sessdes de TCC, duas vezes por semana. As sessdes foram personalizadas e
seguiram o Protocolo Unificado de Tratamento Transdiagnostico para Perturbacdes Emocionais (Barlow
et al.,, 2011, 2017). Cada sessao teve a duracdo de 60 minutos e foram administradas no Servico de
Psicologia da UM.

O Psicologo responsavel pelas sessdes, esta inscrito na Ordem dos Psicélogos Portugueses (OPP),
treinado para aplicar o Protocolo de Intervencdo. Foram seguidas as linhas orientadoras NICE (National

Institute for Health and Care Excellence, 2018) para o tratamento da PDM.

Figura 3

Periodicidade das sessdes de ETCC e TCC

- N
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.
Semana3,4,5e6 ]" * 8 sessoes de

(T T T T T T T T T e e e 3 ETCCeTCC
ETCC+TCC || pausa || ETCC+TCC |
“ J p. J

Procedimentos

Os participantes passaram por 2 fases: (1) assinatura do consentimento informado; (2) entrevista
clinica (SCID-5 e MADRS) e preenchimento dos seguintes instrumentos de avaliacdo: questionario
sociodemografico e clinico, de elegibilidade para a ETCC, de elegibilidade para o estudo e por fim, o
preenchimento dos questionarios de avaliacdo secundaria (BDI, BAI, STAI (forma Y-1 e Y-2), SWLS e
PSQI).

Apds este processo, e confirmadas as possibilidades de participacdo no estudo, foram submetidos ao
mesmo procedimento experimental, € no preenchimento de instrumentos de avaliacdo inicial (pré-
intervencao), intermédia, final e de seguimento (Figura 4). Todas as sessdes foram realizadas no servico

de atendimento ao publico da Associacao de Psicologia (Apsi) da UM (Braga, Portugal).
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Figura 4

Representacdo procedimental do estudo
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Instrumentos de Avaliacao

Elegibilidade de participacao no estudo

O Questionario Sociodemografico e Clinico, questiona acerca dos dados sociodemograficos e clinicos
dos participantes.

Foi utilizado o Structured Clinical Interview for DSM-5 — Clinical Version (SCID-5-CV). E uma entrevista
semiestruturada, contém a classificacdo de perturbacdes mentais e critérios de diagndsticos do DSM-5
(Frist et al., 2016).

Para avaliar as contraindicacdes ao tratamento com a ETCC, foi empregue o Questionadrio de
elegibilidade para ETCC, cujo contém uma lista de 15 tdpicos.

E, por fim, o Questionario de Elegibilidade para a Participacdo no Estudo, composto por 15 questdes
que verificam se 0 sujeito cumpre ou nao os critérios de inclusao ou exclusao para a sua participacao no

estudo.

Avaliacao primaria

Utilizado como instrumento principal na avaliacdo da sintomatologia depressiva no estudo, o
Montgomery - Asberg Depression Rating Scale (MADRS) (Montgomery & Asberg, 1979), versao

portuguesa de Teresa Mclntyre & Scott Mclntyre (1995), avalia o grau de severidade da sintomatologia
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depressiva, afetiva, somatica, cognitiva e comportamental da Depressao. E um instrumento de hetero-
avaliacao, constituido por 10 questdes, com pontuacdo de 0 a 6, obtendo um total de 60 pontos, pelo
que a severidade depressiva é classificada como: normal/abstencdo de sintomas (0-6 pontos), leve (7 a
19 pontos), moderada (20 a 34 pontos) e severa (35 a 60 pontos). Especificamente, o instrumento avalia
a tristeza aparente e reportada, tensdo, sono, apetite, dificuldades de concentracéo, rapidez em comecar
uma tarefa, incapacidade de sentir, pensamento pessimista e suicida. Esta escala apresenta uma

consisténcia interna excelente (alfa de Cronbach de .93).

Avaliacao secundaria

Também utilizado como instrumento de avaliacdo do humor o Beck Depression Inventory (BDI) versao
portuguesa de Campos & Goncalves (2011). E uma escala com 21 itens de autorrelato, com resposta
tipo likert, que avalia quantitativamente sintomas cognitivos, afetivos e somaticos da Depressao,
categorizando a sintomatologia como leve, moderada, grave e severa. A escala apresenta uma
consisténcia interna excelente (Alfa de Cronbach de .93).

Para avaliar a ansiedade, foi utilizado o Beck Anxiety Inventory (BAl) (Beck et al., 1988) e o State-Trait
Anxiety Inventory (STAI-Y) (Spielberger, 1983). O BAI é constituido por 21 itens de autorrelato que avalia
a severidade da ansiedade numa escala tipo likert em populacdo psiquiatrica com boa capacidade
discriminatoria entre perturbacdes ansidégenas e nao ansiogenas, validado para a populacdo portuguesa
por Quintao, Delgada e Prieto (2013). A escala apresenta uma alta consisténcia interna (Alfa de Cronbach
de .90). O STAY-Y é um instrumento de autorrelato, composto por 40 itens, dividido em 2 escalas (Y-1 e
Y-2), com 20 itens cada escala, sendo que a escala Y-1 avalia a ansiedade-estado, referente ao modo de
como o individuo se sente no momento presente, sendo utilizado o ponto de corte a partir de 47 pontos
para “sintomatico” e a Y-2 avalia a ansiedade-traco, referente ao modo como o individuo se sente de
forma geral. A adaptacao para a populacéo portuguesa foi realizada por Silva & Campos (1998). O alfa
de Cronbach do STAI- Y1 apresenta uma boa consisténcia interna (alfa de Cronbach de .91 para o sexo
masculino e .93 para o sexo feminino). O STAI-Y2 apresenta uma consisténcia interna alta (alfa de
Cronbach de .89 para ambos 0s sexos).

Para avaliar a qualidade do sono, aplicou-se o instrumento Piftsburgh Sleep Quality Index (PSQI)
(Buysse et al., 1989). E de autorrelato, avalia a qualidade e dificuldade do sono durante o ultimo més.
Constituido por 19 itens, divide-se em 7 dimensodes: qualidade de sono, laténcia, duracao, eficiéncia
habitual, dificuldades de sono, uso de medicacéo para dormir e disfuncionalidade durante o dia. O PSQI

apresenta uma boa consisténcia interna (alfa de Cronbach de .72).
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A Satisfaction with Life Scale (SWLS) (Diener et al., 1985) foi utilizada para avaliar a satisfacdo com
a vida dos individuos de forma global. E uma escala de autorrelato, constituida por 5 itens. Foi utilizada
a versdo portuguesa de Simdes (1992). A escala apresenta uma consisténcia interna alta (alfa de

Cronbach de .89).

Analise Estatistica

As diferencas sociodemograficas com relacao as frequéncias foram avaliadas a partir do teste Qui-
Quadrado, enquanto as diferencas com relacdo a variaveis continuas foram avaliadas a partir do teste ¢
de Student quando paramétricos ou Mann-Whitney quando ndo paramétricos. O teste de Shapiro-Wilk foi
utilizado para investigar se os dados apresentavam uma distribuicao normal. Devido ao numero reduzido
de participantes (n=10), a maioria dos dados ndo atendem a premissa de distribuicdo paramétrica.
Assim, para avaliar as diferencas entre o grupo sham e ativo na sintomatologia depressiva, ansiogénica,
na satisfacdo com a vida e qualidade do sono, foi utilizado o teste de Mann-Whitney, o qual permite testar
a diferenca entre amostras independentes com base na mediana (Nachar, 2008). Além disso, foi utilizada
a estatistica descritiva para avaliar a frequéncia da sintomatologia desde a pré-intervencao e 3 meses de
seguimento. Para comparar a variacao clinica para cada grupo, foi calculada a variacdo percentual entre
a avaliacdo inicial e a avaliacdo apds 3 meses de seguimento (Hurst & Bolton, 2004). A diferenca em
percentual de cada instrumento foi calculada tendo com base na pontuacdo da amostra completa na
avaliacao inicial, antes da aleatorizacado dos grupos. Por fim, ainda que as analises principais tenham
considerado as médias de toda a amostra na avaliacdo inicial, foi descrita a frequéncia de cada grupo
com relacdo aos pontos de corte de cada instrumento relativo a severidade sintomatoldgica. Todas as
analises foram realizadas no software R (R Development Core Team, 2010), a considerar um valor de

significancia de 5% (valor p =.05).

Resultados
Caracterizacao da amostra
Inicialmente foram avaliados treze (n=13) sujeitos, porém, trés (n=3) foram excluidos. Um sujeito
consumia substancias elicitas regularmente, o segundo iniciou tratamento medicamentoso com
sertralina e o terceiro tinha diagnostico adicional de Sindrome de 7ourefte. A amostra final foi constituida
por dez (n=10) participantes, dos quais eram seis mulheres e quatro homens, com média de idade 32.5

anos (DP = 10.49). Conforme indicado na Tabela 1, os grupos nao diferiram significativamente em
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nenhuma das variaveis sociodemograficas ou com relacdo a sintomatologia depressiva, i.e., variavel de
interesse do estudo. Contudo, foi identificada uma diferenca significativa em relacado aos sintomas do
sono na pré-intervencao, pois, o GS apresentava sintomas minimos (M=4.5) enquanto o GA apresentava
alguns sintomas (M=12.8). O GA, foi composto por seis participantes com idade média de 33.3 anos
(DP =9.7), quatro eram mulheres e dois homens. O GS, foi composto por quatro participantes com idade

média de 31.2 anos (DP = 13), sendo duas mulheres e dois homens.

Tabela 1

Dados sociodemogréficos

Sham Ativo p (stat)
Idade, M (SD) 31.2(13) 33.3(9.7) 795 (t=-.273)
Sexo, n (%) 598 (xe=.277)
Homem 2 (50) 2 (33)
Mulher 2 (50) 4 (66)
Escolaridade, n (%) 429 (x2= .625)
E. Secundario 3(75) 3 (50)
Licenciatura - () - ()
Mestrado 1 (25) 3 (50)
Estado civil, n (%) 239 (x= 2.85)
Solteiro(a) 4 (100) 3(50)
Casado(a) -() 1(16)
Divorciado(a) -() 2 (33)
Situacao profissional, n (%) .391 (xe=1.87)
Desempregado 1(25) -()
Estudante 2 (50) 3 (50)
Empregado 1(25) 3 (50)
Sintomatologia pré-intervencio, M (SD)
BDI total 18.5 (2.7) 23 (4.7) .164 (W=5.5)
MADRS total 23.5(3.7) 25.4 (4.1) 618 (W=28)
BAI total 21.7 (10.6) 19.8 (15.7) .830 (W=13)
STALY1 total 48.2 (2.3) 46.8 (8.8) 195 (W =18)
STALY2 total 51.5(7) 56.3 (10.6) 592 (W =9.5)
PSQI total 4.5 (2.3) 12.8 (7.7) .040 (W = 2.5)
SWLS total 15.7 (5.5) 13.6 (4.2) .587 (W =14.5)

Nota. M, média; SD, desvio padrdo; x, Qui-quadrado, t t de Student.); BAl (Beck Anxiety Inventon); BDI (Beck
Depression Inventory); MADRS (Montgomery - Asberg Depression Rating Scale); PSQI (Pittsburgh Sleep Quality Index);
STALY1 (State Trait Anxiety Inventory — Y1), SWLS (Satisfaction Wtih Life Scale).
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Sintomatologia depressiva

Conforme observado na Tabela 2, em relacdo a diferenca entre os grupos em cada uma das

avaliacdes, verificou-se diferencas estatisticamente significativas no MADRS no 3° més de seguimento (p

<.05). 0 mesmo nao se aplica no BDI.

Tabela 2

Diferencas entre o grupo sham e o grupo ativo na sinfomatologia depressiva

MADRS

Avaliacoes U
Intermédia 7
Pés-intervencéo 13
Seguimento (15 dias) 12
Seguimento (1 més) 17
Seguimento (2 meses) 14
Seguimento (3 meses) 18

D
460

462
.624
.086
325
.049

u

14
13
15
12
14
18

.668
.830
522

.667
.196

Nota. MADRS (Montgomery — Asberg Depression Rating Scale); BDI (Beck Depression Inventory).

Sintomatologia ansiogénica

Como se verifica na Tabela 3, ndo foram encontradas diferencas estatisticamente significativas entre

0 GS e 0 GA desde a intervencdo ao ultimo seguimento na STAI-Y1 e na BAI (2>.05).

Tabela 3

Diferencas entre o grupo sham e o grupo ativo na sintomaftologia ansiogénica

Avaliacoes U
Intermédia 5
Pés-intervencéo 6
Seguimento (15 dias) 5
Seguimento (1 més) 4
Seguimento (2 meses) 12
Seguimento (3 meses) 6

133
.199
134
.087
1
.200

~N OO OO o W

.055
134
.198
199
.285

Nota. BAl (Beck Anxiety Inventon); STAI Y1 (State Trait Anxiety linventory Y1).
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Satisfacao com a vida
Verifica-se na Tabela 4, diferencas estatisticamente significativas entre os grupos apos 1 més de
intervencao (p<.05). Apesar de ndo serem identificadas outras diferencas significativas, observa-se que

o GA apresenta tendéncia de melhoria na satisfacdo com a vida no 2° e 3° més de seguimento.

Tabela 4

Diferencas entre o grupo sham e o grupo ativo na satisfacdo com a vida

SWLS

Avaliacoes U p

Intermédia 4 .087
Pés-intervencao 4 .083
Seguimento (15 dias) 4 .087
Seguimento (1 més) 2 .031
Seguimento (2 meses) 3 .054
Seguimento (3 meses) 3 .055

Nota. SWLS (Satisfaction With Life Scale).

Qualidade do sono
Foram encontradas diferencas estatisticamente significativas (Tabela 5) no 3° més de seguimento,

evidenciando-se desta forma, ganhos na qualidade do sono no GA (p<.05).

Tabela 5

Diferencas entre o grupo sham e o grupo ativo na sinfomatologia do sono

PSQI

Avaliacoes U p

Intermédia 15 518
Pés-intervencao 19 134
Seguimento (15 dias) 19 .129
Seguimento (1 més) 17 .283
Seguimento (2 meses) 19 132
Seguimento (3 meses) 23 .017

Nota. PSQI (Pittsburgh Sleep Quality Index)
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Taxa de variacao de ganhos terapéuticos desde a avaliacdo inicial a final (pré e poés-
intervencio)

Através da analise da Figura 5, compreende-se que ambos 0s grupos ndo obtiveram diferencas
estatisticamente significativas, entre o periodo de pré e pos-intervencdo, embora seja observavel, em
geral, ganhos percentuais maiores no GA em relacdo ao GS. Observa-se que é o GA que obtém a taxa de
variacdo dos ganhos terapéuticos mais alta, em 4 dos 6 instrumentos utilizados (BAI = 57%; BDI = 67%;
MADRS = 61%; PSQI = 7%; STAI-Y1 = 41%; SWLS = 82%), enquanto o GS destacou-se apenas em 2
instrumentos (BAI = 64%; BDI = 55%; MADRS = 57%; PSQI = 50%; STAI-Y1 = 29%; SWLS = 68%). Podemos
analisar que o GA melhorou mais na sintomatologia depressiva (BDI e MADRS), na ansiogénica (STAI-

Y1), e também na satisfacdo com a vida (SWLS), quando comparado com o GS.

Figura 5

Ganhos terapéuticos no grupo sham e ativo da pds-intervencdo em comparacao a pré-intervencao
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Nota. r = tamanho do efeito de correlacdo de Pearson (assume-se que o tamanho do efeito é baixo se o valor de r varia em
torno de 0.1, médio se r varia em torno de 0.3, e alto se r for mais de 0.5); BAl (Beck Anxiety Inventon); BDI (Beck Depression
Inventory); MADRS (Montgomery — Asberg Depression Rating Scale); PSQI (Pittsburgh Sleep Quality Index); STALYI (State Trait
Anxiety Inventory — Y1), SWLS (Satisfaction Wiih Life Scale).
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Taxa de variacao dos ganhos terapéuticos desde a avaliacao inicial (pré-intervencio) ao 3¢
més de seguimento

Através da anadlise da Figura 6, consta-se que o maior ganho terapéutico advém do GA (BAIl = 76%;
BDI = 77%; MADRS = 78%; PSQI = 73%; STAI-Y1 = 44%; SWLS = 82%), em relacdo ao GS (BAl = 56%;
BDI = 44%; MADRS = 47%; PSQl = 60%; STAI-Y1 = 15%; SWLS = 79%), obtendo ainda o GA diferenca
estatisticamente significativa no BDI, sugerindo que ao nivel da sintomatologia depressiva, obteve uma
reducdo maior do que o GS. Ainda neste tdpico, embora ndo seja uma diferenca estatisticamente
significativa, observa-se que no MADRS a tendéncia de melhora é positiva, indicado pelo tamanho de
efeito de p. na Figura 7, sendo possivel observar através dos pontos de corte de cada instrumento o

processo evolutivo dos grupos ao longo do tempo.

Figura 6

Ganhos terapéuticos ao 3° més de seguimento erm comparacdo a pré-intervencao
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Nota. * p<.05. r = tamanho do efeito de correlacao de Pearson (assume-se que o tamanho do efeito é baixo se o valor de r
varia em torno de 0.1, médio se r varia em torno de 0.3, e alto se r for mais de 0.5); BAI (Beck Anxiety Inventonry); BDI
(Beck Depression Inventory); MADRS (Montgomery — Asberg Depression Rating Scale); PSQI (Pittsburgh Sleep Quality
Index); STAIY1 (State Trait Anxiety Inventory — Y1); SWLS (Satisfaction Witih Life Scale).
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Figura 7

Sintomas psiquiatricos nos varios momentos de avaliacdo
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Nota. BAl (Beck Anxiety Inventory); BDI (Beck Depression Inventory); MADRS (Montgomery — Asberg Depression Rating
Scale); PSQI (Pittsburgh Sleep Quality Index); STAIY1 (State Trait Anxiety Inventory — Y1); SWLS (Satisfaction Wtih Life

Scale).
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Frequéncia da severidade sintomatolégica no grupo sham e ativo no periodo de
avaliacao inicial (pré-intervencao) ao 3° més de seguimento

Nota-se que a descricdo que se segue, tem em conta a amostra total na fase de avaliacao inicial.
Relativamente ao instrumento MADRS, 20% da amostra pontuava severidade ligeira e 80% moderada.
Apds todo o processo de intervencao até ao 3° més de seguimento, o GS tinha 100% dos participantes
com severidade ligeira e 0 GA concentrava 60% da amostra como assintomatica e 40% como ligeira.
Sugerindo estes resultados a reducao da severidade sintomatoldgica em ambos os grupos, e, portanto,
a melhoria da condicéao clinica ao nivel do humor.

Relativamente ao BDI, 30% apontavam severidade ligeira e 70% moderada. Ao 3° més de seguimento,
o GS registou 25% como assintomaticos e 75% como ligeiros, enquanto o GA registou uma melhoria de
sintomatologia de 100%, tendo todos como assintomaticos.

Na sintomatologia ansiogénica avaliada pelo BAI, toda a amostra distribuia-se da seguinte forma: 50%
com severidade assintomatico/ligeiro, 30% moderada e 20% severa. Ao 3° més de seguimento no GS
registava-se 75% dos participantes como assintomatico/ligeiro e 25% como moderado. Quando
comparamos 0 GA no mesmo periodo, observa-se uma melhoria de 100% estando todos os participantes
deste grupo como assintomatico/ligeiro.

Ainda na analise da sintomatologia ansiogénica, avaliada pelo STAI-Y1, havia 50% dos participantes
como assintomaticos e 50% como sintomaticos. No 3° més de seguimento, o GS tinha 75% dos
participantes como assintomaticos e 25% sintomaticos. Comparando o GA no mesmo periodo, regista-se
uma melhora de 100%, isto ¢, assintomaticos.

Na avaliacdo da satisfacdo com a vida, através do SWLS, toda a amostra distribuia-se da seguinte
forma: 20% ligeiramente satisfeita, 10% como neutro, 50% insatisfeita e 20% extremamente insatisfeita.
No 3° més de seguimento, observamos mudancas bastante positivas, em que, o GS passou a ter 50%
dos participantes a pontuarem satisfeito e 50% ligeiramente satisfeito. No mesmo periodo, o GA registou
66% dos participantes satisfeitos, 16% ligeiramente satisfeitos e 16% como neutros. Os resultados
indicam, que a percecao sobre a satisfacdo com a vida alterou-se positivamente em ambos 0s grupos.

Apesar de ndo haver uma analise estatistica de comparacao entre os grupos, esses dados corroboram
0s resultados descritos acima, sugerindo um efeito positivo para 0 GA em relacao ao GS. Nota-se, por
exemplo, que apos 3 meses de seguimento, 100% do grupo ativo estava assintomatico em 3 dos 5

instrumentos utilizados.
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Tabela 6

Frequéncia da sinfomatologia no periodo de pré-intervencdo e 3° més de seguimento.

Amostra total Grupo Sham Grupo Ativo
Avaliacao inicial 3 meses de 3 meses de
(pré-intervencao) seguimento seguimento
BDI, n (%)
Assintomatico -() 1 (25) 6 (100)
Ligeira 3(30) 3(75) - ()
Moderada 7 (70) -0 -
Severa -() -0 -
BAI, n (%)
Assintomatico / Ligeira 51) 3(75) 6 (100)
Moderada 3 1(25) - ()
Severa 2() -0 - ()
MADRS, n (%)
Assintomatico -() -() 3 (60)
Ligeira 1) 4 (100) 2 (40)
Moderada 8 () -0 - ()
Severa - () -0 -0
STAI-Y1
Assintomatico 51) 3(75) 6 (100)
Sintomético 5() 1(25) - ()
SWLS, n (%)
Extremamente satisfeito - () -() -
Satisfeito - 2 (50) 4 (66)
Ligeiramente satisfeito 2() 2 (50) 1(16)
Neutro 1) -() 1(16)
Ligeiramente insatisfeito - () -() -
Insatisfeito 5() -0 - ()
Extremamente insatisfeito 2() -() -

Nota. BAI (Beck Anxiety Inventory); BDI (Beck Depression Inventory); MADRS (Montgomery - Asberg Depression Rating
Scale); STAIY1 (State Trait Anxiety Inventory — Y1); SWLS (Satisfaction Wtih Life Scale).

Discussao

O presente estudo piloto teve como objetivo principal avaliar se os efeitos combinados da TCC com a

ETCC produz uma melhoria significativa ao nivel do humor, em pacientes diagnosticados com PDM.

Complementarmente, avaliou-se o efeito sinergético da combinacao da TCC com a ETCC, a curto prazo,

ao nivel da sintomatologia ansiogénica, satisfacdo com a vida e qualidade do sono. Os resultados da
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amostra no periodo de pré, pos-intervencdo e seguintes seguimentos revelam que ambos 0s grupos
melhoraram a sua condicao clinica, embora, quando a TCC é combinada com a ETCC os efeitos sao
mais evidenciados ao longo do tempo. Além disso, no ultimo seguimento, verificam-se diferencas
estatisticamente significativas no BDI no GA. Assim, os dados corroboram a hipdtese de que ha melhoria
ao nivel do humor nos participantes que recebem o tratamento combinado. Porém, ao compararmos os
grupos evidencia-se que nao existem diferencas estatisticamente significativas no periodo pos-
intervencdo, o que nao vai ao encontro da hipotese de que a combinacdo destas terapias pode
potencializar os efeitos clinicos imediatos da TCC em relacdo a melhoria dos sintomas depressivos
quando comparado com a TCC isolada. Ainda, observa-se que desde a avaliacdo intermédia ao ultimo
seguimento, os resultados demonstram diferencas estatisticamente significativas no GA no MADRS, PQSI
e SWLS, manifestando que a severidade sintomatolégica melhorou significativamente por comparacéo
ao GS em diversos momentos e instrumentos de avaliacdo. Esse resultado, corrobora a terceira hipotese,
de que a combinacdo destas terapias pode potencializar os efeitos clinicos da TCC em relacdo a outros
dados clinicos como o sono, satisfacdo com a vida, e ansiedade, quando comparado com a TCC isolada.

Em termos percentuais, tendo em conta a média da amostra total no periodo de pré-intervencdo ao
ultimo seguimento, em relacdo a avaliacdo no MADRS, verifica-se que toda a amostra apresenta
maioritariamente um grau de severidade sintomatologica moderada e em pequena parte ligeira.
Analisando individualmente os grupos, percebemos que o GA tem uma remissao de sintomas maior do
que o GS. O mesmo se verifica no BDI, existindo remissdo total de sintomas no GA comparando com o
GS. Estes resultados vdo ao encontro de outros estudos realizados, que afirmam a perpetuacdo dos
efeitos da ETCC ao longo do tempo (Brunoni et al., 2014; Nejati et al., 2017; Segrave et al., 2014).
Resultados similares, encontram-se no estudo de Nejati e colaboradores (2017) onde a combinacao de
técnicas psicoterapéuticas com a ETCC potencia a reducdo dos sintomas clinicos, evidenciados 3
semanas apos o tratamento.

Além disso, ambos os grupos melhoraram a sintomatologia ansiogénica, contudo, o GA destaca-se
pela remissao completa em ambos os instrumentos (BDI e STAI-Y1). Inclusive, nota-se que o GS nos
varios momentos de seguimento, obteve um ligeiro e ndo significativo retrocesso no que diz respeito a
severidade sintomatoldgica depressiva e ansiogénica (quando comparados os resultados entre pré e pds-
intervencdo com os resultados da pré-intervencdo ao 3° més de seguimento). Como verificado em
estudos anteriores, a melhoria do GA pode estar relacionada com a montagem bilateral do CPFDL,
permitindo distribuir a corrente elétrica de forma a estabelecer o equilibrio em ambos os hemisférios

cerebrais, promovendo a reducao dos sintomas da ansiedade (Stein et al., 2020). Ou seja, a reducao
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dos niveis de ansiedade pode ser consequéncia da reducao da sintomatologia depressiva. A opcao pela
ndo utilizacdo da escala STAI-Y2, deve-se ao fato, de que a ansiedade-traco ser menos reativa as
mudancas, quando comparada com a ansiedade-estado (STAI-Y1) (Da Silva, 2020). Ha evidéncia de que
este questionario pode apresentar limitacdes na diferenciacdo dos estados depressivos dos estados
ansiogénicos (Julian, 2011).

Relativamente a melhoria na qualidade do sono em ambos os grupos em termos percentuais obtidas
pela PQSI, importa ressalvar que no GA houve melhoria estatisticamente significativa no 3° més de
seguimento (considerando a avaliacdo intermédia). Estes resultados sdo corroborados por Zhou e
colaboradoes (2020), onde os efeitos da ETCC geraram melhorias clinicas nos sintomas depressivos,
ansiogénicos e na qualidade de sono em pessoas com PDM. Através dos resultados da pré e pos-
intervencdo, verificamos que o GS obtém bons ganhos percentuais na qualidade do sono, nota-se que
este grupo ndo apresentava sintomatologia problematica inicialmente, e por isso, o GA demonstra ganhos
muito superiores ao longo dos seguimentos avaliativos.

Acerca de satisfacdo com a vida medida pela SWLS, observamos que em percentagem, 0s grupos
melhoram, contudo, desde a avaliacao intermédia ao 3° més de seguimento, observa-se uma diferenca
estatisticamente significativa no 1° més de seguimento no GA. Estes resultados podem ser explicados
pelo facto de a satisfacdo com a vida estar relacionada com o bem-estar emocional, amplificado pela
reducdo da sintomatologia depressiva e ansiogénica (Pavot & Diener, 2009).

Posto isto, nota-se melhorias clinicas em ambos os grupos, ainda que o GS nao obtenha a robustez
dos ganhos clinicos por comparacao ao GA. Era esperada a corroboracao do efeito da TCC isolada na
PDM no GS conforme a literatura, contudo, a ETCC podera ter potenciado os efeitos da TCC no GA.
Assim, observa-se maiores ganhos percentuais no que concerne a reducao da sintomatologia depressiva,
ansiogénica e o aumento da satisfacdo com a vida e qualidade do sono, corroborando com a hipotese
de que a ETCC permite a manutencdo dos ganhos obtidos com a TCC em relacdo a severidade
sintomatoldgica. Os resultados da diferenca estatisticamente significativa observados no periodo acima
indicado, relativamente a sintomatologia depressiva, vao ao encontro de estudo realizado por D’Urso e
colaboradores (2013), no qual se verificou a remissao de sintomas depressivos apés 6 semanas de
intervencao de um paciente com PDM submetido ao tratamento combinado de ETCC com TCC.

Tal melhora, pode ser explicada devido aos recetores quimicos cerebrais, através da comunicacao
neuronal por via da excitabilidade cortical, levando a cabo efeitos de neuroplasticidade proporcionados
pela TCC e potenciados pela ETCC, sendo também uma técnica terapéutica neuromodulatéria (Nord et

al., 2019). Entao, com a combinacao destas terapias, afirma-se o impacto positivo nas funcdes cognitivas
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e na regulacdo emocional, fomentando estratégias adequadas e novas aprendizagens (Bajbouj et al.,
2018), destacando-se a atuacdo da ETCC sobre o CPFDL na melhoria das funcdes executivas e
emocionais, como visto no estudo de Salehinejad e colaboradores (2017).

Os resultados sao promissores, tendo a TCC evidéncia de eficacia no tratamento da PDM (Driessen
& Hollon, 2010) e a ETCC como uma técnica terapéutica nao invasiva, segura, portatil e econémica,
constituindo uma mais valia para 0 aumento da evidéncia empirica da sua eficacia (Nejati et al., 2017).
Todavia, salienta-se que nao ha um consenso na literatura em relacao a quantidade de sessdes, duracao
e tipo de tarefas mais propicias para induzir neuroplasticidade por via da ETCC (Kuo & Nitsche, 2012).
Deste modo, é necessaria a realizacdo de estudos futuros que apostem numa abordagem terapéutica
multimodal, que permitem a melhoria de condicées clinicas, orientem e promovam a neuroplasticidade
com o objetivo de diminuir as taxas de recaida, aumentar a capacidade de manutencdo dos ganhos e
consequentemente o aumento da qualidade de vida de pessoas com PDM.

Alguns aspetos sao importantes a serem considerados ao interpretar os resultados do estudo.
Primeiro, é relevante mencionar que optamos por considerar a média total da amostra em cada
instrumento na fase de avaliacéo inicial. Esta escolha, deve-se ao fato de todos os participantes serem
recrutados da mesma forma e, portanto, serem membros da mesma comunidade. Esse fato é reforcado
pelos motivos de que (1) a avaliacdo inicial ocorreu antes da alocacdo aleatdria dos participantes em
cada um dos grupos; (2) os grupos nao diferiram significativamente em relacdo as variaveis
sociodemograficas, bem como a principal variavel de interesse (a sintomatologia depressiva).

O presente estudo piloto apresenta algumas limitacdes, sendo comprometido pela amostra reduzida,
caracteristica que compromete a representatividade dos resultados. Cabe salientar que o estudo foi
interrompido pelo estado de emergéncia consequente da pandemia COVID-19 em Portugal, prejudicando
a recolha de dados. Além disso, a falta de um grupo de controlo para a psicoterapia, i.e., no qual ambas
as técnicas fossem aplicadas como placebo, porém, nao iria ao encontro dos objetivos propostos.
Adicionalmente, podera propor-se a comparacao da ETCC com a estimulacdo magnética por corrente
continua, pois sendo uma técnica com maior amplitude elétrica podera revelar efeitos mais cedo no
decorrer do tratamento e posteriores seguimento. Também podemos considerar que os efeitos da ETCC
nao sejam tao significativos, pelo facto de a amostra responder bem ao tratamento da TCC. De igual
modo, seria interessante o uso de neuroimagem no decorrer de cada avaliacao, o que, forneceria dados
acerca dos possiveis efeitos neuroplasticos associados a ETCC. Por isso, recomenda-se a realizacao de

investigacao futura, com fim a aprimorar os conhecimentos sobre os efeitos das terapias combinadas.
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Conclusao
Através dos resultados obtidos, podemos concluir que o tratamento combinado (ETCC e TCC), revela-se
uma modalidade terapéutica promissora, no que concerne a diminuicao da sintomatologia depressiva e
seus coadjuvantes no tratamento da PDM, quer por via da excitabilidade cortical da ETCC, quer por via
das aprendizagens adquiridas na TCC. Ainda que este seja um estudo piloto, aqui conseguimos suprir,
pelo menos em parte, a caréncia de estudos em termos de randomizacao, duplo cego, controlados por
placebo observada na literatura (Fregni et al., 2020). Contudo, ainda n&o é possivel afirmar com certeza
a eficiéncia desta combinacao, e por isso, & necessaria maior investigacao quer nos componentes acima

indicados quer na durabilidade dos efeitos das terapias.
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Anexos

Anexo A — Submissao a comissdo de Etico do estudo “Efeitos a curto prazo da combinacdo da Terapia
Cognitivo Comportamental com Estimulacdo Transcraniana por Corrente Continua na Perturbacéo

Depressiva Major: um estudo piloto”
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Universidade do Minho

SECVS

Subcomissio de Etica para as Ciéncias da Vida e da Saide

Identificacio do documento: SECVS 174/2017
Titulo do projeto; Transcranial Direct Current Stimufation as add-on freatment fo Cognitive-Behavior Therapy in fiest
apisode Major Depression drug-naive patients (ESAF Trial)

Investigador(a) responsavel: Sandra Carvalho, da Escola de Psicologia da Universidade do Minho

Outros investigadores: Jorge Leite, da Escola de Psicologia da Universidade do Minho e do Instituto de

Desenvolvimento Humano Portucalense (INPP) da Universidade Portucalense; Oscar F. Gongalves da Escola de
Psicologia da Universidade do Minho

Subunidade organica: Centro de Investigacao em Psicologia (CIPsi), Universidade do Minho, Braga, Portugal

PARECER

A Subcomissao de Etica para as Ciéncias da Vida e da Saude (SECVS) analisou o processo relativo ao projeto
intitulado Transcranial Direct Current Stimuwlation as add-on freatment to Cognifive-Behavior Therapy in first episode
Major Depression drug-naive patients {ESAP Trial).

0s documentos apresentados revelam que o projeto obedece aos requisitos exigidos para as boas praticas na
experimentagdo com humanos, em conformidade com o Guido para submissio de processos a apreciar pela

Subcomissao de Etica para as Ciéncias da Vida e da Satde.

Face ao exposto, a SECVS nada tem a opor a realizagdo do projeto.
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