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RESUMO

A depressdo é uma condicdo de satde mental prevalente e com um significativo 6nus global.
Os sintomas depressivos comprometem aspectos pessoais, fisicos, sociais e profissionais.
Apesar de tal impacto, 0 acesso ao tratamento permanece limitado, destacando a urgéncia de
abordagens inovadoras. A psiquiatria digital, principalmente através de intervencgdes baseadas
em aplicativos de smartphone, emerge como uma via promissora para ampliar o acesso a
tratamentos baseados em evidéncias. Realizou-se um ensaio clinico randomizado, de néo
inferioridade, com trés bracos para avaliar a eficacia e seguranga de uma intervengdo baseada
em aplicativo de smartphone em comparagdo com a terapia cognitivo-comportamental em
grupo (TCCG) na reducao dos sintomas depressivos. Inclui-se um grupo controle de lista de
espera (LE) para comparacdes adicionais. 109 participantes, com escores da PHQ-9 > 9 foram
randomizados em trés grupos. Os sintomas depressivos foram avaliados, através da PHQ-9, a
cada 4 semanas por 12 semanas nos bragos de intervencdo. Avaliou-se, também, sintomas de
ansiedade, soliddo e efeitos adversos relacionados ao tratamento. O limite superior maximo
para o intervalo de confianca de 95% da média da PHQ-9 entre os grupos foi estabelecido para
n&do ser maior que 2, considerando um alfa unicaudal de 5% para a margem de n&o inferioridade.
Dos 109 participantes, 10 declinaram ap6s a randomizacdo. Entre os 99, 21 foram considerados
desistentes por ndo completarem as avalia¢Oes. Portanto, finalizamos com 59 participantes
designados a intervencdo (21 TCCG; 38 aplicativo) e 19 no grupo LE. As caracteristicas
demogréficas dos 59 individuos apresentaram homogeneidade entre os grupos: mulheres
(92%), brancas (61%), idade mediana de 40 anos (33, 49) e niveis relativamente altos de renda
e educacdo. Em uma analise de intencdo de tratar, o estudo indicou uma diminui¢do nos escores
de depressédo ao longo do tempo em ambos os grupos (p<0,001) e uma média basal de sintomas
depressivos significativamente menor no grupo aplicativo em comparagdo com TCCG (p =
0,036). Além disso, houve um efeito de interacdo positivo e significativo entre o tempo e o
grupo de tratamento (f = 1,32, IC 95% [0,14, 2,50] p = 0,028), indicando uma menor magnitude
de melhora no grupo aplicativo. Padrdes semelhantes foram observados para sintomas de
ansiedade, no entanto sem diferenca significativa entre os grupos. O teste t de Welch indicou
um efeito negativo, estatisticamente significativo e grande (diferenca A PHQ-9 entre os grupos
=-3,02 p = 0,020), sugerindo que, apesar de uma reducao notavel dos sintomas depressivos em
ambos os grupos, ndo podemos assumir a ndo inferioridade do aplicativo em relagédo a TCCG.
A adesdo aos critérios de tratamento foi maior no grupo TCCG em comparacdo ao aplicativo.
Embora nossos resultados carecam de significancia estatistica, uma reducdo notavel nos
sintomas depressivos é observada nos individuos do grupo aplicativo. Limitagdes, como altas
taxas de desisténcia, baixo tamanho amostral e menores escores médios de PHQ-9 no grupo
aplicativo podem ter influenciado os resultados. Salienta-se a necessidade de mais estudos nessa
area para avaliar a eficécia e escalabilidade a longo prazo das intervencdes digitais em salde
mental.

Palavras-chave: Depresséo; Sintomas depressivos; Intervencdo digital; Terapia cognitivo-
comportamental em grupo (TCCG); Aplicativos de smartphone.



ABSTRACT

Depression is a prevalent mental health condition with a significant global burden. Depressive
symptoms compromise personal, physical, social and professional aspects of life. Despite this
impact, access to treatment remains limited, highlighting the urgency of innovative approaches.
Digital psychiatry, primarily through smartphone application-based interventions, emerges as
a promising avenue to expand access to evidence-based treatments. A randomized, non-
inferiority, three arms clinical trial was conducted to assess the efficacy and safety of a
smartphone application-based intervention compared to group cognitive-behavioral therapy
(GCBT) in reducing depressive symptoms. A wait-list control (WLC) group was included for
additional comparisons. 109 participants with PHQ-9 scores > 9 were randomized into three
groups. Depressive symptoms were assessed using the PHQ-9 every 4 weeks for 12 weeks in
the intervention arms. Anxiety symptoms, loneliness, and treatment-related adverse effects
were also evaluated. The maximum upper limit for the 95% confidence interval of the PHQ-9
mean between the groups was set not to exceed 2, considering a one-sided alpha of 5% for the
non-inferiority margin. Out of 109 participants, 10 declined after randomization. Among the 99
remaining, 21 were considered dropouts for not completing assessments. Therefore, the study
concluded with 59 participants assigned to the intervention (21 GCBT; 38 app) and 19 in the
wait-list control group. Demographic characteristics of the 59 individuals showed homogeneity
across groups: female (92%), white race (61%), median age of 40 years (33, 49), and relatively
high levels of income and education. In an intention-to-treat analysis, the study indicated a
decrease in depression scores over time in both groups (p<0.001), with a significantly lower
baseline mean of depressive symptoms in the app group compared to GCBT (p = 0.036).
Additionally, there was a significant positive interaction effect between time and treatment
group (B = 1.32, 95% CI [0.14, 2.50], p = 0.028), indicating a smaller improvement magnitude
in the app group. Similar patterns were observed for anxiety symptoms, although without
significant differences between groups. The Welch Two Sample t-test showed a statistically
significant and large negative effect (-3.02, p = 0.020), suggesting that despite a notable
reduction in depressive symptoms in both groups, we cannot assume non-inferiority of the app
compared to GCBT. Adherence to treatment criteria was higher in the GCBT group. Although
our results lack statistical significance, a noticeable reduction in depressive symptoms is
observed in individuals in the app group. Limitations such as high dropout rates, small sample
size, and lower average PHQ-9 scores in the app group may have influenced the results. Further
research in this area is needed to assess the long-term effectiveness and scalability of digital
interventions in mental health.

Keywords: Depression; Depressive symptoms; Digital intervention; Group cognitive-
behavioral therapy (GCBT); Smartphone applications.
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1. INTRODUCAO

O transtorno depressivo maior (TDM) é um transtorno mental altamente prevalente. Sua
prevaléncia ao longo da vida esta estimada em 7,5% em homens e 13.6% em mulheres (1). O
TDM ¢ considerado uma das principais causas de incapacidade em todo o mundo e um
contribuinte significativo para a carga global de doengas (2), tendo como seu desfecho mais
grave o suicidio e este ja representando a quarta causa de morte entre os jovens de 15 a 29 anos
(3). Observa-se uma ampla variedade de sintomas, cujo impacto se estende por diversas esferas
da vida pessoal, fisica, social e profissional dos individuos afetados.

Ao longo do primeiro ano da pandemia por COVID-19 observou-se um aumento de
27,6% na prevaléncia do TDM (4). Dois indicadores de impacto foram associados a este
aumento, especificamente a taxa diaria de infeccdo por SARS-CoV-2 e a reducdo na mobilidade
humana, a qual além de alterar de forma abrupta a rotina das pessoas reduz a interacdo social e
os vinculos. A crise econémica, o agravamento de problemas de salde fisica e a restricdo para
tratamento psiquiatrico ou psicoldgico presencial também exerceram um papel importante
nesses aumentos dos indicadores de saide mental (4). O cenario de acesso ao cuidado, que ja
era considerado desafiador previamente a pandemia foi agravado, enfatizando a urgente
necessidade de abordagens abrangentes para fortalecer o suporte psicolégico e psiquitrico.

Apesar dos diversos tratamentos existentes para o0 TDM, com niveis de evidéncia
consistentes, ndo se observou uma redugéo na sua prevaléncia ou no seu impacto na carga global
das doencas desde o ano de 1990, mesmo ao analisarmos essas medidas previamente ao
contexto da pandemia por COVID-19 (5). Reviséo sistemética e meta-regressao utilizando
dados de tratamento do TDM de 149 estudos e 84 paises, entre 2000 e 2019 observou que a
taxa de tratamento minimamente adequado varia de 23% (IC 95% 2,55) em paises de alta renda
a 3% (1C95% < 1,25) em paises de baixa e média renda (6). Apesar dos dados serem escassos
nestes paises, 0s numeros numeros salientam a ampla disparidade nas taxas de tratamento ao
redor do mundo. Entre as barreiras, destacam-se a falta de investimento em politicas publicas
relacionados a saude mental, falta de profissionais e o estigma social relacionado aos
transtornos mentais (7).

A psiquiatria digital tem surgido como uma possibilidade de ampliar o alcance do
tratamento tradicional, reduzindo o hiato entre 0 nimero de casos existentes e 0 nimero de
casos assistidos. Ha mais de uma década, o artigo intitulado The Therapist May See You
Anytime, Anywhere, publicado no The New York Times, trouxe a discussdo a utilizagdo de

smartphones como ferramentas auxiliares e acessiveis a saide mental (8). Os aparelhos de
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smartphone se tornaram uma forga motriz devido a vantagem de serem portateis, sem fio, de
baixo custo e com possibilidade de acesso a internet / conectividade instantanea em qualquer
localidade. Globalmente, o nimero de smartphones esta proximo a 7 bilhdes, demonstrando
um alcance generalizado desta tecnologia. As taxas de penetracdo séo significativas, por
exemplo, nos Estados Unidos 81.6% da populacdo possui um aparelho, no Brasil esse nimero
estd em 66.6%, ja na Nigeria em 38.1% (9). Embora ainda se observe uma disparidade digital,
principalmente em paises subdesenvolvidos, é possivel prever que em um futuro préximo, a
maior parte do mundo tera acesso a um dispositivo com funcgdes de smartphone.

Neste contexto, o uso de ferramentas digitais, através desses dispositivos, no tratamento
de transtornos mentais surge como uma alternativa para a entrega de uma modalidade de
tratamento acessivel e escalavel a nivel de salde publica. Diversos aplicativos com foco em
saude mental estdo disponiveis para download nas lojas virtuais, no entanto a grande maioria
carece de bases tedricas em seu desenvolvimento e de evidéncias que suportem o seu uso na
pratica clinica (10). O Thrive, aplicativo desenvolvido pelos pesquisadores envolvidos neste
estudo, equipa 0s usuarios com estratégias baseadas na terapia cognitivo-comportamental
(TCC) para reduzir os sintomas depressivos. Este ensaio clinico randomizado (ECR), de nédo
inferioridade, tem como objetivo avaliar a eficicia e a seguranca de uma intervencao através de
aplicativo na reducdo dos sintomas depressivos. Nossa hipotese foi que os individuos
randomizados para receber a intervencao através do aplicativo apresentariam uma reducao nédo
inferior nos sintomas de depressdo em comparacao com os individuos que receberam TCC em
grupo (TCCG) ao longo de 12 semanas (desfecho primario). Os desfechos secundarios
incluiram uma reducdo nos sintomas de ansiedade e soliddo, bem como quaisquer efeitos
adversos do tratamento proposto. Também incluimos um terceiro grupo, lista de espera (LE),

para fornecer um indice de comparacéao adicional.
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2. REVISAO DA LITERATURA

O tratamento para 0 TDM tem como objetivo principal a remissdo dos sintomas, ou
seja, 0 retorno do paciente ao funcionamento prévio ao transtorno. O tratamento inicial, com
evidéncias consistentes, envolve a combinacdo de farmacoterapia com psicoterapia ou,
conforme disponibilidade, preferéncia e comorbidades, uma dessas estratégias isoladas (11,12).
Em casos de depresséo leve, o guideline do Instituto Nacional de Exceléncia em Saude e
Cuidados do Reino Unido (NICE) e a Associacdo Médica Brasileira sugerem que a psicoterapia
pode ser utilizada como Unica abordagem (13,14). Diversos estudos comprovam a eficacia dos
tratamentos farmacoldgicos disponiveis para 0 TDM, sugerindo o uso de inibidores seletivos
da recaptacdo de serotonina (ISRS) como primeira opcao devido a eficacia e tolerabilidade em
diversos ensaios clinicos (15). Em relacdo a psicoterapia, estratégias baseadas em terapia
cognitivo-comportamental (TCC) e psicoterapia interpessoal possuem mais evidéncias
comprovando o seu uso. No entanto, estratégias baseadas em terapia familiar/casal, terapia
voltada a resolucdo de problemas, psicoterapia psicodindmica e psicoterapia de suporte também
costumam ser utilizadas na pratica clinica (16). Além da terapia individual, o uso da TCC em
grupo € considerado uma estratégia com custo-efetividade relevante (17), oferecendo um
ambiente de apoio onde individuos que enfrentam desafios semelhantes podem compartilhar
experiéncias e estratégias de enfrentamento.

Apesar dos diversos tratamentos existentes para 0 TDM, com niveis de evidéncia
consistentes, a acessibilidade a eles € limitada. Revisdo sistematica e meta-regressao utilizando
dados de tratamento do TDM de 149 estudos e 84 paises, entre 2000 e 2019 observou que a
taxa de cobertura de tratamento estd em 51% [IC 95% 20%, 82%] nos paises de alta renda e em
20% [1C 95% 1, 53%] nos paises de baixa e média renda (18). A lacuna existente entre casos
ativos e casos assistidos deve-se a multiplos fatores, destacando-se: estigma relacionado aos
problemas de saude mental, escassez de recursos, barreiras financeiras, falta de conhecimento
acerca dos transtornos, acesso limitado por questdes geograficas, aspectos culturais e religiosos
e politicas escassas em saude mental (19,20). Essa lacuna de tratamento tem amplas
consequéncias, afetando o bem estar dos individuos e impondo 6nus econdmicos e sociais
(21). Além disso, tem o potencial de agravar comorbidades, incluindo doencas cardiacas (22),
ansiedade (23), soliddo (24,25), e cancer (26).

Neste contexto, o uso de ferramentas digitais no tratamento de transtornos mentais
surge como uma possibilidade de extensdo do alcance do tratamento tradicional. Os aparelhos

de smartphone se tornaram uma forca motriz devido a vantagem de serem portateis, sem fio,
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de baixo custo e com possibilidade de acesso a internet / conectividade instantanea em qualquer
localidade. Atualmente, estima-se que existam cerca de 7 bilhGes de smartphones em todo o
mundo. No entanto, apesar desse numero se aproximar da populacdo global, a taxa de
penetracdo, que representa a porcentagem de habitantes que possuem um smartphone, esta
estimada em 54%. H& uma divisdo digital importante a ser considerada, onde paises
desenvolvidos como Estados Unidos e Alemanha registram taxas superiores a 80%, enquanto
paises em desenvolvimento apresentam taxas mais baixas. Por exemplo, embora a india seja o
segundo pais em numero de smartphones, com 1.42 bilhdes de dispositivos, a taxa de
penetracdo é de apenas 46.5%. Dados similares sdo encontrados em paises como Nigéria,
Indonésia e Paquistdo (9,27). Embora essa disparidade digital ainda seja uma realidade, é
possivel prever que em um futuro préximo, a maioria da populacdo mundial terd acesso a um
dispositivo com funcdes de smartphone.

A psiquiatria digital vem ganhando espaco na literatura ha alguns anos, abrangendo
uma ampla gama de intervencdes baseadas em tecnologia, que vao desde aplicativos moveis e
plataformas online até psicoterapias virtuais e uso de chatbots. Previamente, diversos estudos
demonstraram os beneficios da psicoterapia através da internet, com o uso de computadores, 0
que foi um avanco para a época, mas esbarrou na acessibilidade aos dispositivos eletronicos, a
qual até hoje é inferior na comparacdo aos smartphones (28). Dentre as possibilidades de
entrega de tratamentos psicologicos através de dispositivos eletronicos, a TCC € a abordagem
que mais se beneficiou dos avancos tecnoldgicos. A TCC para a depressdo opera com a
premissa de que pensamentos, emocdes e comportamentos estdo interligados e mutuamente
influentes. Seu proposito central é a identificacdo e modificacdo de padrdes de pensamentos
negativos e crencgas disfuncionais que desempenham um papel na manutencdo dos sintomas
depressivos. Para atingir esse objetivo, a TCC incorpora a préatica de registrar em tempo real 0s
pensamentos, emogdes, comportamentos e sensagdes corporais do paciente, a qual pode ser
dificultada pela falta de acesso constante a ferramentas simples como papel e caneta para
realizar 0s registros necessarios entre as sessoes terapéuticas. Os aplicativos baseados nessa
técnica facilitam o registro dos pacientes ao longo do dia e, também, possibilitam que o0s
profissionais de satde mental os monitorem de maneira mais precisa e eficiente (29). Destaca-
se 0 potencial das abordagens digitais em desempenhar um papel significativo no tratamento
do TDM, oferecendo acessibilidade, flexibilidade e recursos de apoio que podem melhorar a
qualidade de vida das pessoas que sofrem com essa condicao (30).

Os aplicativos para smartphone tém demonstrado resultados promissores em estudos

recentes. A primeira revisao sistematica com metanalise para avaliar o efeito das intervencGes
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através de smartphones em sintomas depressivos foi conduzida em 2017. A época, foram
incluidos dezoito ensaios clinicos randomizados (ECRs) de 22 aplicativos (tamanho amostral
de 3414 participantes), tendo demonstrado uma reducao significativa dos sintomas depressivos
na comparacao aplicativos de smartphone versus controle (g = 0.38, 95% IC 0.24-0.52,
p<0.001), sem evidéncias de viés de publicacdo. Esse estudo demonstrou, também, que
intervencdes que envolviam um feedback humano teriam um tamanho de efeito pequeno e néo
significativo na reducgéo de sintomas depressivos. No entanto, essa relacdo provavelmente se
deve ao fato de que os aplicativos que ndo dependiam de componentes externos foram
projetados como ferramentas mais abrangentes e independentes. Através desse estudo nao foi
possivel diferenciar as caracteristicas da intervencdo oferecida pelos aplicativos (técnicas de
TCC, mindfulness, ativacdo comportamental, entre outras) que contribuem para um maior
tamanho de efeito (31). Também em 2017, os mesmos autores conduziram uma revisao
sisteméatica com metanalise para investigar a eficacia dessas intervenc¢es no tratamento de
sintomas de ansiedade. Essa revisdo incluiu 9 ECRs com 1837 participantes. Os resultados
indicaram que as intervencoes via smartphone levaram a redugdes significativamente maiores
nos escores totais de ansiedade em comparagdo com as condigdes de controle (g = 0,325, IC
95%: 0,17-0,48, p < 0,01), sem evidéncias de viés de publicacdo (32). Ambas as revisdes
sistematicas incluiram populagdes clinicas e ndo clinicas em suas amostras. Esses resultados
destacaram, a época, o potencial das intervengdes psicoldgicas suportadas por smartphones para
reduzir os sintomas de depresséo e ansiedade, assim como levantaram a necessidade de novos
estudos para entender as caracteristicas individuais de cada usuario, assim como das
intervengdes que poderiam conferir um tamanho de efeito mais elevado.

Apds as publicacdes destacadas acima, diversos ECRs foram conduzidos avaliando a
eficacia de aplicativos nesse campo. Uma nova revisdo sistematica, conduzida em 2019, incluiu
66 ECRs focados em intervencdes atraves de aplicativos para desfechos em satde mental, sendo
50 novos ECRs em comparagdo ao estudo anterior. As intervencdes digitais foram superiores
ao controle na melhora de sintomas depressivos (g = 0.28, 1C 95% 0,21-0,36, n = 54), com
heterogeneidade moderada (12 = 54% (38-66)) e permanecendo significativo apds ajuste para
viés de publicacdo (g = 0,41, IC 95% 0,32-0,49). Também demonstraram superioridade na
melhora de sintomas ansiosos, niveis de estresse, qualidade de vida, sintomas psiquiatricos
gerais, sintomas ansiosos sociais e afetos positivos (variacdo de g = 0.30 a 0.58). N&o se
observou resultados significativos na reducéo de sintomas de panico, estresse pds-traumatico e
afetos negativos. Demonstrou-se, também, que intervengdes através de smartphones néo

diferiram  significativamente de intervengbes ativas  (presenciais, tratamentos
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computadorizados), embora 0 numero de estudos envolvendo essas comparagdes tenha sido
pequeno (n = 13). Essa metandlise conferiu um tamanho de efeito maior a aplicativos que
ofereciam uma espécie de curadoria profissional para guiar o seu uso (tanto para sintomas
ansiosos quanto depressivos). Aplicativos desenvolvidos e baseados exclusivamente em TCC,
assim como aplicativos que oferecem lembretes para aumentar o engajamento dos usuarios
demonstraram superioridade na reducéo de sintomas ansiosos (33).

Em 2021, uma metanalise buscou avaliar a eficicia das intervencbes psicoldgicas
atraves de aplicativos de smartphone, com foco exclusivo em sintomas depressivos, no
tratamento de pacientes com depressdo, excluindo a populagdo considerada ndo clinica. A
maioria das intervencdes digitais incluidas baseavam-se em TCC, ou em sua combinagdo com
outras abordagens como terapia de controle cognitivo, psicologia positiva, ativacdo
comportamental breve e terapia baseada em mindfulness e aceitacdo. 10 ECRs foram incluidos
na analise, com um tamanho amostral de 2859 participantes. A analise demonstrou que as
intervencgdes baseadas em aplicativos resultaram em uma reducdo moderada nos sintomas
depressivos (DMP =-0.51, IC 95% -0.67 a -0.33), em comparagdo com grupos de controle que
receberam tratamento usual ou intervencGes minimas. Além disso, a analise de meta-regressdo
indicou uma reducdo significativamente maior nos sintomas de depressdo em estudos que
incluiram participantes com depressdo de moderada a grave em comparagao com aqueles com
depressao leve a moderada. Nao se observou diferencas significativas em posterior analise de
subgrupos, por exemplo, tipo de intervencdo psicoterapéutica, duracdo da intervencdo,
comparacdo entre grupo controle - ativo versus tratamento usual (34). Destacando o papel dos
aplicativos na populacdo clinica reforga-se ainda mais o potencial dessas ferramentas para
transformar o paradigma da saide mental.

Revisdo sistematica e metanalise recente, publicada em 2023, compreendeu 13 estudos
avaliando 16 intervencgdes de aplicativos de smartphone, totalizando 1470 participantes com
depresséo de moderada a grave. Demonstrou um tamanho de efeito moderado (SMD, 0.50; IC
95%, 0.40 a 0.61) com heterogeneidade substancial (Q = 46.18; P <.001; 12 = 67.5%). Analises
de subgrupo demonstraram que os aplicativos produzem um tamanho de efeito significativo
tanto quando utilizados de forma independente quanto como tratamento complementar as
terapias convencionais; no entanto, os tamanhos de efeito foram mais pronunciados em
participantes que ndo estavam recebendo tratamento complementar (35). Esta afirmacéo difere
de estudos anteriores e pode ser explicada pelo efeito teto, onde o potencial de melhora é menor
para pacientes que ja estdo em tratamento (31,34-36). Em relacdo as modalidades de

psicoterapia propostas, esse mesmo estudo observou que técnicas de TCC e ativacdo
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comportamental s&o as mais recomendadas para lidar com sintomas depressivos moderados a
graves (35). Incluindo os estudos citados e outros disponiveis em literatura, percebe-se
tamanhos de efeito variados no uso dessa modalidade de intervencéo para reducéo dos sintomas
depressivos, variando de pequenos (33,37,38), moderados (31,34-36), a grandes (39).

No cendrio contemporaneo, a disponibilidade abundante de aplicativos voltados para
a saude mental reflete a crescente conscientizacdo sobre a importancia do bem-estar
psicologico. No entanto, essa proliferacdo também acarreta um desafio critico: a falta de
regulamentacéo e o grande nimero de aplicativos ndo respaldados por evidéncias solidas. Esses
aplicativos carecem de base cientifica, o que pode resultar em resultados imprevisiveis e até
prejudiciais para os usuarios. Apesar das controvérsias envolvendo a definicdo dos critéerios
para definir um aplicativo voltado a salude, um relatorio de 2017 identificou 318 mil aplicativos
disponiveis para download, dos quais aproximadamente 10 mil eram voltados a saude
mental (40). Uma busca sistematica das lojas de aplicativos foi realizada e publicada em 2020,
a qual identificou 293 aplicativos que ofereciam ferramentas terapéuticas para lidar com
sintomas depressivos e ansiosos, sendo que dentre eles um total de 162 (55,3%) possuia em sua
descricdo um desenvolvimento baseado em uma estrutura tedrica. Ao analisa-los
individualmente, pode-se diferenciar os modelos teéricos mais utilizados com a seguinte
distribuicdo: 54% (88/162) utilizam a TCC, 28,4% (46/162) mindfulness, 16,7% (27/162)
psicologia positiva, 6,2% (10/162) terapia comportamental dialética, 3,1% (5/162) terapia de
aceitacdo e compromisso e 12,3% (20/162) utilizaram outra forma de psicoterapia. Apenas 10
(6,2%) destes aplicativos possuiam evidéncias publicadas em literatura cientifica comprovando
a sua efetividade (10). Uma revisdo, publicada em 2020, avaliou o uso de aplicativos
desenvolvidos sem base em evidéncias e observou que, de acordo com seus usuarios, hd uma
utilidade em proporcionar alivio imediato, no entanto a avaliagdo a esses aplicativos se deu de
forma menos positiva e com maior potencial para causar danos (41). A necessidade de garantir
que os aplicativos de salde mental sejam apoiados por pesquisas robustas e validados por
profissionais da area é imperativa, a fim de assegurar que 0s usuarios recebam intervencoes
seguras e eficazes, no entanto também devemos compreender necessidades ndo atendidas dos
usuarios e possiveis beneficios ou danos.

A busca por orientaces de 6rgaos regulamentadores e de guidelines é fundamental
para 0 uso seguro das estratégias digitais na préatica clinica. Até o presente momento, seis
ferramentas digitais foram aprovadas pela Food and Drug Administration (FDA), érgéao
regulamentador da saude norte-americano, para uso clinico em saide mental. O EndeavorRx é

um videogame cujo objetivo é oferecer desafios que trazem uma melhora nos niveis de atencéao
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a pacientes com TDAH; ja o NightWare foi desenvolvido para individuos com pesadelos
frequentes ou pesadelos interligados a um TEPT. Consiste em um dispositivo portatil que deve
ser acoplado ao pulso, semelhante a um reldgio, cujo objetivo principal € despertar o individuo
no caso de pesadelos. Trés aplicativos aprovados oferecem estratégias baseadas em TCC para
lidar com transtornos mentais, 0 ReSET para transtorno por uso de substancias e o ReSET-O
para transtorno por uso de opidides, exclusivamente. O Somryst foi o primeiro aplicativo
aprovado dentro da area de sade mental e tem um papel importante na entrega de ferramentas
da TCC para tratamento de insonia. Recentemente, em 2024, a FDA aprovou 0 primeiro
aplicativo para depressdo; o Rejoyn é um aplicativo prescrito por profissionais que entrega uma
intervencdo baseada em TCC por 6 semanas (42). A APA (American Psychiatric Association)
reconheceu a crescente importancia das ferramentas digitais na psiquiatria e langou a iniciativa
APA App Advisor, liderada por especialistas em saude mental e tecnologia, para auxiliar
profissionais de salde mental na avaliacdo de aplicativos terapéuticos.

Apesar dos resultados animadores em relacdo a eficéacia, a falta de engajamento dos
usuarios a intervencdes baseadas em aplicativos e as altas taxas de perdas nos ECR séo desafios
frequentes na pesquisa em saude mental digital. Uma busca sistematica avaliou 18 ECRs
independentes, abrangendo dados de 3336 participantes. A taxa de dropout chega a 50%,
quando ajustada para viés de publicacdo. Observou-se maiores taxas de desisténcia em estudos
com amostras maiores, mas taxas menores em estudos que ofereciam feedback humano e
monitoramento de humor no aplicativo (43). Uma reviséo recente demonstrou que, apesar do
elevado nimero de aplicativos disponiveis no mercado, trés respondem por aproximadamente
90% dos downloads e usuérios ativos (Headspace, Calm e Youper). Grande parte dos
aplicativos para depressao (63%) e ansiedade (56%) ndo possuem usudrios ativos ao longo de
um més (44). Para abordar esse problema, os desenvolvedores de aplicativos de saude mental
podem explorar estratégias de design que tornem as experiéncias mais envolventes e
personalizadas, bem como considerar a integracdo de elementos sociais ou de suporte humano
para manter 0s usudrios ativos e incentivados a continuar usando essas ferramentas para

melhorar sua salide mental.
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3. JUSTIFICATIVA

O TDM ¢é uma condicdo com elevada prevaléncia no Brasil e no mundo, apresentando
sintomas que trazem grande impacto aos individuos afetados. Apesar disso, observam-se baixas
taxas de acesso ao tratamento tradicional e investimentos insuficientes em saide mental. A
psiquiatria digital, fazendo uso de dispositivos moveis, representa uma promissora alternativa.
Este estudo tem como propoésito avaliar a eficacia e seguranga do aplicativo Thrive no
tratamento dos sintomas depressivos, com o intuito de proporcionar uma opg¢do acessivel e
conveniente. O projeto visa contribuir para o avanco das opg¢des terapéuticas disponiveis e

aprimorar a assisténcia a individuos com sintomas depressivos.
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4. OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a eficécia e a seguranca de uma intervencao através de aplicativo de smartphone,

a qual utiliza técnicas de TCC, na reducdo dos sintomas depressivos.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a reducéo dos sintomas depressivos nos participantes do grupo aplicativo;
Avaliar a reducéo dos sintomas ansiosos nos participantes do grupo aplicativo;
Comparar a reducao dos sintomas depressivos no grupo aplicativo, TCCG e LE;

Comparar a reducdo dos sintomas ansiosos no grupo aplicativo, TCCG e LE;

o > w e

Avaliar os efeitos colaterais relacionados as intervences psicolégicas propostas
(aplicativo x TCCG);
6. Auvaliar os niveis de soliddo na amostra e suas relagdes;

7. Avaliar a adesdo dos participantes ao aplicativo e compara-la aos demais grupos.
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5. METODOS

5.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, de ndo inferioridade e trés bragos. O estudo
incluiu adultos com idades entre 18 e 65 anos e sintomas depressivos. Esses participantes foram
recrutados através de dois formatos: (1) Convites foram enviados a participantes com sintomas
depressivos, PHQ >9, de uma pesquisa on-line previamente realizada e aprovada pelo Comité
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), intitulada “Impacto na saide mental da pandemia por
coronavirus (COVID-19)”, sob coordena¢ao do mesmo pesquisador responsavel deste projeto,
Dr. lves Cavalcante Passos. A referida pesquisa envolveu quatro ondas de avaliacéo,
finalizando em agosto de 2022; (2) Divulgacdo do estudo em plataformas digitais e redes
sociais, com o auxilio do setor de comunica¢do do Hospital de Clinicas de Porto Alegre
(HCPA). O estudo recebeu aprovacdo do comité de ética do HCPA sob o CAE
40179620.6.0000.5327 e esta registrado no ClinicalTrials.gov sob o identificador
NCT05450614. O relatdrio estd em conformidade com a Extenséo de Ensaios Clinicos de N&o
Inferioridade e Equivaléncia da Declaracio CONSORT (45).

O estudo foi conduzido integralmente on-line. Inicialmente, os participantes que
aceitaram o convite ou entraram em contato com os responsaveis pelo estudo foram convidados
a uma avaliacéo inicial. Nesta avaliacdo realizou-se 0s seguintes procedimentos: checagem dos
critérios de incluséo e exclusao, avaliacdo do risco de suicidio, explicacdo detalhada do estudo
e assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os participantes foram,
entdo, randomizados de maneira estratificada em 3 grupos (aplicativo, TCCG e LE). O estudo
envolveu quatro randomizagcfes em momentos diferentes, sendo duas randomizagdes para 0s
bracos TCCG e aplicativo, e outras duas para os grupos de LE e aplicativo. Essa abordagem
otimizou tempo e recursos, pois a fase de triagem coincidiu com a fase de intervencdo,
permitindo aos pesquisadores avaliar a elegibilidade de alguns participantes enquanto
implementavam, simultaneamente, as intervencGes em outros. A estratificagdo se deu com base
nos escores da escala PHQ-9, separando os individuos em trés grupos de severidade
previamente definidos em literatura: 10-14 sintomas moderados; 15-19 sintomas
moderados/severos; 20-27 sintomas severos (46). Os participantes com escore 9 foram
adicionados ao primeiro grupo. Optou-se pelo ponto de corte, PHQ > 9, devido ao estudo de

validade da escala na populagéo geral, conduzido em Pelotas, Rio Grande do Sul, Brasil, o qual
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obteve o valor >9 como o de maxima sensibilidade (77,5%;61,5-89,2) e especificidade (86,7%;
83,0-89,9) no rastreio de episddio depressivo (47).

Os participantes incluidos nos grupos submetidos a intervengdes foram avaliados no
inicio do tratamento proposto e a cada 4 semanas por 12 semanas, periodo de duracéo total do
estudo. Essas quatro avaliagbes foram realizadas através de questionarios on-line,
autoaplicaveis, enviados aos participantes, via plataforma SurveyMonkey (e-mail e WhatsApp).
A LE também teve duragdo de 12 semanas, com avaliagao através de escalas no inicio e ao final
do periodo. Os pacientes da LE com escores PHQ > 9 ao final das 12 semanas, mesmo tendo
encerrado sua participagdo no estudo, foram direcionados a sessfes de TCCG, nos mesmos
moldes dos participantes randomizados a essa intervencdo. A figura 1 detalha o desenho do

estudo.

Figura 1. Desenho do estudo
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5.2 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

A inclusdo no estudo ocorreu respeitando os seguintes critérios: (1) apresentar sintomas
depressivos caracterizados por PHQ-9 > 9; (2) possuir smartphone; (3) concordar com os
objetivos do tratamento e assinar o termo de consentimento; (4) idade entre 18 e 65 anos; (5)
estar morando no Brasil e ser fluente em portugués. Excluiu-se os participantes com tais
critérios: (1) gravidez; (2) apresentar deficiéncia visual que impeca o uso do aplicativo, (3) risco
atual de suicidio moderado a alto (indice > 6 no médulo de suicidio do instrumento Mini-
International Neuropsychiatric Interview (MINI), (4) transtorno bipolar, esquizofrenia,
transtorno esquizoafetivo, deficiéncia intelectual e abuso de alcool ou drogas no ultimo ano.
Incluiu-se, também, outras condi¢des clinicas comorbidas, exceto patologias degenerativas
(deméncias ou esclerose multipla) que poderiam comprometer a interacdo com o aplicativo. Os
participantes foram avaliados por profissionais experientes em salde mental, e as avaliacdes
diagndsticas foram conduzidas utilizando o MINI (48). O uso de psicotropicos foi permitido,
incluindo medicamentos para depressdo, assim como estar em tratamento psicoterapéutico.

Esses dados foram coletados para posterior analise.

5.3 GRUPO APLICATIVO (THRIVE)

Nesse grupo, utilizou-se o aplicativo de smartphone Thrive. O Thrive tem seu contetdo
desenvolvido pelo psiquiatra responsavel pelo presente projeto, Dr. Ives Cavalcante Passos e
pelas psicologas Dra. Analise de Souza Vivan e Dra. Daniela Tusi Braga. O aplicativo pertence
ao Instituto de Neurociéncias e Terapias Cognitivas (INTC), que tem como sOcios 0s
profissionais citados. Os trés profissionais envolvidos respondem pela responsabilidade técnica
do aplicativo. O desenvolvimento tecnologico foi terceirizado a profissionais da area de
Tecnologia da Informacdo, sendo integralmente custeado pelos socios do INTC.

O aplicativo foi desenvolvido utilizando a linguagem React Native para construir a parte
visual e interativa (frontend); o NodeJS para construir o backend, ou seja, a ldgica e o
processamento de dados por tras das cenas, e 0 MongoDB é utilizado como o banco de dados
para armazenar e gerenciar os dados do aplicativo. O Thrive instrumentaliza 0s usuarios com
as principais estratégias baseadas em TCC para diminuir os sintomas depressivos. Foi
desenvolvido no segundo semestre de 2019 ficando em segundo lugar na Maratona de
Empreendedorismo da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS) de 2019.
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O aplicativo possui cinco grandes secfes embasadas no modelo cognitivo
comportamental para o tratamento da depresséo:

1. Psicoeducacdo: informacdes relacionadas a depressdo e a tristeza e ao modelo de
tratamento cognitivo comportamental, assim como discussao de mitos relacionados a essas
condigdes. Apresentagao realizada através de “jornadas” e quiz. Informagdes acerca de medidas
de higiene do sono, habitos saudaveis, depressdo e familia, relacdo entre atividade fisica e
depressdo, impacto do uso dos estimulantes e drogas como o &lcool e a cocaina no humor,
também estdo disponiveis.

2. Monitoramento: perceber e registrar como 0s sintomas depressivos variam ao longo
dos dias € o primeiro passo para lidar com os sintomas depressivos. O monitoramento auxilia a
1) identificar as circunstancias e 0s pensamentos negativos nas quais 0s sintomas aparecem; 2)
perceber como fatores como o sono, atividade fisica e atividades prazerosas se associam com a
tristeza, fadiga e ansiedade; 3) avaliar o impacto das mudancas propostas na se¢éo de ativacao
comportamental e pensamentos nos sintomas depressivos. Nessa se¢do o participante pode
registrar diariamente, em 5 niveis, seu humor, sua ansiedade, sua irritabilidade, seu nivel de
energia, horas de sono e tempo de atividade, os quais ficam disponiveis em forma de graficos
a fim de facilitar a visualizacdo dos dados inseridos.

3. Ativacdo Comportamental: o participante tem a oportunidade de selecionar atividades
prazerosas em uma lista de sugestdes, planejando um cronograma semanal com as atividades
preferidas e monitorando a sensagéo de prazer diante de seus comportamentos. Essa atividade
é personalizada de acordo com os valores e habilidades do usuério, equilibrando atividades
divertidas com atividades de responsabilidade e realizacdo pessoal.

4. Pensamentos: a quarta secdo apresenta a reestruturacdo cognitiva, cujo objetivo é
questionar as distor¢des comuns na depressdo como a catastrofizagdo, desqualificacdo do
positivo, generalizacao, entre outras. Utiliza-se técnicas consolidadas da TCC, como o registro
de pensamentos disfuncionais e o questionamento socratico.

5. Ferramentas: essa se¢do dispde das escalas para avaliar a gravidade dos sintomas e
outras estratégias para regular emocg6es. Aqui, audios e videos com intervencdes relacionadas
a respiracdo diafragmatica, diario de gratiddo, relaxamento muscular progressivo e outras
intervengdes cognitivo-comportamentais s&o disponibilizados.

Além dessas secdes, o aplicativo conta com uma plataforma de acesso ao cuidador,
representada pelas psicologas Analise Vivan e Daniela Tusi Braga (ambas com mais de 20 anos

de experiéncia clinicaem TCC e ampla experiéncia em pesquisa) e pelo coordenador do projeto,
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Prof. Ives Cavalcante Passos. Ressalta-se que o papel do cuidador ndo é realizar intervengdes
de psicoterapia, mas sim ajudar o paciente com relacdo a ddvidas no uso do aplicativo.

Utilizou-se uma lista de transmissdo via WhatsApp para envio de mensagens e videos
semanais, durante as 12 semanas de participacdo no estudo. O objetivo desse conteudo era guiar
0s pacientes na utilizacéo das ferramentas e fornecer dicas para um aproveitamento completo
do aplicativo. Além disso, no préprio aplicativo o paciente poderia encontrar um guia para a
utilizagéo.

As figuras 2 e 3 apresentam o icone e algumas telas do aplicativo, ja a figura 4

demonstra o conteudo recebido pelo participante para guia-lo na utilizagéo do aplicativo:

Figura 2. A) icone e nome do aplicativo dentro da loja de aplicativos. B) Tela de inicializa¢do do
aplicativo. C) Tela da aba de psicoeducacéo. D) Tela da aba de monitoramento: avaliacdo do humor.
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Figura 3. A) Tela da aba de monitoramento: avaliagdo de sintomas de ansiedade. B) Tela da aba de

monitoramento: avaliacdo das horas de sono. C) Tela de ativagcdo comportamental: sele¢do de atividades.

D) Tela de registro de pensamentos: descri¢ao do evento ativador (gatilho).
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Figura 4. A) Exemplo de texto recebido pelos participantes, sesmanalmente, via WhatsApp com as atividades
a serem realizadas no aplicativo. B) Aba ""Como usar?'* no aplicativo; ao acessa-la, o paciente obtém um
passo a passo guiado das funcionalidades do aplicativo.
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11 E muito importante conhecer a
Depressao para combaté-la!

Assista ao video Monitoramento das
emogdes no combate a depressao.

2 https://youtu.be/KMdJgDIB_MQ

Faga o monitoramento diério das
suas emogdes na aba monitoramento.

Continue fazendo os registros de 3
coisas boas que aconteceram no seu dia.

Fonte: Autor (2024)

Passo 1
O que é depressao? Como
acontece comigo?

Toque nos cards abaixo para acessar as tarefas

texto Depressio e Tristeza

A t i NOVIDADE no COMBATE a
DEPRESSAO

xto A Importancia da
Psicoeducagio

t A PSICOEDUCAGAO no
COMBATE ATIVO da DEPRESSAOQ

(Depressao
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5.4 GRUPO TCCG ON-LINE

N&o h4, na literatura, um protocolo Unico para o tratamento da depressao através da
TCCG, sendo assim, foi desenvolvido um protocolo sistematizado para esse estudo, visando
estruturar e unificar essa intervencgéo (29). Os participantes selecionados para o grupo TCCG
foram, aleatoriamente, divididos em grupos de 10 integrantes cada. Realizou-se 12 encontros
semanais, exclusivamente online, através da plataforma digital Zoom e com duracédo de 90
minutos cada. A estruturacdo das sessdes foi baseada no modelo cognitivo-comportamental,
iniciando com psicoeducacdo a respeito do transtorno e autoconhecimento, partindo para
reestruturacao cognitiva e prevencao de recaidas. As tarefas de casa fizeram parte do protocolo.
Abaixo, segue detalhes a respeito da estruturacdo das sessoes:

Sessdes 1 e 2: Psicoeducacdo. Fornecido aos pacientes contetido expositivo sobre a
depresséo, sobre os fatores de riscos para o transtorno, sobre aspectos do tratamento e sobre o
reconhecimento dos préprios sentimentos. Como tarefa de casa, 0s pacientes receberam
materiais educativos e dicas de alternativas para registro diario do humor.

Sessao 3: Discussdo a respeito do tratamento. Debate em grupo de diversas davidas
inerentes ao diagnostico. A tarefa de casa seguiu com materiais psicoeducativos, porém com
enfoque no tratamento e na recuperacdo dos sintomas.

Sessdes 4, 5 e 6: Reestruturacdo cognitiva. Apresentacdo ao modelo ABC,
desenvolvido por Albert Ellis, e busca pelas distor¢des cognitivas ao longo da sessao e, também,
como tarefa de casa. Nas sessdes subsequentes, 5 e 6, conduziu-se a observacéo de pensamentos
persistentes e sua identificacdo, diferenciando pensamentos positivos e padrdes negativistas. O
registro dos pensamentos disfuncionais fora das sessfes serviu como material para elas.

Sessbes 7 e 8: Técnicas de respiracdo diafragmética e bons hébitos de vida,
principalmente relacionados a rotina, higiene do sono e atividade fisica. Discussdo em grupo
da influéncia desses aspectos comportamentais nos transtornos de humor.

Sessdes 9 e 10: Sociabilidade. Estimulo a pensar e debater sobre como funciona a sua
rede de suporte social e como ela pode ser fortalecida. Observagdo da influéncia dela nas
emocdes.

Sessdo 11: Prevencdo de recaida. Revisdo das técnicas ensinadas, através de uma
dindmica baseada em perguntas e respostas. O material suplementar entregue possui dicas de
como permanecer estavel.

Sessdo 12: Sessédo avaliativa. Avaliacdo da intervengdo e do seu progresso, além de

um espaco para sugestoes e/ou criticas.
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Os grupos foram coordenados por um terapeuta experiente (psicologo ou psiquiatra) e
um coterapeuta. O terapeuta teve papel ativo nas dindmicas e ficou responsavel por conduzir as
sessdes de acordo com o protocolo acima, de forma que todos os participantes fossem atendidos
em suas necessidades, dividindo o periodo de tempo entre eles. O coterapeuta teve um papel
observacional, ficando atento a participagdo de cada integrante. Se, ao longo das sessdes, algum
paciente apresentasse maior angustia, ele poderia receber um atendimento mais personalizado

do coterapeuta, permitindo assim que 0 grupo prosseguisse sem interrupcoes.

5.5 GRUPO LISTA DE ESPERA

Os participantes randomizados a esse brago do estudo foram informados a manter o
seu tratamento usual pelo periodo de 12 semanas. Ao final do periodo, realizou-se uma
reavaliagdo dos sintomas com a escala PHQ-9. Os participantes que seguiram com sintomas
depressivos (PHQ > 9), apesar de terem finalizado a sua participagdo no estudo, foram

encaminhados para iniciar em um grupo de TCC.

5.6 INSTRUMENTOS PARA COLETA DE DADOS

5.6.1 Patient Health Questionnaire 9 (PHQ-9): avalia a presenca de sintomas
depressivos, conforme protocolo do DSM-5, por meio de uma escala do tipo Likert composta
por nove perguntas categorizadas em quatro opcdes de respostas, que vao de “nenhum dia”
(zero pontos) a “quase todos os dias” (3 pontos). No total, os valores resultam de zero a 27
pontos. Assim, quanto maior a pontuacéo, pior a gravidade dos sintomas depressivos. O PHQ-
9 é um instrumento com boas caracteristicas psicométricas e operacionais, que rastreia
individuos em maior risco para o episodio depressivo maior. Teve suas propriedades de
rastreamento validadas no Brasil, para a populagdo geral, em 2013, demonstrando o ponto de
corte > 9 como de maxima sensibilidade e especificidade, conforme descrito acima (Santos et
al., 2013).

5.6.2 Generalized Anxiety Disorder (GAD-7): é um instrumento breve para avaliacao,
diagndstico e monitoramento de ansiedade. E composta por sete itens, dispostos em uma escala
do tipo Likert com quatro opgdes de resposta, que vao de "nenhuma vez" (zero pontos) a "quase
todos os dias" (trés pontos). Sua pontuacdo varia de 0 a 21, ao medir frequéncia de sinais e
sintomas de ansiedade nas Ultimas duas semanas. Considera-se indicador positivo de sinais e

sintomas de transtornos de ansiedade, valor igual ou maior que 10 (49). Teve suas propriedades
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de avaliacdo dos sintomas de ansiedade generalizada validadas no Brasil para a populagéo
adulta em 2016 (50).

5.6.3 Three-ltem Loneliness Scale (UCLA-brief): escala breve, de trés perguntas,
desenvolvida especificamente para uso em pesquisas de base populacional e através de contato
telefonico (51). Fornece uma avaliagdo rapida e confiavel dos niveis percebidos de solid&o.
Classifica-se os individuos que marcam entre 6 e 9 como individuos que experienciam solidao
(52). Essa escala foi traduzida para o portugués para este fim. Julgamos importante a avaliagéo
e, posteriormente, comparacéao dos niveis de soliddo devido ao contexto da pandemia, periodo

de desenvolvimento do projeto.

5.7 ANALISE ESTATISTICA E CALCULO DO TAMANHO AMOSTRAL

A fim de modelar a resposta ao tratamento para os escores da PHQ-9 e da GAD-7,

ajustamos modelos lineares mistos usando a seguinte formula:

Yij = Bo + By X time;; + B, X group;j + f3 X group;; X time;; + Bok + &;

Bo € o intercepto do modelo, 5; € o coeficiente de tempo (representa o quanto a
sintomatologia dos individuos mudou ao longo do tempo), B, é o coeficiente do grupo de
tratamento (indica se houve diferencas entre cada grupo de tratamento na avaliacdo
inicial/inicio do estudo) 35 é o coeficiente de interagdo entre tempo e grupo de tratamento, que
oferece insights sobre a trajetoria de mudanca na sintomatologia na comparacao entre 0s grupos.

Parametros padronizados foram obtidos ajustando o modelo em uma versdo
padronizada do conjunto de dados. Os intervalos de confianca (ICs) de 95% e os valores p
foram calculados usando uma aproximacao da distribuicdo t de Wald. Todas as anélises foram
realizadas usando a linguagem de programacao R (versdo 4.3.2). Os modelos mistos foram

baseados nos pacotes R Ime4 (versdo 1.1) e ImerTest (verséo 3.1).

Limite de ndo-inferioridade e tamanho amostral: O limite superior maximo para o IC
de 95% (alfa unilateral de 5% para a margem nao inferior) da média do PHQ-9 entre 0s grupos
foi considerado ndo ser maior que 2. Para o tamanho amostral, a justificativa é estatistica, dada
uma limitacdo relacionada ao tamanho da amostra e & viabilidade de coletar dados de maneira
oportuna, juntamente com o julgamento clinico. Supondo um desvio padrdo de 4, um erro do

tipo 1 unilateral de 0,05 e uma poténcia de 80%, o tamanho total da amostra foi de n = 100. A
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amostra foi inflacionada em 20% para controlar a perda de participantes. Portanto, o tamanho

final da amostra é n = 120.

5.8 ASPECTOS ETICOS

O projeto possui aprovacao pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre (CEP-HCPA), através do CAAE n° 40179620.6.0000.5327, parecer n°
5.951.080. Todos os participantes incluidos concordaram e assinaram com o TCLE, o qual esta
disponivel no anexo C.

Esta registrado no ClinicalTrials.gov sob o identificador NCT05450614.

5.9 RISCOS E DIFICULDADES

E sabido que muitas vezes, um tema envolvendo salide mental, pode ser responsavel
por gerar desconforto nos participantes, principalmente no que diz respeito em identificar em
si algum sintoma ao ler determinados questionamentos. Durante o uso do aplicativo, 0
participante constantemente foi convidado a refletir acerca das suas emocdes. Por outro lado,
disponibilizou-se o contato de um cuidador, o qual poderia ser acessado em caso de desconforto.
A intervencdo pelo aplicativo Thrive é baseada na terapia cognitivo-comportamental (TCC),
que é considerada a primeira linha para tratamento dos episodios depressivos. Vale destacar
também que, em virtude da pandemia por COVID-19, a Telemedicina foi regulamentada pela
portaria 467 de 20 de marco de 2020 do Ministério da Saude (documento anexado), que
estabelece "a possibilidade e eticidade da utilizacdo da Telemedicina”, contemplando "o
atendimento pré-clinico, de suporte assistencial, de consulta, monitoramento e diagndstico, por
meio de tecnologia da informacao e comunicacao”.

A TCCG é um tratamento eficaz. Ela tem sido recomendada como um dos tratamentos
de primeira linha para depressdo por varios motivos, seja por aumentar o contato social,
engajamento e aquisi¢do de habilidades dos pacientes deprimidos, seja por ser uma alternativa
com custo-beneficio interessante. Como 0s paciente incluidos no grupo apresentavam sintomas
depressivos semelhantes, essa intervencdo foi capaz de criar a sensagdo de pertencimento do
participante ao grupo e instilar esperanca mediante a similaridade das historias, diminuindo,
consequentemente, a solidao, o estigma e 0s pensamentos autodepreciativos, muito comuns na
depressdo. Na primeira sessdo refor¢ou-se a necessidade de um ambiente privativo para a

participacdo e a importancia do sigilo das informacdes e contedos compartilhados em grupo.
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5.9.1 Risco de suicidio

A ideacdo suicida é um risco inerente a estudos que buscam individuos com sintomas
depressivos. Elaborou-se o seguinte protocolo para lidar com essa situa¢do: sendo o risco
identificado na avaliagdo inicial (indice > 6 no modulo de suicidio do MINI), o paciente seria
excluido do estudo e encaminhado para servi¢o de emergéncia psiquiatrica, apds contato com
um familiar ou responsavel. Ao longo do estudo, o risco foi monitorado nos periodos de
avaliagdo, através do item 9 da escala PHQ-9: "Nas ultimas duas semanas, quantos dias o(a)
sr.(a) pensou em se ferir de alguma maneira ou que seria melhor estar morto(a)?". Ao
apresentar qualquer pontuacdo referente a este item, o participante seria contatado para uma
avaliacdo on-line, com brevidade, por psicologo ou psiquiatra experiente no manejo de tais
sintomas. Apresentando risco de suicidio nessa avaliacdo, o paciente seria desligado do estudo
e encaminhado, apds contato com responsavel ou familiar, também ao servico de emergéncia
psiquiatrica mais préximo de sua residéncia.

A equipe esteve a disposicdo dos participantes durante a intervencdo para ajuda
psicolégica. Os pesquisadores responsaveis possuem ampla experiéncia no atendimento destas
demandas e permaneceram comprometidos em avaliar, dar as orientacfes e fornecer 0s
encaminhamentos cabiveis a cada caso. Também, orientamos, através do TCLE, sobre a
possibilidade de assisténcia imediata ao entrar em contato com o Centro de Valorizac¢ao da Vida
(CVV), pelo telefone 188, pelo site www.cvv.org.br via chat ou e-mail por 24 horas todos 0s

dias.

5.9.2 Eventos adversos

Além de monitorar o risco de suicidio, aplicou-se o "Questionario de Efeitos
Negativos” (NEQ), traduzido, em cada um dos pontos de avaliacdo. O NEQ é um instrumento
de 20 itens utilizado para avaliar efeitos negativos de tratamentos psicoldgicos, determinando
a ocorréncia e as caracteristicas do fato (53).

Considerou-se como eventos adversos sérios: hospitalizacdo por causa psiquiatrica;
suicidalidade; eventos que levam a uma grande incapacidade ou uma condi¢cdo com risco de
vida, incluindo surgimento de sintomas hipomaniacos ou maniacos, os quais foram monitorados

clinicamente. Tais eventos adversos serios implicariam na exclusao do participante do estudo.
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5.10 ORCAMENTO

O aplicativo Thrive foi desenvolvido com recursos préprios dos pesquisadores
responsaveis por este estudo. Desde o inicio do projeto ele esta disponivel para download nas
principais lojas de aplicativos (Google Play e App Store).

As sessdes de TCCG foram oferecidas integralmente no formato online, néo
desencadeando custos relacionados a locacdo de espagos fisicos, somente a assinatura da
plataforma digital Zoom, o qual foi custeado pelo financiamento recebido por este projeto. A
equipe de pesquisa € composta por terapeutas experientes que se responsabilizaram pelas

sessoes.

5.10.1 Bolsas

O presente trabalho foi realizado com apoio da Coordenagédo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior - Brasil (CAPES) - Codigo de Financiamento 001.

O projeto contou com uma bolsa CAPES para po6s-graduacdo (mestrado); uma bolsa
CAPES pds-doutorado, através do edital 12/2020 (Telemedicina e Anélise de Dados Médicos);

e 1 bolsa CNPq iniciag&o cientifica.
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6. RESULTADOS E DISCUSSAO

6.1 RESULTADOS

Durante o processo de triagem, 868 individuos foram convidados a participar do estudo.
Destes, 109 foram incluidos, mas 10 recusaram-se a participar apds a randomizacao, citando
falta de disponibilidade para frequentar as sessdes semanais ou incapacidade de acessar 0
aplicativo. O tamanho total da amostra inicial compreendia 99 participantes (25 no grupo
TCCG, 53 no grupo aplicativo e 21 no grupo de controle LE). Esse alto nimero de exclusdes
inclui participantes que ndo responderam a ligacdes telefonicas, e-mails ou mensagens de
WhatsApp, além de participantes que ndo foram incluidos por ndo atenderem aos critérios de
inclusdo/exclusdo. No final do estudo, 59 participantes apresentaram pelo menos uma resposta,
além da avaliacdo inicial, nos questionarios de seguimento (TCCG = 21; grupo aplicativo =
38). Destes, 48 individuos tiveram pelo menos duas respostas de avaliacdo (TCCG = 19; grupo
aplicativo = 29). Em relacdo aos sujeitos no grupo LE, 19 participantes responderam ao
questionario de avaliacdo inicial e 16 participantes responderam a ambas as avaliacdes (inicial
e apos 12 semanas). 21 participantes ndo haviam completado nenhum questionario durante sua
participacdo e foram considerados desistentes.

O periodo de recrutamento e triagem durou cerca de um ano, durante o qual encontramos
dificuldades devido ao grande niumero de individuos néo incluidos pelos motivos mencionados
anteriormente. Consequentemente, decidimos encerrar esta etapa ao atingir um tamanho
amostral minimo de 100 participantes. No entanto, tivemos algumas desisténcias pela nédo
adaptacdo ou aceitacdo ao grupo proposto, além de um elevado nimero de auséncia de resposta
aos questionarios de avaliacdo, o que resultou em nosso tamanho final da amostra inferior ao

previamente calculado.

6.1.1 Caracteristicas da amostra

As caracteristicas dos 59 participantes incluidos nos grupos de intervencdo estdo
apresentadas na Tabela 1. A amostra foi predominantemente composta por mulheres (92%) de
cor de pele branca (61%), com uma idade mediana de 40 anos (IIQ 33, 49), e niveis
relativamente altos de renda e educacdo. N&o houve diferengas estatisticamente significativas

na distribuicdo dessas varidveis entre 0s grupos propostos, sugerindo homogeneidade nas
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caracteristicas demogréficas. Dos 59 sujeitos, 34 (57,6%) estavam usando medicamentos nos

altimos trés meses e 25 (42,4%) deles nao estavam.

6.1.2 Analise por intencdo de tratar (ITT)

Dos 59 participantes incluidos na analise ITT, 35% estavam no braco TCCG e 65% no
braco aplicativo. Com base no modelo linear misto ajustado para prever o escore PHQ-9 na fase
de avaliag&o inicial e no grupo como efeitos fixos, com os individuos como efeitos aleatérios,
a capacidade explicativa total do modelo foi substancial (RZ condicional = 42%) e a parte
relacionada apenas aos efeitos fixos (R? marginal) foi de 10%. O intercepto do modelo,
correspondente aos escores basais no grupo TCCG, foi de 16,32 (IC 95% [14,27, 18,38], 1(168)
= 15,71, p <0,001). O efeito do tempo foi estatisticamente significativo e negativo ( = -2,11,
IC 95% [-2,98, -1,24], t(168) = -4,78, p < 0,001; B = -0,43, IC 95% [-0,61, -0,25]), indicando
que, em média, 0s escores de depressdo diminuiram ao longo do tempo. O efeito do grupo de
tratamento (TCCG como referéncia, grupo aplicativo como nivel de comparacao) também foi
estatisticamente significativo e negativo (B = -2,76, 1C 95% [-5,35, -0,18], t(168) = -2,11, p =
0,036; B=-0,20, IC 95% [-0,59, 0,20]), mostrando que o grupo aplicativo teve uma média mais
baixa de sintomas depressivos em comparacdo com o grupo TCCG. O efeito de interacdo entre
tempo ¢ grupo de tratamento foi estatisticamente significativo e positivo (f = 1,32, IC 95%
[0,14, 2,501, t(168) = 2,21, p = 0,028; B = 0,27, IC 95% [0,03, 0,51]), sugerindo uma menor
magnitude de melhora no grupo aplicativo em comparagdo com o grupo TCCG. Figura 5(a).

Os escores da PHQ-9 durante a linha de base, avaliacbes de tratamento e grupo LE
podem ser visualizados na Tabela 2 e na Figura 7. Apesar da impossibilidade de realizar um
teste estatistico, um efeito de reducao observado nos valores do PHQ-9 é evidente em ambos
o0s grupos de intervencdo (TCCG e aplicativo), enquanto essa reducdo ndo é observada na LE.

Para o desfecho GAD-7, padrGes semelhantes foram observados. O modelo geral
apresentou uma capacidade explicativa substancial (R? condicional = 38%) e um R? marginal
de 7%. Os escores basais médios do GAD-7 no grupo TCCG foram de 13,63 (IC 95% [11,86,
15,41], t(166) = 15,15, p < 0,001). Os escores de ansiedade melhoraram significativamente ao
longo do tempo (f =-1,52, IC 95% [-2,29, -0,75], t(166) =-3,88, p < 0,001; B =-0,37, IC 95%
[-0,55, -0,18]). Os escores basais dos sujeitos no grupo aplicativo foram ligeiramente menores,
mas a diferenga nao foi significativa (B =-1,56, IC 95% [-3,80, 0,68], t(166) =-1,38, p= 0,171,
B =-0,06, IC 95% [-0,46, 0,34]). Embora os padrées indiguem uma magnitude ligeiramente

menor de melhoria no GAD-7 no grupo aplicativo ao longo do tempo por meio do efeito de
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interacdo, o coeficiente ndo foi significativo (B = 1,01, IC 95% [-0,03, 2,05], t(166) = 1,91, p =
0,058; B =10,24, IC 95% [-7,98 x 10-3, 0,50]). Figura 6(a).
Os escores do GAD-7 durante a linha de base e as avaliagdes de tratamento podem ser

visualizados na Tabela S1.

6.1.3 Andlise de néo inferioridade

Inicialmente, foram calculadas as médias e intervalos de confiancga para a melhora (A)
dos escores da PHQ-9 em ambos os grupos (média de melhora / A = média do escore final da
PHQ-9 - média do escore inicial da PHQ-9). Inclui-se somente os participantes que
responderam tanto a avaliacéo inicial quanto a final, ao longo de 12 semanas (n = GCBT 17 /
aplicativo 15). Para a analise de ndo inferioridade, foi calculada a diferenca entre os limites
inferiores dos intervalos de confianca do A , resultando em um valor de -2,23. O teste t de Welch
para duas amostras foi utilizado para testar a diferenca de A do PHQ-9 por grupo (média no
grupo GCBT = -5,82, média no grupo aplicativo = -2,80). Os resultados sugerem que o efeito
é negativo, estatisticamente significativo e de grande magnitude (diferenca = -3,02, IC 95% [-
Inf, 0,93], t(27,79) = -2,16, p = 0,020; d de Cohen =-0,82, IC 95% [-Inf, -0,16]). Esses valores
excedem a margem estipulada previamente (diferenca ndo ser maior do que 2), demonstrando
que ndo podemos inferir ndo inferioridade do aplicativo em comparacdo com a TCCG, apesar
da evidente reducdo nos escores observada através da média delta do PHQ-9 em ambos 0s

grupos. Tabela 4

6.1.4 Critérios de adesdo ao tratamento

O critério de adesdo ao tratamento para o grupo aplicativo foi de pelo menos uma
interagdo por més ao longo dos 3 meses de participacdo no estudo. Para o grupo TCCG, o0s
participantes poderiam faltar no maximo 4 sessoes, das 12 sessdes semanais propostas. Dos 59
participantes incluidos na analise ITT, 26 sujeitos (15 do TCCG [71,4%] e 11 do grupo
aplicativo [27,5%]) atenderam aos critérios de adesdo. Apos filtragem para dados validos em
todas as quatro ondas de avaliacdo para a anélise por protocolo, obtemos um total de 15 sujeitos
(11 do TCCG [52,4%] e 4 do grupo aplicativo [10%]). Observa-se as caracteristicas dessa

amostra na Tabela S2.

6.1.5 Analise por protocolo (PP)
A analise por protocolo (PP) incluiu um total de 15 individuos, conforme descrito

anteriormente. Em relacdo ao desfecho da PHQ-9, o poder explicativo total do modelo foi
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substancial (R2 condicional = 50%) — maior do que o R2 baseado na ITT — e a parte
relacionada aos efeitos fixos sozinhos (R2 marginal) foi de 8%. O intercepto do modelo,
correspondente aos escores basais no grupo TCCG, foi de 13,92 (1C 95% [11,04, 16,79], t(54)
=9,70, p < 0,001). O efeito do tempo foi estatisticamente significativo e negativo (f = -1,63,
IC 95% [-2,66, -0,59], t(54) = -3,15, p = 0,003; B = -0,35, IC 95% [-0,57, -0,13]), indicando
que os escores de depressdo diminuiram ao longo do tempo, embora o tamanho do efeito seja
menor em compara¢do com os resultados da analise por intencdo de tratar. O efeito do grupo
de tratamento (TCCG como referéncia, grupo aplicativo como nivel de comparacdo) também
foi estatisticamente nao significativo e negativo (p = -2,27, IC 95% [-7,84, 3,30], t(54) = -0,82,
p=0,418; B =-0,03, IC 95% [-0,93, 0,87]), demonstrando que os escores basais de ambos 0s
grupos foram comparéveis. O efeito de interacdo entre tempo e grupo de tratamento também
foi estatisticamente ndo significativo e positivo (B = 1,40, IC 95% [-0,60, 3,41], t(54) = 1,40, p
=0,166; B=0,30, IC 95% [-0,13, 0,74]), sugerindo uma menor magnitude de melhora no grupo
aplicativo em comparacdo com o grupo TCCG, padrdo semelhante a analise por intencdo de
tratar, no entanto, aqui esse efeito nédo foi significativo Figura 5(b).

Em relacdo a GAD-7, os resultados seguem um padrdo semelhante ao desfecho da
depressao. Os participantes diminuiram significativamente os escores de ansiedade ao longo do
tempo (B = -1,73, IC 95% [-2,78, -0,67], t(54) = -3,29, p = 0,002; B =-0,41, IC 95% [-0,66, -
0,16]). Os escores iniciais de ansiedade ndo foram significativamente diferentes entre os grupos
de tratamento, embora os participantes do grupo aplicativo apresentassem escores basais mais
baixos (p = -2,20, IC 95% [-6,98, 2,58], t(54) = -0,92, p = 0,360; B = -0,10, IC 95% [-0,87,
0,67]). Como nos resultados anteriores, o efeito de interacéo entre tempo de avalia¢do e grupo
de tratamento sugerem uma menor magnitude de melhora no grupo aplicativo em comparacéao
com o grupo TCCG, no entanto também tal efeito ndo foi significativo (p = 1,15, IC 95% [-
0,89, 3,19], t(54) = 1,13, p=0,262; B =0,27, IC 95% [-0,21, 0,76]) Figura 6(b).

6.1.6 Niveis de solidao

Observa-se que a amostra apresenta uma pontua¢do média na UCLA-brief superior a 6
na linha de base de avaliagdo nos trés grupos propostos: 6,52 [1C 95% 5,62 - 7,43] para TCCG;
6,19 [IC 95% 5,62 - 6,77] para o aplicativo e 6,29 [IC 95% 5,32 - 7,25] para LE. Uma tendéncia
de reducdo nos escores da UCLA-brief é notada ao longo da participacdo no estudo dos
individuos incluidos no braco TCCG, o que pode ser explicado pelo contato humano, embora

essa diferenca entre 0s grupos nao possua significancia estatistica. Tabela S3 e Figura S1.
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6.1.7 Eventos adversos

Ao longo do estudo, 22 participantes apresentaram ideacdo suicida (avaliada por
positividade no altimo item da PHQ-9 em qualquer avaliacdo). Apenas 1 participante foi
excluido devido a necessidade de hospitalizacdo pelo alto risco. Os demais individuos foram
contatados pela equipe de pesquisa, passaram por avaliagdo de psicologos ou psiquiatras
experientes no manejo desses sintomas e puderam continuar no estudo apoOs receberem
orientacOes e manejo apropriado.

Os efeitos adversos relacionados ao tratamento proposto foram monitorados usando o
Questionario de Efeitos Negativos (NEQ). O item 8 ("Memdrias desagradaveis ressurgiram")
mostrou uma alta frequéncia tanto na semana 4 (71,4%) quanto na semana 12 (52%) ao analisar
as intervencgdes agregadas. Na analise individual, observamos um aumento na frequéncia deste
item em ambos os grupos na semana 12. O item 15 ("Eu nem sempre entendia 0 meu
tratamento™) apresentou uma frequéncia mais elevada na semana 12 no braco aplicativo em
comparacdo com o TCCG (58,3% vs. 16,6%, respectivamente). A frequéncia dos efeitos

adversos pode ser verificada nas Figuras S2 e S3.

6.1.8 Métricas do aplicativo
A Tabela 3 apresenta as interacfes mensais médias em diferentes estagios do estudo
para todos os participantes designados para o grupo aplicativo. Observa-se uma tendéncia a

reducdo no nimero médio de acessos a cada més.

6.2 DISCUSSAO

O objetivo principal deste estudo foi avaliar a eficacia e a seguranga de uma intervengéo
baseada em aplicativo na reducdo de sintomas depressivos. Os objetivos secundarios foram
avaliar seu impacto na reducdo dos sintomas de ansiedade e soliddo, bem como quaisquer
efeitos adversos do tratamento proposto. Embora o estudo ndo tenha confirmado a hipdtese de
nédo inferioridade do aplicativo em comparacdo ao tratamento com TCCG, observa-se uma
reducdo evidente nos sintomas depressivos em ambos 0s grupos de intervencéo.

Nossos achados sugerem que tanto o grupo aplicativo quanto o grupo TCCG obtiveram
uma reducdo nos sintomas depressivos ao longo do tempo. O grupo aplicativo possuia escores
basais de sintomas depressivos inferiores. Ao analisarmos a interagcdo entre tempo e grupo de
tratamento, observa-se um padré@o de reducdo de sintomatologia; no entanto o grupo TCCG

demonstrou uma eficécia ligeiramente maior na reducdo desses sintomas. Em relacdo aos
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sintomas de ansiedade, embora o grupo aplicativo tenha exibido uma melhora ligeiramente
menor em comparagdo com o grupo TCCG, essa diferenca ndo foi significativa. A analise por
protocolo mostrou um padrdo semelhante a analise de intencdo de tratar, com diferenca néo
significativa entre os grupos. O grupo de controle LE apresentou, em média, individuos com
niveis mais altos de sintomas depressivos na linha de base e um padréo inferior de redugéo de
tais sintomas na comparacdao com ambos 0s grupos de intervencdo; no entanto, ressalta-se a
incapacidade de conduzir testes estatisticos entre os 3 grupos devido ao baixo tamanho
amostral.

Vérias meta-anélises tém afirmado a eficacia do uso de intervencdes através de
aplicativos de smartphone para sintomas depressivos, com tamanhos de efeitos variando de
pequenos a grandes (37,39). Revisdo sistematica recente, envolvendo 13 estudos e 16
intervencdo com aplicativos para manejo da depressdao moderada a grave (n = 1470) demonstrou
um tamanho de efeito significativo aos aplicativos tanto utilizados de forma independente
quanto como tratamento adjunto as terapias convencionais, no entanto o tamanho de efeito foi
mais pronunciado em participantes que ndo estavam recebendo outra forma de tratamento (35).
Essa afirmacdo difere de estudos anteriores e pode ser explicada pelo efeito teto, onde o
potencial de melhoria € menor em pacientes que ja estdo em tratamento (36). Em nossa amostra,
mais da metade dos participantes estavam em uso de medicacdo psiquiatrica concomitante
(57,6%), o que pode ter contribuido para a variacdo leve nos escores. Apesar dos resultados
conflitantes na literatura, reforcamos o papel dos aplicativos integrados em um contexto clinico,
como uma ferramenta complementar e com profissionais fornecendo orientacdo e suporte ao
uso.

Ao examinar mais de perto a eficacia dos tratamentos, 0s participantes que preencheram
os critérios de adesdo propostos (no minimo uma interagdo por més no aplicativo e até quatro
faltas nas sessdes de TCCG) demonstraram padrdes semelhantes de mudanca ao longo do
tempo em relacdo a reducdo dos sintomas depressivos e de ansiedade. Nesta anélise, ndo ha
evidéncias estatisticamente significativas para afirmar que um tratamento € mais eficaz do que
0 outro. Assim como os aplicativos de smartphone tém estudos robustos demonstrando seus
tamanhos de efeito no tratamento dos sintomas depressivos, a TCCG também tem eficacia
comprovada, especialmente quando administrada online. Uma revisdo sistematica foi realizada
para identificar todos os estudos que implementaram uma intervengdo baseada em TCC (seja
face a face ou digital) em pacientes com depressdo maior. O tratamento face a face demonstrou

eficécia clinica superior em comparacdo com a TCC digital em 106 estudos (n = 11.854), no
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entanto, ap6s ajustes para potenciais fatores de confusdo, a andlise indicou uma eficicia
semelhante entre as duas modalidades de intervencéo (54).

Optamos por incluir escores de soliddo em nosso estudo devido a relevancia do tema,
principalmente apds o contexto da pandemia. A amostra apresentou escores médios superiores
ao limite pré-determinado de soliddo em todos os grupos, sugerindo uma provavel relagdo de
prevaléncia desta condi¢do em individuos com sintomas depressivos. Apesar de uma tendéncia
de reducdo dos escores no grupo TCCG ao longo do periodo do estudo, atribuida aos efeitos
potenciais do contato humano, ndo foi observada diferenca estatisticamente significativa nos
niveis de soliddo entre os grupos de intervencéo.

Em relagdo a eventos adversos, os casos identificados com ideagdo suicida foram
prontamente manejados. A incidéncia geral de efeitos adversos relacionados as intervencdes foi
relativamente baixa. Revelou-se uma frequéncia notavel de ressurgimento de memorias
desagradaveis, particularmente na semana 4 e na semana 12 em ambos 0s grupos. Além disso,
o0 item 15, da escala proposta para esse fim, ("N&o entendi sempre meu tratamento™) apresentou
uma frequéncia mais alta no grupo aplicativo em comparacdo com a TCCG na semana 12,
indicando potenciais desafios a compreensdo de uma modalidade de intervencdo inovadora,
atraves de smartphone.

O estudo apresenta algumas limitagdes. Primeiro, o grupo aplicativo apresentou
sintomas depressivos mais leves em comparagao ao grupo TCCG no inicio do tratamento, sendo
assim a menor variabilidade e 0 menor potencial de melhora dos sintomas pode ser explicado
por esse fato. Em segundo, o tamanho da amostra maior no grupo TCCG pode ter influenciado
a significancia nas anéalises de intencdo de tratar. Em terceiro lugar, o tamanho da amostra para
cada grupo de intervencdo foi menor do que o estimado inicialmente devido a restricbes
logisticas e temporais e ndo nos permitiu conduzir andlises de subgrupo com base em género,
idade ou status socioecondmico. Explorar esses aspectos teria sido valioso, pois podem ter
influenciado os padrdes de uso e engajamento com o aplicativo.

Além disso, a taxa de perda foi substancial, especialmente no braco aplicativo, e 0s
participantes enfrentaram dificuldades para completar avaliagdes e acompanhar seus sintomas.
Cabe ressaltar que, ao longo da fase de intervencédo, o aplicativo passou por um periodo de
instabilidade e problemas técnicos, o que deixou 10 participantes sem acesso a ele por cerca de
21 dias. Apesar deste problema ter sido solucionado e esses participantes terem recebido as
mesmas intervencdes, acreditamos que possa ser mais um fator a inflacionar as perdas. Apenas
27,5% dos participantes do grupo aplicativo atenderam aos critérios de adesdo. Este achado

assemelha-se a ECRs semelhantes conduzidos em populacdes hispanicas e latinas, que também
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relataram baixo engajamento com essa modalidade de tratamento. Por exemplo, neste estudo,
uma taxa de participacdo de 50% foi observada da semana 1 a semana 4, a qual diminuiu
acentuadamente para 14% ao final da semana 12 (55). O desafio persistente de manter o
engajamento a longo prazo ressalta a importancia de abordar o baixo engajamento como um
fator significativo em pesquisas futuras. Os fatores que aumentam a adesdo tendem a ser
controversos entre estudos. No entanto, ha uma sugestéo de que fornecer feedback humano e
monitoramento de humor dentro do aplicativo poderia ser um fator de aumento da adeséo, o
que foi incorporado em nosso estudo (33).

Este modelo de tratamento, que exige engajamento ativo do paciente, pode representar
um desafio a populacgdo brasileira. No entanto, ressalta-se a importancia da possibilidade de
fornecer tratamento por meio de um aplicativo de smartphone, que oferece ferramentas
semelhantes as encontradas na TCC, a um custo significativamente reduzido. Uma descoberta
interessante deste estudo é a auséncia de deterioracdo observada ao longo do tempo em ambos
0s grupos de intervencdo. Esse dado em acréscimo as metanalises ja publicadas em literatura
nos indica o papel dos aplicativos como ferramentas valiosas no manejo dos sintomas
depressivos. Além disso, sinaliza uma direcdo para a comunidade académica, enfatizando o
papel crescente desses aplicativos como um elo crucial conectando clinicos e seus pacientes.

Este estudo teve como objetivo comparar um tratamento através de aplicativo de
smartphone na reducédo dos sintomas depressivos a TCCG, um tratamento ja& comprovadamente
eficaz. O aplicativo, fornecendo estratégias baseadas na TCC, demonstrou ser uma estratégia
promissora e segura para tratar sintomas depressivos e, também, sintomas ansiosos.
IntervengOes digitais podem ser especialmente atrativas de maneira adjunta ao tratamento
padrdo ou para individuos que passaram por terapia anterior e estdo em uma fase estavel,
focando na manutencdo. Estudos adicionais sao essenciais para fornecer maior clareza sobre
como essas intervencbes podem ajudar efetivamente essas populacbes e quais sdo as

caracteristicas dos individuos ou da prépria intervencdo que garantem melhores resultados.
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7. CONSIDERACOES FINAIS

Em conclusao, este estudo proporcionou insights valiosos sobre a eficacia comparativa
de uma intervencdo baseada em aplicativo a TCCG no tratamento dos sintomas depressivos.
Nossos resultados indicam que ambos os tratamentos demonstraram padrées de melhoria
semelhantes ao longo do tempo, sem evidéncias estatisticamente significativas da nao
inferioridade do aplicativo em comparagdo com a TCCG. Apesar disso, a acessibilidade e
conveniéncia das intervencdes através de smartphones, especialmente quando integradas a um
contexto clinico e fornecidas com orientacdo profissional, podem representar o futuro da satde
mental. A exploracao adicional e o aprimoramento dessas abordagens terapéuticas sao urgentes,
visto que tém o potencial ndo apenas de aumentar os beneficios no tratamento de transtornos
mentais comuns, mas também de reduzir a lacuna no tratamento, promovendo assim uma

melhor satde mental e qualidade de vida para os pacientes.
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APENDICE A - FIGURAS E TABELAS

Tabela 1. Tabela descritiva das caracteristicas da amostra incluida na anélise por intencéo de tratar (n=59).

Characteristic GCBZEZ N= Apgéll\l - Over5a£I;I1, N Vaﬁ)t}ez

Skin color 0.6
White 13 (62%) 23 (61%) 36 (61%)

Mixed 4 (19%) 11 (29%) 15 (25%)
Black 4 (19%) 4 (11%) 8 (14%)

Sex >0.9
Female 19 (90%)  35(92%) 54 (92%)

Male 2(9.5%)  3(7.9%) 5 (8.5%)

Sexual orientation 0.8
Bisexual 1(4.8%)  2(5.3%) 3 (5.1%)
Heterosexual 18 (86%) 34 (89%) 52 (88%)
Homosexual 2 (9.5%) 2 (5.3%) 4 (6.8%)

Marital status 0.6
Married or stable union 7 (33%) 19 (50%) 26 (44%)

Divorced 1(4.8%) 2 (5.3%) 3 (5.1%)
Has a partner 3 (14%) 3 (7.9%) 6 (10%)
Single 10 (48%) 14 37%) 24 (41%)

Have children 04

No 13 (62%) 19 (50%) 32 (54%)

Yes 8(38%) 19 (50%) 27 (46%)
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I GCBT,N= App,N= Overall,N= p-
Characteristic o1 38: 50: value:

Income (in BRL) 0.6
Less than R$1045,00 2 (17%) 2 (8.3%) 4 (11%)
R$1.045,00 to R$3.135,00 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
R$3.135,00 to R$5.225,00 3 (25%) 10 (42%) 13 (36%)
R$5.225,00 to R$15.675,00 6 (50%) 11 (46%) 17 (47%)

More than R$15.675,00 1 (8.3%) 1 (4.2%) 2 (5.6%)
Unknown 9 14 23

Education level 0.3
Complete high school 3 (14%) 2 (5.3%) 5 (8.5%)
Complete higher education 7 (33%) 14 (37%) 21 (36%)
Incomplete higher education 7 (33%) 8 (21%) 15 (25%)
Postgraduate degree (incomplete or 4 (19%) 14 (37%) 18 (31%)
complete)

Working status 0.7
Retired 2 (9.5%) 1 (2.6%) 3 (5.1%)
Unemployed 2 (9.5%) 5 (13%) 7 (12%)

Student 3 (14%) 6 (16%) 9 (15%)
Work with a formal contract 8 (38%) 10 (26%) 18 (31%)
I work without a formal contract, but | am a 4 (19%) 8 (21%) 12 (20%)
public servant

| work without a formal contract, but | work 2 (9.5%) 8 (21%) 10 (17%)
informally/self-employed

Age (in years) 38 (29, 51) 40 (33, 40 (33, 49) 0.7

49)
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Characteristic

GCBT, N =
21

App, N =
38:

Overall, N = p-
59 value:

in (%); Median (IQR)

2Fisher's exact test; Pearson's Chi-squared test; Wilcoxon rank sum test

Tabela 2. Escores PHQ-9: avaliacéo inicial e pontos de avaliacdo do tratamento na analise por intencdo de
tratar. Intervalo de confianga 95%.

PHQ-9 average

95% CI (lower

95% CI (upper

Group Assessment N <core bound) bound)
Week 0 21 17.3 14.9 19.7
(baseline)
Week 4 19 12.8 9.96 15.6
GCBT
Week 8 16 11.1 8.47 13.8
Week 12 17 10.8 8.10 13.4
Week 0 36 13.9 12.30 155
(baseline)
Week 4 23 115 9.36 13.7
App
Week 8 23 125 9.78 15.2
Week 12 16 11.6 9.12 14.1
Week 0 21 23.3 20.30 26.2
Waiting (baseline)
list
Week 12 19 225 19.50 25.4
Tabela 3. Interacdo média com o aplicativo em cada més do tratamento (n=42).
Assessment week Mean Median SD Minimum Maximum
W 0-4 52.2 18.5 125 0 783
W 4-8 21.7 0 74.3 0 472
W 8-12 5.88 0 14.1 0 63




Figura 5. Escores da PHQ-9 (a) andlise ITT e (b) analise por protocolo. Intervalo de confianga 95%.

a)

PHQ-9 score

50

b)
201 — 20{ - P
. |- _“_ . ; _“_
2 e L]
N o : i
N b
0 4 8 12 0 4 8 12
Week
Treatment group — GCBT --- App

Figura 6. Escores da GAD-7 (a) anélise ITT e (b) anélise por protocolo. Intervalo de confianga 95%.
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Figura 7. Escores da PHQ-9 na avaliacdo inicial (semana 0) e na avaliacdo final (semana 12) nos grupos TCCG,
aplicativo e LE.
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Tabela 4. Média e intervalo de confiang¢a do A de melhora de ambos os grupos (A = média dos escores finais
PHQ-9 - média dos escores finais PHQ-9). (n = TCCG 17/ app 15)

Group Mean Cl Trad.lower Trad.upper

GCBT -5.82 0.95 -8.91 -2.74

App -2.80 0.95 -6.68 1.08
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Tabela S1. Escores da GAD-7 durante a avaliagéo inicial e nos pontos de avaliacdo da intervengdo na andlise

por ITT. Intervalo de confianca 95%.

Group

Assessment

n

GAD-7 average

95% CI (lower

95% CI (upper

score bound) bound)
Week O 21 14.60 12.70 16.6
(baseline)
Week 4 19 10.70 8.32 13.1
GCBT
Week 8 15 8.97 7.02 12.7
Week 12 17 9.94 7.99 11.9
Week 0 36 12.20 10.60 13.7
(baseline)
Week 4 23 11.20 9.02 13.4
App
Week 8 22 10.70 8.79 12.6
Week 12 16 10.80 8.89 12.7
ek 0 21 122 9.52 15.0
Waiting (baseline)
list
Week 12 19 11.8 9.01 14.7




Tabela S2. Tabela descritiva das caracteristicas da amostra incluida na andlise por protocolo (n=15).
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Characteristic GCBlE’l N= AppALIN - Overféll, N= vaﬁ)l;ez
Skin color 0.5
White 7 (64%) 3 (75%) 10 (67%)
Mixed 1(9.1%) 1 (25%) 2 (13%)
Black 3 (27%) 0 (0%) 3 (20%)

Sex 0.5
Female 10 (91%) 3 (75%) 13 (87%)

Male 1 (9.1%) 1 (25%) 2 (13%)

Sexual orientation 0.5
Bisexual 0 (0%) 1 (25%) 1(6.7%)
Heterosexual 10 (91%) 3 (75%) 13 (87%)
Homosexual 1(9.1%) 0 (0%) 1(6.7%)

Marital status 0.4
Married or stable union 6 (55%) 3 (75%) 9 (60%)

Has a partner 1 (9.1%) 1 (25%) 2 (13%)
Single 4 (36%) 0 (0%) 4 (27%)

Have children >0.9

No 4 (36%) 2 (50%) 6 (40%)
Yes 7 (64%) 2 (50%) 9 (60%)
Income (in BRL) 0.3

Less than R$1045,00 1 (14%) 0 (0%) 1 (10%)
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. GCBT,N= App,N= Overall, N= p-
Characteristic 11 2 15: value:
R$1.045,00 to R$3.135,00 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
R$3.135,00 to R$5.225,00 2 (29%) 3 (100%) 5 (50%)
R$5.225,00 to R$15.675,00 4 (57%) 0 (0%) 4 (40%)
More than R$15.675,00 0 (0%) 0 (0%) 0 (0%)
Unknown 4 1 5

Education level >0.9

Complete high school 1 (9.1%) 0 (0%) 1 (6.7%)
Complete higher education 5 (45%) 2 (50%) 7 (47%)
Incomplete higher education 3 (27%) 1 (25%) 4 (27%)
Postgraduate degree (incomplete or 2 (18%) 1 (25%) 3 (20%)
complete)

Working status 0.040*
Retired 1(9.1%) 0 (0%) 1 (6.7%)
Unemployed 1(9.1%) 0 (0%) 1(6.7%)

Student 1 (9.1%) 0 (0%) 1 (6.7%)
Work with a formal contract 5 (45%) 1 (25%) 6 (40%)
| work without a formal contract, but | am a 3 (27%) 0 (0%) 3 (20%)
public servant

I work without a formal contract, but | work 0 (0%) 3 (75%) 3 (20%)
informally/self-employed

Age 38 (35, 49) 42 (38, 40 (35, 48) >0.9

45)

in (%); Median (IQR)

:Fisher's exact test; Wilcoxon rank sum test
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Tabela S3. Escores da UCLA-breve durante a avaliacdo inicial e durante os pontos de avaliacdo da

intervencdo na andlise por ITT. Intervalo de confianga 95%.

UCLA-3 average

95% CI (lower

95% CI (upper

Group Assessment n score bound) bound)
Week 0 21 6.52 5.62 7.43
(baseline)
Week 4 19 6.00 4.95 7.05
GCBT
Week 8 15 5.13 4.07 6.20
Week 12 17 5.47 4.47 6.47
Week 0 36 6.19 5.62 6.77
(baseline)
Week 4 23 6.26 5.53 6.99
App
Week 8 22 577 4.84 6.71
Week 12 16 6.25 5.25 7.25
Vgee"l.o 21 6.29 5.32 7.25
Waiting (baseline)
list
Week 12 19 6.37 531 7.42
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Figura S1. Escores da UCLA-breve (a) analise por intencéo de tratar e (b) analise por protocolo. Intervalo
de confianca 95%.
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Figura S2. Frequéncia de efeitos adversos em cada ponto de avaliacdo da intervencéo proposta. A linha
vertical pontilhada indica a frequéncia de 50% do efeito relatado.
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Figura S3. Frequéncia de efeitos adversos em cada ponto de avaliacdo da interven¢do proposta, dividida
por grupo de tratamento. A linha vertical pontilhada indica a frequéncia de 50% do efeito relatado.
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ANEXO A - INSTRUMENTOS DE AVALIACAO

Patient Health Questionnaire (PHQ-9)

Nas dltimas 2 semanas, quantos dias vocé: Nenhum |Menosde 7| 7 diasou | Quase todos
dia dias mais os dias

Teve pouco interesse ou pouco prazer em fazer as 0 1 2 3

coisas?

Se sentiu para baixo, deprimido(a) ou sem perspectiva? 0 1 2 3

Teve dificuldade para pegar no sono e permanecer 0 1

dormindo, ou dormiu mais do que o de costume?

Se sentiu cansado(a) ou com pouca energia? 0 1 2 3

Teve falta de apetite ou comeu demais? 0 1 2 3

Se sentiu mal consigo mesmo(a), ou achou que & um 0 1 2 3

fracasso, ou achou que decepcionou sua familia ou a
vocé mesmo(a)?

Teve dificuldade para se concentrar nas coisas (como 0 1 2 3
ler jornal ou ver televisédo)?

Teve lentidao para se movimentar ou falar (a ponto de 0 1 2 3
outras pessoas perceberem) ou, ao contrario, esteve
tdo agitado(a) que vocé ficava andando de um lado
para o outro mais do que de costume?

Pensou em se ferir de alguma maneira ou que seria 0 1 2 3
melhor estar morto(a)?

Pontos de corte:

5-8: Sintomas muito leves, subsindrémicos

2 9: Rastreio positivo para episodio depressivo atual

9-14: Episddio Leve

15-19: Episodio Moderado

2 20: Episodio Grave

Fonte: Adaptado de Sensibilidade e especificidade do Patient Health Questionnaire-9 (PHQ-9) entre adultos da
populagao geral. Rio de Janeiro: Cad Saude Publica, 2013.




Generalized Anxiety Disorder (GAD-07)

Moédulo de Ansiedade do Patient Health Questionnaire

Durante as ultimas 02 semanas, com que frequéncia vocé foi incomodado (a) pelos
problemas abaixo? (Marque sua resposta com “X”").

Nenhuma vez| Vdrios | Mais da | Quase todos os
dias metade dias
dos dias
1. Sentir-se nervoso, ansioso ou muito |(0) (1) 1(2) I(3)
|tenso
2. Ndo ser capaz de impedir ou de controlar {0) (1) (2) (3)
las preocupagdes
3. Preocupar-se muito com diversas coisas f0) (1) (2) (3)
M. Dificuldade para relaxar {0) (1) (2) (3)
. Ficar tdo agitado/a que se torna dificil  |0) (1) (2) (3)
rmanecer sentado/a
. Ficar facilmente aborrecido/a ou (0) (1) (2) (3)
rritado/a
. Sentir medo como se algo horrivel fosse |0) (1) (2) (3)
contecer

(For office coding: Total Score T = + B )

Desenvolvido pelos Drs. Robert L. Spitzer, Janet B.W. Williams, Kurt Kroenke e colegas, com
um subsidio educacional da Pfizer Inc. Ndo é necessaria permissdo para reproduzir, traduzir,
exibir ou distribuir



Versao traduzida da UCLA-breve:

01) Com que frequéncia vocé se sente com falta de companhia?
Quase nunca

Algumas vezes

Frequentemente

02) Com que frequéncia vocé se sente abandonado?
Quase nunca

Algumas vezes

Frequentemente

03) Com que frequéncia vocé se sente isolado de outras pessoas?
Quase nunca

Algumas vezes

Frequentemente

60
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Incidentes e efeitos negativos do tratamento psicolégico

Incidentes e efeitos vistos como positivos e negativos podem ocorrer durante o tratamento. Agora queremos que vocé pense sobre o que
aconteceu durante o periodo em que recebeu seu tratamento e considere se alguma coisa que vocé experienciou foi negativa ou
indesejada. Leia as declaragbes a seguir e marque se vocé experienciou algum desses incidentes ou efeitos. Se vocé responder sim,
indique a gravidade de sua experiéncia (o quio negativa a experiéncia foi para vocé) e se vocé acredita que sua experiéncia foi causada
pelo tratamento que vocé recebeu ou por outras circunstancias que ocorreram durante o mesmo periodo do seu tratamento.

Vocé Se sim - ei Provavelmente causad
Incidentes e efeitos: experienciou e sim - els como me avelmente causado
afetou negativamente. devido:
isso?
i £ g
g E 2 &
g 2 3
K § -§ E Ao
Zz = tratamento Outras

. Eu senti como se estivesse sob mais estresse

. Eu me senti mais preocupado

. Eu experienciei mais sentimentos desagradaveis

. Memorias desagraddveis ressurgiram

10.Tive pensamentos que seria melhor se eu ndo existisse
mais e que deveria tirar minha prépria vida

12.Parei de pensar que as coisas poderiam melhorar

14. Acredito que desenvolvi uma dependéncia do meu
tratamento

16.Nem sempre compreendia o meu terapeuta
18.Eu sentia que o tratamento néo produzia resultado

algum

20.Eu sentia que o tratamento ndo era motivador

Outros incidentes ou efeitos — descreva com suas
palavras se houveram outros incidentes ou efeitos
negativos e o que os caracterizou
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ANEXO B — CONVITE PARA PARTICIPACAO

Prezado (a),

Estamos enviando essa mensagem para convida-lo (a) a participar da pesquisa que esta
sendo desenvolvida pelo Programa de Pos-graduacdo em Psiquiatria e ciéncias do
Comportamento da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS), intitulada "*Terapia
Cognitivo-Comportamental através de um aplicativo de smartphone (Thrive) versus Terapia
Cognitivo-Comportamental em grupo on-line: ensaio clinico randomizado, de néo

inferioridade"".

Vocé esta sendo convidado (a) a participar dessa pesquisa por ter colaborado em um
estudo anterior deste mesmo grupo de pesquisadores chamado "Impacto na salde mental da
pandemia pelo coronavirus (COVID-19)" atraves do preenchimento de um questionario on-

line.

O objetivo desta nova pesquisa € verificar se a eficicia e a seguranga de uma intervencao
baseada em um aplicativo de smartphone (Thrive), que utiliza técnicas psicoterapéuticas, é a
mesma encontrada com o uso da Terapia Cognitivo-Comportamental em grupo na melhora de
sintomas depressivos. A Terapia Cognitivo-Comportamental em grupo € uma intervencao
comprovadamente benéfica para o tratamento desta condigdo. Nesse estudo, 0s pacientes serdo
divididos, aleatoriamente, em dois grupos: grupo aplicativo (Thrive) e grupo Terapia Cognitivo-
Comportamental em grupo. Os pacientes selecionados ao grupo Terapia Cognitivo-
Comportamental poderdo fazer parte de uma lista de espera para inicio das sessGes, com

duracgéo de 12 semanas.

S&o critérios para participar do estudo: (1) apresentar sintomas depressivos com
indicacdo de tratamento; (2) possuir smartphone; (3) concordar com 0s objetivos do tratamento
e assinar o termo de consentimento; (4) idade entre 18 e 65 anos; (5) estar morando no Brasil e
ser fluente em portugués. Os critérios de exclusao serdo os seguintes: (1) gravidez, (2) inicio de
qualquer tratamento psicologico nos 3 meses anteriores, (3) apresentar deficiéncia visual que
impeca o uso do aplicativo, (4) risco atual de suicidio, (5) transtorno bipolar, esquizofrenia,
transtorno esquizoafetivo, deficiéncia intelectual e abuso de alcool ou drogas no ultimo ano.
Serdo também incluidas outras condi¢Bes clinicas comorbidas, a menos que sejam
degenerativas (deméncias ou esclerose multipla) de uma maneira que possa comprometer a

interacdo com o aplicativo. Os participantes poderdo estar tomando psicotropicos, incluindo
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medicamentos para depressao, se 0 regime de medicagdo nao tiver sido alterado nos 3 meses

anteriores e se ndo houver alteracdo ao longo da participacéo no estudo.

Caso voceé acredite ser elegivel para o estudo e queira contribuir com a pesquisa, vocé
podera ler, em anexo, o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, onde encontrara mais
informacgdes a respeito de sua participagdo. Caso concorde em participar, por favor, responda

esse e-mail informando que deseja participar do estudo e o seu telefone para contato.

Apos sua confirmacdo, sera agendada uma entrevista telefonica para confirmar os
critérios de inclusdo e, sendo elegivel para participar da pesquisa, daremos inicio a sua

avaliacao.

Obrigada,

Daniela Tusi Braga de Lima
Psicéloga

Doutora em Ciéncias Médicas: psiquiatria (UFRGS)

Ives Cavalcante Passos
Psiquiatra
Professor de Psiquiatria (UFRGS)

Pds-doutor pela University of Texas
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Figura 8. Imagem divulgada nos canais de comunica¢do do HCPA e nas redes sociais para convidar

voluntérios a participar do estudo

PESQUISA

re L]
Clinicas >
voluntarios para estudo que
recruta verifica a eficacia de uma

intervencao baseada em um
aplicativo de smartphone, que
utiliza técnicas da Terapia
Cognitiva-Comportamental (TCC),
para sintomas depressivos.

Para participar é preciso: ter idade entre 18 e 65
anos; possuir smartphone; estar morando no
Brasil e ser fluente em portugués; ndo estar em
periodo gestacional; nao apresentar deficiéncia
visual que impeca o uso de aplicativos.

¢

CLINICAS
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ANEXO C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Universidade Federal do Rio Grande do Sul
Faculdade de Medicina
Programa de Pds- Graduacgdo em Ciéncias Medicas- Psiquiatria

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

N° do projeto GPPG ou CAAE

TITULO DO PROJETO: TERAPIA COGNITIVO-COMPORTAMENTAL
ATRAVES DE UM APLICATIVO DE SMARTPHONE (THRIVE) versus
TERAPIA COGNITIVO-COMPORTAMENTAL EM GRUPO ON-LINE:

Ensaio clinico randomizado, de ndo inferioridade.

Vocé esta sendo convidado (a) a participar dessa pesquisa por ter colaborado em um
estudo anterior deste mesmo grupo de pesquisadores chamado "Impacto na salde mental da
pandemia pelo coronavirus (COVID-19)" através do preenchimento de um questionario online

ou por ter manifestado interesse atraves da divulgacgdo dela em plataformas digitais.

O objetivo desta nova pesquisa € verificar se a eficicia e a segurancga de uma intervencao
baseada em um aplicativo de smartphone (Thrive), que utiliza técnicas psicoterapéuticas, é a
mesma encontrada com o uso da Terapia Cognitivo-Comportamental em grupo, online, na
melhora de sintomas depressivos. A Terapia Cognitivo-Comportamental em grupo € uma
intervencdo comprovadamente benéfica para o tratamento desta condigcdo. Nesse estudo, 0s
pacientes serdo divididos, aleatoriamente, em dois grupos: grupo aplicativo (Thrive) e grupo
Terapia Cognitivo-Comportamental em grupo. Os pacientes selecionados ao grupo Terapia
Cognitivo-Comportamental poderdo fazer parte de uma lista de espera para inicio das sessoes,

com duracdo de 12 semanas.
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Esta pesquisa esta sendo realizada pelo Programa de P6s-Graduagdo em Psiquiatria e

Ciéncias do Comportamento da Universidade Federal do Rio Grande do Sul (UFRGS).

Se vocé aceitar o convite, sua participacdo na pesquisa envolvera as seguintes etapas:
Inicialmente, vocé serd incluido em um dos dois grupos do estudo: grupo aplicativo (Thrive)
ou grupo Terapia Cognitivo-Comportamental em grupo. Essa sele¢do sera através de um

processo de randomizacdo, ou seja, ndo € possivel escolher o grupo que vocé fara parte.

Grupo aplicativo (Thrive): a) vocé recebera um aplicativo de smartphone para ter acesso
durante 12 semanas, no qual encontrard conteddos diversos; b) esse aplicativo serd uma
intervencdo ativa com técnicas psicoterapicas; ¢) durante as 12 semanas, vVOcé tera acesso a
videos semanais de 5 minutos acerca do aplicativo que recebeu; d) sugerimos que vocé utilize
o aplicativo por, no minimo, 15 minutos por semana; €) serdo realizadas cinco avaliagdes em
cinco diferentes pontos: antes de receber o aplicativo, na 42 semana, na 8 semana, na 122
semana e 6 meses apos a primeira avaliacdo. A primeira avaliagdo sera realizada juntamente
ao contato inicial com a equipe de pesquisa, em consulta online. Tal avaliacdo sera realizada
por psicologos e/ou psiquiatras com experiéncia no manejo de sintomas depressivos e ansiosos.
As avaliacdes seguintes serdo realizadas através de questionarios autoaplicaveis. O objetivo de

tais avaliacdes sera coletar dados acerca de sintomas psiquiatricos.

Grupo Terapia Cognitivo-Comportamental em grupo: a) vocé sera convidado (a) auma
avaliacdo inicial online. Essa avaliacdo serd conduzida por clinicos treinados e experientes no
manejo de sintomas depressivos e ansiosos; b) vocé passard por uma nova selecédo, através do
mesmo processo de randomizacgdo, onde sera incluido (a) ou em um grupo de psicoterapia
online de inicio imediato ou em uma lista de espera. A lista de espera tera a duracdo total de 12
semanas, apos esse periodo vocé sera incluido (a) em um grupo de psicoterapia online, se
mantiver sintomas depressivos, através de avaliacdo por questionario autoaplicavel online na
122 semana; c) a terapia em grupo sera realizada atraves de uma plataforma digital (Google
Meet) e tera sessdes semanais com duragdo de 90 minutos/cada. Cada grupo sera composto por
10 integrantes mais um terapeuta e um coterapeuta, 0s quais possuem experiéncia nesse método
de terapia e serdo responsaveis por conduzir as sessdes; d) o tratamento terd duracdo de 12
semanas; e) serdo realizadas cinco avaliagdes, todas on-line, em cinco diferentes pontos (antes
de receber o tratamento, na 42 semana, na 82 semana, na 122 semana e 6 meses ap0s a primeira

avaliacdo); A primeira avaliacdo ocorrera no momento da entrevista inicial; as seguintes serdo



67

através de questionarios autoaplicaveis. O objetivo de tais avaliaces seré coletar dados acerca

de sintomas psiquiatricos.

As intervengdes serdo conduzidas de maneira on-line. Conforme citado acima, pode ser

que vocé tenha que aguardar para iniciar o estudo em uma lista de espera.

Os participantes que apresentarem pensamentos ou desejo de ferir-se ou deixar de viver
durante essas avaliacOes deixardo de participar do estudo, mas receberdo atencdo dos
pesquisadores e tele atendimento psiquidtrico/psicologico. Além disso, serdo excluidos do

estudo participantes com transtorno bipolar ou abuso de alcool ou drogas no ultimo ano.

No periodo entre as avaliagdes, vocé podera entrar em contato com a equipe de pesquisa
se estiver necessitando de ajuda psicoldgica. Os pesquisadores apresentam ampla experiéncia
no atendimento destas demandas e estardo comprometidos em avaliar, dar as orientag0es e
fornecer os encaminhamentos cabiveis a cada caso. Também, cabe lembrar, que vocé podera
contar com assisténcia imediata ao entrar em contato com o Centro de Valorizagdo da Vida
(CVV). O CVV realiza apoio emocional e prevencdo do suicidio a partir de voluntarios
capacitados, atendendo gratuitamente todas as pessoas que querem e precisam conversar, sob
total sigilo e anonimato, pelo telefone 188 ou pelo site www.cvv.org.br via chat e e-mail por 24

horas todos os dias.

Os possiveis riscos ou desconfortos decorrentes da participacdo na pesquisa envolvem
a possibilidade de algum tipo de desconforto emocional ao responder questées ou compartilhar
contetidos de sua intimidade. Também estdo previstos riscos decorrentes do tratamento em
questdo, porém eles serdo monitorados e manejados conforme recomendacdes cientificas. Os
profissionais que fardo os atendimentos possuem treinamento especifico e serdo
supervisionados por outros profissionais da equipe do projeto. Caso vocé sinta algum
desconforto podera deixar de responder a alguma pergunta ou interromper a participacdo, sem

nenhum prejuizo.

N&o ha garantias de beneficios diretos pela participacdo na pesquisa. Mas, vocé estara
contribuindo para a producdo de evidéncia cientifica que, por sua vez, poderad servir para
aumentar o conhecimento sobre as tematicas aqui pesquisadas e, por conseguinte, reverter em
melhor assisténcia aos pacientes portadores de transtornos semelhantes. Além disso, podera
obter os beneficios relacionados ao engajamento em processo psicoterapéutico com

profissionais qualificados. Ainda, havendo beneficios comprovados do aplicativo no combate
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aos sintomas depressivos, vocé recebera acesso gratuito por tempo indeterminado,

independente do grupo que estiver participando durante o estudo.

Sua participacdo na pesquisa € totalmente voluntaria, ou seja, ndo € obrigatoria. Caso
vocé decida ndo participar, ou ainda, desistir de participar e retirar seu consentimento, nao
havera nenhum prejuizo. N&o esta previsto nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo na
pesquisa e Vocé ndo terd nenhum custo com respeito aos procedimentos envolvidos. Caso ocorra
alguma intercorréncia ou dano, resultante de sua participacdo na pesquisa, vocé recebera todo

0 atendimento necessario, sem nenhum custo pessoal.

Os dados coletados durante a pesquisa serdo sempre tratados confidencialmente. Os
resultados serdo apresentados de forma conjunta, sem a identificacdo dos participantes, ou seja,

0 seu nome ndo aparecera na publicacdo dos resultados.

Caso vocé tenha davidas em relagdo a esta pesquisa ou a este Termo, antes de decidir
participar vocé podera entrar em contato com o pesquisador responsavel Professor Dr. lves
Cavalcante Passos pelo telefone (54) 981498150, pelo e-mail pesquisa.app20@gmail.com ou
com o pesquisador Julio César Bebber, através dos mesmos contatos de telefone e e-mail.
Podera também entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital de Clinicas
de Porto Alegre (HCPA), Av. Protasio Alves, 211 - Portdo 4 - 5° andar do Bloco C - Rio Branco
- Porto Alegre/RS, de segunda a sexta, das 08h as 17h, telefone (51) 33596246, e-mail
cep@hcpa.edu.br.

Este Termo foi enviado por meio eletronico. Se concordar em participar desse estudo,
responda o e-mail demonstrando a concordancia. Os pesquisadores armazenardo 0 registro
eletrénico (arquivo, imagem ou audio) da concordancia em participar do estudo. Sugere-se que
0s participantes também armazenem este arquivo eletronico (salvar imagem ou arquivo em pdf)

ou ainda imprimam este Termo.


mailto:cep@hcpa.edu.br
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