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Resumo

Este estudo apresenta uma proposta de protocolo terapéutico baseada no enfoque
psicologico aristotélico-tomista (EPAT) como parte integrante de um futuro ensaio
clinico controlado e aleatorizado tendo em vista o tratamento do transtorno de ansiedade
generalizada (CID-11: 6B00), sendo este seu objetivo primdrio. Como objetivo
secundario, tem-se em vista avaliar o potencial de generalizacdo da terapéutica baseada
no mencionado enfoque, € como objetivo colateral, uma avaliagdo comparativa de sua
eficacia com relagdo a da Terapia Cognitivo Comportamental (TCC), adotada no grupo
controle como parte da estratégia metodologica empregada. O texto apresenta, a seguir,
as demais caracteristicas metodoldgicas adotadas em sua elaboragdo e aplicagdo, sua
fundamentagdo tedrica no EPAT, seu alvo terapéutico, seus resultados esperados e
apresenta a descricdo da proposta de protocolo terapéutico propriamente dita. Conclui-
se com um amplo convite a coparticipacdo no aprimoramento desta primeira redagao,
que devera contar ainda com novas revisdes e reavaliagdes antes de vir a ser
efetivamente implementada no ensaio clinico projetado.
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Abstract

This study presents a proposal for a therapeutic protocol based on the Aristotelian-
Thomist psychological approach (ATPA) as an integral part of a future controlled and
randomized clinical trial with a view to treating generalized anxiety disorder (ICD-11:
6B00), which is its primary objective. As a secondary objective, it is intended to
evaluate the potential of generalization of the therapy based on the mentioned approach,
and as a collateral objective, a comparative evaluation of its effectiveness in relation to
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Cognitive Behavioral Therapy (CBT), adopted in the control group as part of the
methodological strategy employed. The text presents, below, the other methodological
characteristics adopted in its elaboration and application, its theoretical foundation in
ATPA, its therapeutic target, its expected results and presents the description of the
proposed therapeutic protocol itself. It concludes with a broad invitation to co-
participate in improving this first wording, which will still have to undergo further
revisions and reassessments before being effectively implemented in the projected
clinical trial.
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Introducio

O enfoque psicoldgico aristotélico-tomista vem sendo objeto de um interesse
cada vez maior por parte de investigadores e profissionais da area da saude mental. A
evolugdo historica recente deste interesse foi marcada por uma primeira fase, iniciada
em torno do ano 2000, principalmente composta por estudos de natureza tedrica
apresentados em congressos internacionais de salide mental, em cursos, periddicos e
livros cientificos.?

Em sua segunda fase, iniciada por volta do ano 2020, os estudos passaram a se
voltar também para as aplicagdes a pratica clinica desses aportes teoricos, nao sé
mediante as formas de divulga¢do anteriormente mencionadas, mas também em
variados formatos de midia digital, tais como foruns, lives, podcasts, etc.’

Essas investigacdes voltadas para as aplicagdes translacionais (BEZERRA,
2017; LEAN et al, 2008; SOUSA e¢ MACHADO-VIEIRA, 2021) do enfoque
aristotélico-tomista da Psicologia se apresentaram, em sua maioria ou mesmo
totalidade, sob a forma de estudos de caso, metodologia universalmente reconhecida
ndo somente como valida, mas até como recomendavel para estudos na area da satde
mental, em especial no campo da psicopatologia e da psicoterapia (CAMPOS, 2008;
MARCONI e LAKATOS, 2007; SHAUGHNESSY, ZECHMEISTER e
ZECHMEISTER, 2012).

Sem embargo, a natural evolu¢do da investigacdo sobre o referido enfoque
psicoldgico requeria o emprego de metodologias ainda mais rigorosas, tais como as
diversas técnicas de experimentacdo. Dentre estas, os ensaios clinicos controlados e
aleatorizados se destacam como “padrao de exceléncia em estudos cientificos que

2 A lista de trabalhos que poderia ser apresentada para ilustrar a afirmacdo seria por demais extensa, razao
pela qual nos limitamos a sugerir a consulta das referéncias bibliograficas presentes em estudos que se
serviram de varios dos trabalhos caracteristicos dessa primeira fase (ver, por exemplo, as referéncias
apresentadas em CAVALCANTI NETO 2012, 2015, 2017, 2020).

3 Nesse sentido, ver trabalhos como os de Butera (2021), Borges (2022), Cavalcanti Neto (2021, 2022),
Lourenco (2021, 2022), Peixoto (2021, 2022) e Santos (2022). Pode-se ver também os relatos de casos ja
aprovados para o 24° Congreso Virtual Internacional de Psiquiatria, Psicologia y Salud Mental, sediado
na Espanha, e que deve vir a ocorrer entre os dias 22 de maio e 2 de junho de 2023.
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pretendem avaliar o efeito de um tratamento ou qualquer outra intervencao (técnicas ou
procedimentos) no curso de uma doenga ou situacdo clinica estabelecida” (BUEHLER
et al., 2009).

Por essa razdo, os pesquisadores que se dedicam ao estudo do mencionado
enfoque se interessaram em delinear uma investigacdo com uma metodologia tanto
quanto possivel aproximada a dos ensaios clinicos aleatorizados e controlados, em que
pese a diferenca da natureza da intervencao terapéutica examinada que, no caso dos
ensaios tipicos, se volta para avaliacdo de medicamentos, e no caso das intervengdes
psicoterapéuticas, para técnicas diversificadas e com muito maior dificuldade de
padronizagdo de varidveis.

Nessas condi¢des, o presente trabalho tem em vista concretizar uma primeira
tentativa de aplicacdo da metodologia experimental, sob a forma de um estudo analogo
a um ensaio clinico controlado e aleatorizado, para a avaliacdo da eficacia terapéutica
do enfoque psicologico aristotélico-tomista, propondo-se, para este fim, estabelecer um
protocolo terapéutico especifico para o transtorno de ansiedade generalizada (CID-11:
6B00) baseado no citado enfoque.

Sua redacdo atual certamente ainda passara por revisdes € novas versoes antes de
vir a ser implementado num ensaio clinico real, de modo a adaptar-se as circunstancias
concretas que sua realizagdo venha a apresentar e as sugestoes e colaboracdes que se
espera receber, como convém ao rigor adequado a trabalhos dessa natureza.

Objetivos

Os objetivos do estudo podem ser subdivididos em primario, secundario e
colateral. O objetivo primario ¢ o delineamento do referido protocolo terapéutico para o
transtorno de ansiedade generalizada mediante o emprego de uma metodologia analoga
a de um ensaio clinico controlado e aleatorizado.

O objetivo secundario ¢ a avaliacdo do potencial terapéutico genérico do
enfoque aristotélico-tomista da Psicologia e da sua utilidade para a pratica clinica em
saude mental. O objetivo colateral ¢ a avaliacdo comparativa da eficacia terapéutica do
mencionado enfoque em relacdo a do enfoque terapéutico adotado no grupo controle de
pesquisa, como sera explicado logo adiante.

O objetivo primario se apresenta, portanto, como um subconjunto légico do
secundario, o qual, por razdes metodologicas, ndo pode ser adequadamente realizado se
ndo estiver focado em um diagndstico especifico, com seus pardmetros de investigacao
proprios, € em técnicas terapéuticas especificas para a enfermidade em questdo. Em
outros termos, a consecu¢ao do objetivo secundario depende do atendimento do
primario como etapa prévia para uma proposta de generaliza¢ao do resultado.

A presente proposta de protocolo terapéutico se insere, portanto, em uma
investigacdo de maior envergadura, cujo escopo nao se limita ao estabelecimento de um
tratamento especifico para um Unico transtorno psicoldgico, mas tem em vista a
avaliacdo da eficicia terapéutica de um enfoque psicoldégico em si mesma e em
comparagdo com outro enfoque reconhecidamente eficaz, avaliacdo esta que se serve do
objetivo primario como modo de construir o atendimento dos seus objetivos secundario
e colateral.
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Metodologia de elaboracao e aplicacdo desta proposta de protocolo

Esta proposta de protocolo foi elaborada com base em levantamento de literatura
especializada, procurando seguir, na medida do possivel, as normas e critérios nela
preconizadas. Para este fim foram utilizados e/ou consultados, entre outros, trabalhos
como os seguintes:

APA  Guidelines for Psychological Assessment and Evaluation
(AMERICAN PSYCHOLOGICAL ASSOCIATION - APA TASK FORCE
ON PSYCHOLOGICAL ASSESSMENT AND EVALUATION
GUIDELINES, 2020).

Behavioral Research Protocol Template (UNIVERSITY OF CALIFORNIA -
SAN FRANCISCO, 2021).

Clinical Intervention Study Protocol Template (NATIONAL CENTER FOR
COMPLEMENTARY AND INTEGRATIVE HEALTH, 2012).

Cognitive therapy for persistent psychosis in schizophrenia: a case-
controlled clinical trial (TEMPLE; HO, 2005).

Como avaliar criticamente um ensaio clinico de alocagdo aleatéria em
terapia intensiva (BUEHLER et al., 2009).

Criteria for evaluating treatment guidelines (AMERICAN
PSYCHOLOGICAL ASSOCIATION, 2002).

Diretrizes metodologicas do Sistema GRADE/Manual de graduacdo da
qualidade da evidéncia e for¢a de recomendacao para tomada de decisdo em
saude (BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

Guia de elaboragao de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (BRASIL,
MINISTERIO DA SAUDE, 2019).

Guidelines International Network: toward international standards for clinical
practice guidelines (QASEEM et al., 2012).

Professional Practice Guidelines for Evidence-Based Psychological Practice
in Health Care (AMERICAN PSYCHOLOGICAL ASSOCIATION, 2021).
Protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas (BRASIL, MINISTERIO DA
SAUDE, 2014).

Protocol template (UNIVERSITY OF CALIFORNIA - SAN FRANCISCO,
2015).

SPIRIT 2013 - Explanation and Elaboration: Guidance for protocols of
clinical trials (CHAN et al., 2013).

Template for developing guidelines: interventions for mental disorders and
psychosocial aspects of  physical disorders (AMERICAN
PSYCHOLOGICAL  ASSOCIATION - TASK FORCE ON
PSYCHOLOGICAL INTERVENTION GUIDELINES, 1995)

WHO Handbook for Guideline development (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2015).

O trabalho de adaptacdo e harmonizagdo de tantas normativas e critérios técnicos
ndo foi de pequena monta, tanto mais que se fazia mister um enfoque sintético de todos
esses requisitos metodoldgicos, sob pena de inviabilizar tanto a formulagdo de um
protocolo exequivel, quanto sua aplicacdo concreta.

Coerentemente com a escolha da metodologia de ensaio clinico aleatorizado e
controlado, optou-se pela adogdo de um grupo experimental no qual se deve aplicar a
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presente proposta de protocolo terapéutico, e de um grupo controle, no qual se deve
aplicar um protocolo ou técnica psicoterapéutica de eficacia comprovada.

A escolha da Terapia Cognitivo-Comportamental (TCC) para aplicagdo ao grupo
de controle tem trés razdes. Em primeiro lugar, porque parte do principio ético de nao
deixar o grupo controle sem algum tipo de estratégia terapéutica cientificamente
reconhecida. Em segundo lugar porque a eficacia terapéutica da TCC ja foi
reiteradamente comprovada.* E em terceiro, porque a TCC apresenta semelhancas e
dissemelhangas com o enfoque psicolégico aristotélico-tomista (EPAT).’

Tais semelhancas se revelam, em sua maioria, apenas nas resultantes das
estratégias terapéuticas preconizadas por ambas. Seus fundamentos tedricos, contudo,
sao estruturalmente dissemelhantes. Donde decorre uma estratégia para a consecucao do
objetivo colateral do estudo que ¢ a avaliagdo comparativa da eficacia terapéutica de um
enfoque com relagao ao outro.

Tendo em vista que a aplicagdo de qualquer psicoterapia pode ser muito
influenciada pela subjetividade e pelas caracteristicas pessoais do psicoterapeuta,
pareceu necessario padronizar um protocolo terapéutico baseado no EPAT como modo
de minimizar este tipo de viés subjetivo de pesquisa e garantir um melhor controle de
variaveis do ponto de vista do agente terapéutico participante da investigagdo. A
formulacao deste protocolo constitui, por outro lado, o atendimento ao objetivo primario
da pesquisa.

Quanto a TCC, considerando tratar-se de uma técnica terapéutica ja bastante
consolidada, baseada em vasta literatura publicada, tanto primaria, quanto secundaria e,
por outro lado, dotada de algumas correntes internas com algumas diferengas de
enfoques, pareceu mais conveniente indicar o livro “Terapia cognitivo-comportamental:
teoria e pratica”, de Judith Beck (2013), como modo de se adotar algum tipo de
padronizagdo terapéutica para o grupo controle.

Esta autora, enquanto filha e continuadora da obra de Aaron Beck representa o
veio mais coerente com as orientagdes do fundador da escola. Apesar de ndo apresentar
protocolos terapé€uticos especificos, seu livro apresenta uma espécie de protocolo
terapéutico geral em TCC, o qual, sendo seguido, caracterizard suficientemente o
emprego deste tipo de terapia.

Para que se possa aferir a validade interna da investigacdo, isto ¢, se ela
realmente avalia o que pretende avaliar, que ¢ a eficacia terapéutica do EPAT, fez-se
necessario adotar um instrumento de avaliagdo psicométrica especifico para o transtorno
de ansiedade generalizada que possa ser aplicado aos sujeitos de pesquisa no momento
inicial, médio e terminal da investigacao.

Em coeréncia com a adogao da TCC como paradmetro terapéutico comparativo,
escolheu-se para instrumento de avaliagdo psicométrica o Beck Anxiety Inventory

4 Ver, por exemplo, trabalhos como os de Barreto e Elkis (2007), Bhattacharya et al. (2023), Cirici Amell
(2003), Cirici Amell e Sumarroca (2007), Gutiérrez Lopez et al. (2012), Martinez e Tomas (2012), Ojeda
del Pozo et al. (2012), Pérez-Alvarez (2012), Rector e Beck (2002), Robichaud, Koerner ¢ Dugas (2019)
ou Temple ¢ Ho (2005).

3 O leitor interessado podera encontrar um maior desenvolvimento dessas analogias em trabalhos como os
de Butera (2010, 2021), Cavalcanti Neto (2012, 2017), DeRobertis (2010) e Megone (2010), por
exemplo.
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(BECK; EPSTEIN; BROWN; STEER, 1988), em sua versao de 1993 (BECK; STEER,
1993) validada para o Brasil em 2001 (CUNHA, 2001), por tratar-se de instrumento
amplamente utilizado tanto na pratica clinica, quanto na investigagdo cientifica, e
dotado de qualidade cientifica também internacionalmente reconhecida.

Quanto ao periodo de investigacao, estabeleceu-se o prazo de seis meses de
aplicacdo da proposta de protocolo terapéutico baseado no EPAT ao grupo
experimental, ¢ da TCC ao grupo controle. O instrumento de avaliagdo psicométrica
devera ser aplicado, portanto, no momento zero da intervengo, aos trés meses € aos seis
meses, quando da sua conclusao.

Ainda como estratégia de controle das variaveis do terapeuta, procurar-se-a
compor uma equipe de profissionais devidamente habilitados em ambos os enfoques
terapéuticos, porém sem especial expertise em nenhum deles, pela simples razao de que
uma grande experiéncia na aplicacdo de uma determinada técnica terapéutica e uma
concomitante falta de experiéncia na outra produziria evidentes desequilibrios nos
resultados de investigagao.

Por essa razdo, devem ser recrutados terapeutas dotados de formagdo e de
experiéncia clinica medianas, embora comprovadas e satisfatorias, em ambos o0s
enfoques terapéuticos empregados, e tanto quanto possivel equilibradas, isto €, dotados
de conhecimentos e praticas clinicas equivalentes, tanto para um, quanto para o outro
enfoque.

Ainda como estratégia de controle deste tipo de varidvel, devem ser recrutados
terapeutas estabelecidos em centro clinicos de cidades e estados diferentes do Brasil, de
modo a minimizar os efeitos culturais e regionais tanto sobre os terapeutas, quanto
sobre os sujeitos de pesquisa. Esta ¢ a primeira vantagem metodologica da estratégia
multicéntrica adotada para esta pesquisa. A segunda sera descrita logo adiante.

Naturalmente, quanto a estratégia de cegamento, ou seja, para que nao se saiba
se o sujeito de pesquisa estd no grupo experimental ou de controle, o estudo sera
necessariamente simples ou mono cego, pois o terapeuta tera de saber qual a técnica que
estara empregando em cada paciente. Estes ultimos, entretanto, ndo deverao ter a menor
indicagdo de qual técnica lhe estard sendo aplicada na pesquisa.

Quanto aos sujeitos de pesquisa, se adotara a técnica de aleatorizagdo ou
randomizagao central, considerada como a mais efetiva para garantir a alocagao sigilosa
dos sujeitos de pesquisa (BUEHLER et al., 2009). Em outros termos, os terapeutas
enviardo as listas dos pacientes para o coordenador da investigacdo, o qual os distribuira
aleatoriamente para cada terapeuta ao qual estao vinculados (por fazerem parte da lista
enviada por eles).

Desse modo, os pacientes ndo poderdo ser selecionados para uma ou para outra
técnica terapéutica por parte do terapeuta, nem tampouco pelo coordenador da pesquisa,
porque serdo desconhecidos deste ultimo, uma vez que residem em regides e cidades
distintas do local de trabalho do coordenador. Esta ¢ a segunda vantagem da estratégia
multicéntrica desta investigacao.

Critérios de inclusao e de exclusiao dos sujeitos de pesquisa
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Quanto aos critérios de inclusao e exclusao dos sujeitos de pesquisa, o primeiro
deles ¢ o diagnostico de transtorno de ansiedade generalizada formulado clinicamente e
referendado pela aplicacao do Inventario de Ansiedade de Beck.

Os terapeutas participantes na pesquisa serdo orientados a procurar pacientes
adultos tanto quanto possivel homogéneos, isto ¢, além de serem portadores deste
mesmo diagnostico em niveis de intensidade e complexidade equivalentes, terem o
mesmo nivel social, educacional, financeiro, residencial, nutricional, etario e de saude
fisica (pacientes higidos). Pacientes com qualquer tipo de enfermidade fisica
significativa serdo excluidos da pesquisa, para evitar a interferéncia deste fator no
quadro clinico e sua evolugao.

Contudo, isso nao significa que todos os pacientes terdo necessariamente 0S
mesmos niveis listados acima. O terapeuta podera selecionar pacientes de baixa renda e
de residéncias precarias, ou mais idosos ou mais jovens, desde que todos os seus
pacientes tenha homogeneidade destas varidveis e estejam distribuidos de modo
equilibrado nos grupos de pesquisa e de controle.

Quanto ao nivel educacional, a preferéncia sera para pessoas com 0O ensino
médio completo ou cursando o superior, para facilitar o rapport com o terapeuta. Mas
se o terapeuta resolver selecionar todos o0s seus pacientes com apenas ensino
fundamental, de modo a homogeneiza-los, a estratégia de selecdo serd adotada, com a
vantagem de testar o protocolo EPAT em pacientes de diversos niveis socio-
educacional-nutricional-etario, etc., mas sempre com o mesmo diagnostico.

Fundamentacao teérica do EPAT

O embasamento de um protocolo terapéutico em um determinado referencial
tedrico requer uma especial atencdo ao arcabougo teorético que compde este mesmo
referencial. Contudo, em se tratado de um enfoque como o aristotélico-tomista, seria
necessario escrever um livro a parte para expor adequadamente este arcabouco. Tarefa,
alias, desnecessaria, além de impossivel para as finalidades deste trabalho, uma vez que
ele ja estd devidamente exposto ndo apenas em um livro, mas num consideravel
conjunto de referéncias bibliograficas ja devidamente consolidadas.

O leitor interessado poderd encontrar esta fundamentagao em fontes primarias,
como, por exemplo, nos principios metafisicos estabelecidos por Aristoteles (2005),
especialmente no que diz respeito aos conceitos de ato e poténcia, matéria e forma, os
quais constituem a base da chamada concep¢do hilemorfica dos entes do universo
visivel, bem como nas aplica¢des que o filosofo grego fez de tais principios 4 mente
humana, naquele que ¢ considerado o primeiro estudo sistematico sobre o assunto na
Historia, ou seja, em seus trés livros De anima (ARISTOTELES, 2006).

6 O termo “hilemorfico” deriva do grego e procede da jungdo das palavras hylé (matéria) e morphe
(forma). Um aprofundamento sobre o tema pode ser obtido diretamente em Aristoteles (2005)
examinando alguns trechos mais significativos, como os que estdo nos seguintes livros (em nimeros
romanos) e passagens (registradas conforme a notagdo de Bekker): sobre matéria e forma, ver Aristoteles
(2005), VII, 3, 1028b33 ¢ segs.; VII, 10, 1034b20 e segs., bem como ao longo de todo o libro VIII. Sobre
forma e matéria pode-se ver também Aristoteles (2009), 11, 1, 192b21 e segs. Sobre ato e poténcia, ver
Aristoteles (2005): V, 1019a15-1020a6; IX, 1, 1045b27-1046a35; IX, 2, 1046a36-1046b28; IX, 3,
1046b29-1047b2; IX, 5, 1047b31-1048a24; 1X, 6, 1048a25-1048b36 y I1X, 8, 1049b4-1051a4.
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Ainda como fonte primaria, sera possivel recorrer aos desdobramentos de tais
principios feitos por Sdo Tomas de Aquino em algumas de suas Obras (1953, 2001,
2001-2006, 2023). Nestes dois autores estd a fundamentacdo teérica do que se
convencionou chamar de Psicologia Tomista.

Caso deseje aprofundar o conhecimento dessa abordagem a partir de fontes
secundarias, o leitor poderad recorrer a autores como Alibert (1903), Barbado (1943),
Brennan (1960, 1969), Butera (2010, 2021), Cantin (1948), Collin (1949), Krapf (1943),
Megone (2010), Mercier (1942), Miner (2009) e Thompson (2005), por exemplo, ou
ainda a estudos mais sintéticos e adaptados ao leitor atual, como em Cavalcanti Neto
(2012, 2014, 2015, 2017, 2018, 2021, 2022).

Em alguns destes ultimos (CAVALCANTI NETO, 2015, 2021, 2022), houve
oportunidade de focar a atencdo tanto na fundamentacgdo tedrica que permite delinear
principios diagnosticos e terapéuticos para doencas mentais, quanto em suas aplicacoes
a casos clinicos especificos. Em relacdo ao raciocinio clinico, um desses estudos
examina, mais especificamente, as aplicacoes da Logica Aristotélica a pratica clinica
(CAVALCANTI NETO, 2018), aplicagdes que também foram utilizadas para a
elaboragdo da presente proposta de protocolo terapéutico.

Sendo impossivel sintetizar todo esse conjunto de pressupostos tedricos dentro
dos estreitos limites do presente texto, nos limitaremos a destacar apenas aqueles
essenciais para tornar suas aplicagdes compreensiveis ao protocolo que estd sendo
proposto.

Assim, em primeiro lugar, vale lembrar a nogdo aristotélico-tomista de saude
mental, termo que, alias, ndo foi utilizado por Sao Tomds nem por Aristételes, no
sentido em que se utiliza hoje em dia, uma vez que o enfoque de suas obras era
filosofico, e ndo clinico.

Segundo essa abordagem, como se pode deduzir com base em Brennan (1960,
1969) ou examinar nos textos de Cavalcanti Neto acima citados, o equilibrio psiquico
pode ser caracterizado como o adequado governo da poténcia intelectiva sobre a
poténcia volitiva, e destas duas sobre as poténcias apetitivo-sensitivas, os sentidos
externos e os internos, resultando em um comportamento pessoal e social bem adaptado
aos estimulos, conflituosos ou nao, tanto internos como do ambiente.

Por outro lado, os trés atos proprios da faculdade intelectiva, que sdo a simples
apreensao (da "quididade", aquilo que a coisa ¢), o juizo e a inferéncia (ou raciocinio)
funcionardo em plena coeréncia com a realidade objetiva e com as regras inatas da
logica. Vale destacar o papel central dos juizos no equilibrio mental, pois sdo os atos
intelectivos que permitem as operagdes de inclusdo ou exclusao do sujeito conhecido no
predicado que se lhes atribui e, assim, fazem a ponte entre o simples apreensdo da
quididade dos seres com o raciocinio que se faz com base nesses mesmos juizos
(BRENNAN, 1960, 1969; CAVALCANTI NETO, 2015, 2017).

Dito em termos contemporaneos, isso significa que o equilibrio mental ¢ aquele
estado que permite a uma pessoa entender, interpretar e responder, com base na razao e
com pleno exercicio de seu livre arbitrio, aos estimulos internos e externos, bem como
adaptar suas emogdes (que sdo os atos das poténcias apetitivas sensitivas), lembrangas,
imaginacdes e instintos (que sdo os atos das poténcias sensitivas internas) a cogni¢ao
objetiva da realidade para decidir e agir de acordo com ela, de maneira adequada a
mesma realidade. A propodsito, o leitor familiarizado com o enfoque cognitivo-
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comportamental notara, com facilidade, suas analogias com esta concepcao de satude
mental Tomista.’

Em sentido inverso, a perda do equilibrio mental sera caracterizada pelo
detrimento do governo da inteligéncia e da vontade sobre as demais poténcias. A
sintomatologia sera diferenciada dependendo de qual poténcia ou faculdade mental
esteja predominando em tal detrimento, bem como dependendo da maior ou menor
coeréncia dos juizos com a realidade objetiva e, consequentemente, das repercussoes de
tais juizos no contetido e no curso do pensamento.

Se tivermos, por exemplo, uma forte influéncia da memoria e da imaginagao no
prejuizo do referido governo intelectivo-volitivo, a ponto de o individuo passar a
acreditar de forma desequilibrada que os objetos que imagina e/ou recorda sdo reais,
podemos ter o aparecimento sintomatico dos variados tipos de alucinacdes, que serdao
visuais, auditivas ou tateis dependendo de quanto e como os sentidos externos estejam
concernidos no desequilibrio do funcionamento dos sentidos internos (sentido comum,
memoria, imaginacao e cogitativa).

Quando o paciente se acostuma a fazer juizos incoerentes com a realidade,
passando a acreditar neles sem fundamento na realidade, o que muitas vezes ocorre
devido a interferéncia do apetite sensitivo e suas emogdes, bem como da imaginagao,
memoria e cogitativa e seus respectivos atos (lembrando que os desta tltima sdo os
instintos), podemos ter as varias formas de ideias delirantes.

O desequilibrio destas quatro ultimas poténcias, quando de menor intensidade,
pode estar relacionado também com os diversos sintomas dos chamados transtornos
“neurdticos”,® com quadros clinicos variando em fun¢io da predominancia da poténcia
comprometida: do apetite sensitivo e suas paixdes de medo, no caso dos depressivos e
ansiosos, da imagina¢do ¢ da memoria, nos chamados obsessivo-compulsivos, € assim

por diante.

No casos especifico do chamado transtorno de ansiedade generalizada, nos
termos em que ele ¢ entendido atualmente (e que serdo apresentados logo a seguir, no
item “Alvo terapéutico e resultados esperados™), pode-se tentar compreendé-lo, do
ponto de vista aristotélico-tomista, como resultante do predominio da imaginagdo e da
memoria, mediante um uso intensivo da atencao, sobre a adequada atividade judicativa
e racional do intelecto, bem como do livre exercicio da vontade baseada nesta atividade.

A este predominio imaginativo-memorativo associa-se a atividade da poténcia
cogitativa, que identificarda as situacdes lembradas e/ou imaginadas como
potencialmente nocivas para o sujeito conhecedor, desencadeando as paixdes do apetite
sensitivo, especialmente a do temor, associada ou ndo, em maior ou menor grau, a
tristeza, aversao (ou 6dio), desespero e evitacdo (ou fuga). Ha, portanto, também um
predominio do instinto de conservagdo (ato da poténcia cogitativa) e das emogdes (atos
dos apetites sensitivos) sobre o livre exercicio da inteligéncia e da vontade.

7 Pode-se encontrar maiores informagdes sobre estas analogias em trabalhos como os de Butera (2010,
2021), Cavalcanti Neto (2012, 2017), DeRobertis (2011) e Megone (2010), por exemplo.

8 Entre aspas devido a notéria impropriedade do termo, proposto pelo médico escocés William Cullen no
longinquo ano de 1787, uma vez que “neurose” significa, etimologicamente, “doenga de nervos”, os quais
ndo s6 podem, como costumam estar perfeitamente saudaveis nos distirbios puramente psiquicos.
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Este desequilibrio no funcionamento das poténcias tende a estabelecer um
circulo vicioso, pois o proprio mal-estar organico provocado pela ansiedade funciona
como um estimulo para a poténcia cogitativa, que assim se sente continuamente
ameacgada, desencadeando o medo e as demais paixdes, e fazendo com que a atengdo se
fixe no problema, ou no conjunto de problemas que as desencadeiam, o que dé origem a
preocupacdo constante caracteristica deste tipo de transtorno.

Se, em linhas muito gerais, esta ¢ a visao do processo psicopatoldgico propiciada
pelo enfoque aristotélico-tomista, baseada, portanto, na predominancia indevida de
alguma poténcia sobre a inteligéncia e a vontade na condu¢ao do comportamento, a sua
concepgdo do processo diagnostico consistira, substancialmente, em identificar qual ou
quais poténcias secundarias estarao funcionando de modo inadequado, predominando de
que modo e em que circunstancias sobre as poténcias principais.

A concepcao diagnostica aristotélico-tomista €, portanto, muito mais propensa a
uma compreensdo sindromica e espectral da enfermidade mental, ao contrario da
descritivo-setorializada (também chamada fenomenoldgica) presente nos principais
codigos de classificacdo diagnostica contemporaneos, alias frequentemente criticados
pela visdo segmentar que os caracterizava.

Critica esta tdo apropriada, alids, que ja se comega a notar, nas versdes mais
atualizadas do Diagnostic and Statistical Manual of Mental Disorders (DSM-5), da
American Psychiatric Association (2013), assim como na 11? versdo da Classificagdo
Internacional de Doengas (CID-11), da Organizagdo Mundial da Saude (2022),
alteragdes conceituais tendentes a considerar a variada gama de sinais e sintomas que se
pode reunir em torno de determinados diagnésticos, empregando mesmo, por vezes, a
nocao de realidade “espectral” para caracteriza-los.

Como consequéncia, o processo terapéutico, segundo o enfoque Tomista, sera
orientado para a corregdo, tanto quanto possivel etiologica, do desequilibrio das
poténcias acima assinalado, lancando mao, em coeréncia com a visao hilemorfica da
realidade, de recursos voltados tanto para o componente material, comportamental e
social do paciente, quanto, sobretudo, para a readequagdo da atividade intelectiva e
volitiva, isto ¢, para o modo como o paciente interpreta e reage, em funcdo do
desequilibrio de suas demais poténcias, aos estimulos do seu interior, do seu ambiente e
das suas interagdes sociais.

O desenvolvimento de técnicas terapéuticas especificas ¢ ainda um minucioso
trabalho por fazer, tanto mais dificil quanto mais ¢ complexa a enfermidade mental que
elas visam tratar. A presente proposta de protocolo ¢ um primeiro ensaio neste sentido,
embora inteiramente consciente de que protocolos e atividade mental sdo realidades
muito pouco compativeis entre si.

Em outros termos, a profundidade e a riqueza da mente humana, mormente
quando enferma, requer flexibilidades e adaptagdes poucas vezes compativeis com o0s
estreitos limites que um protocolo, por sua propria natureza, pode comportar. Sem
embargo, dada a necessidade metodologica do estabelecimento de padrdes e variaveis
bem definidas para atender as exigéncias de um ensaio clinico controlado e
aleatorizado, ndo ha alternativa sendo tentar estabelecer um protocolo ao mesmo tempo
claro, bem definido e flexivel, de modo a adaptar-se a realidade das coisas e as
exigéncias metodoldgicas da iniciativa.
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Por fim, cumpre observar que a necessidade de se fazer aqui uma sintese muito
breve da concepgdo psicopatologica, diagnostica e terapéutica do enfoque aristotélico-
tomista pode ter como consequéncia dar a impressao de que ele ¢ um tanto simplista.
Mas se o leitor interessado recorrer aos trabalhos citados acima sobre este tema, com
vistas a aprofundar tal concepg¢do, em particular ao estudo “Principios terapéuticos
decorrentes do enfoque psicologico Tomista” (CAVALCANTI NETO, 2015), no qual o
assunto foi mais detidamente desenvolvido, poderd constatar por si mesmo a coeréncia
que tal enfoque apresenta com o que pode ser observado na pratica clinica didria, além
de encontrar as respostas adequadas as obje¢des que uma rapida exposicao superficial
do assunto poderia suscitar.

Alvo terapéutico e resultados esperados

A presente proposta de protocolo terap€utico esta voltada exclusivamente para o
diagnostico caracterizado como “transtorno de ansiedade generalizada” (CID-11 6B00),
pelas razdes metodoldgicas acima expostas. Este €, portanto, o seu “alvo terapéutico”.

Em que pesem as criticas existentes aos sistemas de classificagdes diagndsticas
atuais, para efeito de padronizacao terminoldgica sera adotado o conceito de “transtorno
de ansiedade generalizada” tal como € proposto pela atual versao (11%) da Classificagdo
Internacional de Doengas (ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE, 2022).

Como ainda ndo existe uma traducdo oficial para o Portugués desta
classificacdo, adotaremos aqui uma traducdo nossa do texto oficial em inglés da
International Statistical Classification of Diseases and Related Health Problems - 1CD-
11 (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2022) para o “transtorno de ansiedade
generalizada™:

O transtorno de ansiedade generalizada é caracterizado por sintomas
acentuados de ansiedade que persistem por pelo menos varios meses,
manifestados por apreensdo geral (ou seja, "ansiedade flutuante") ou
preocupacdo excessiva focada em varios eventos cotidianos, na maioria
das vezes relacionados a familia, satide, financas e escola ou trabalho,
juntamente com sintomas adicionais, como tensdo muscular ou
inquietacdo motora, hiperatividade simpatica autonomica, experiéncia
subjetiva de nervosismo, dificuldade em manter a concentragio,
irritabilidade ou disturbios do sono. Os sintomas resultam em
sofrimento significativo ou prejuizo significativo no funcionamento
pessoal, familiar, social, educacional, ocupacional ou em outras areas
importantes do funcionamento (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2022. Tradugdo nossa).

Deve-se ter presente também que:

Os sintomas nao sdo uma manifestagdo de outra condi¢do médica (por
exemplo, hipertireoidismo) e ndo sdo devidos aos efeitos de uma
substancia ou medicamento no sistema nervoso central (por exemplo,
cafeina, cocaina), incluindo efeitos de abstinéncia (por exemplo, alcool,
benzodiazepinicos). [...] Ansiedade e preocupagdo sdo estados
emocionais/cognitivos normais que comumente ocorrem quando as
pessoas estdo sob estresse. Em niveis 6timos, a ansiedade e a
preocupacdo podem ajudar a direcionar os esforcos de resolugdo de
problemas, focar a atencdo de forma adaptativa e aumentar o estado de
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alerta. Ansiedade e preocupacdo normais geralmente sdo auto-reguladas
o suficiente para nao interferir no funcionamento ou causar sofrimento
acentuado. No Transtorno de Ansiedade Generalizada, a ansiedade ou
preocupacdo é excessiva, persistente e intensa e pode ter um impacto
negativo significativo no funcionamento. Individuos sob circunstancias
extremamente estressantes (por exemplo, vivendo em uma zona de
guerra) podem sentir ansiedade e preocupagdo intensas e prejudiciais
que sdo apropriadas para suas circunstincias ambientais. Essas
experiéncias ndo devem ser consideradas sintomaticas do Transtorno de
Ansiedade Generalizada se ocorrerem apenas nessas circunstancias.
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2022. Tradug@o nossa).

Considerando a falta de precisdao do conceito de “transtorno de ansiedade
generalizada”, tal como ¢ proposto pelo CID-11, levar-se-d30 em conta também os
aspectos propostos pela 5% versao do Manual diagnéstico e estatistico de transtornos
mentais (DSM-5), em sua versdo em Portugués, que diz o seguinte:

Os transtornos de ansiedade incluem transtornos que compartilham
caracteristicas de medo e ansiedade excessivos e perturbagdes
comportamentais relacionados. Medo ¢ a resposta emocional a ameaga
iminente real ou percebida, enquanto ansiedade ¢ a antecipacdo de
ameaga futura. Obviamente, esses dois estados se sobrepdem, mas
também se diferenciam, com o medo sendo com mais frequéncia
associado a periodos de excitabilidade autondmica aumentada,
necessaria para luta ou fuga, pensamentos de perigo imediato e
comportamentos de fuga, e a ansiedade sendo mais frequentemente
associada a tensdo muscular e vigilancia em preparagdo para perigo
futuro e comportamentos de cautela ou esquiva (AMERICAN

PSYCHIATRIC ASSOCIATION, 2014, p. 189).

O mesmo Manual propde os seguintes critérios diagnosticos para caracterizar o
“transtorno de ansiedade generalizada™:

A. Ansiedade e preocupagdo excessivas (expectativa apreensiva),
ocorrendo na maioria dos dias por pelo menos seis meses, com diversos
eventos ou atividades (tais como desempenho escolar ou profissional).

B. O individuo considera dificil controlar a preocupagao.

C. A ansiedade ¢ a preocupagdo estdo associadas com trés (ou mais) dos
seguintes seis sintomas (com pelo menos alguns deles presentes na
maioria dos dias nos ultimos seis meses).

Nota: Apenas um item ¢ exigido para criangas.

1. Inquietagdo ou sensa¢do de estar com os nervos a flor da pele.

2. Fatigabilidade.

3. Dificuldade em concentrar-se ou sensagdes de “branco” na mente.
4. Irritabilidade.

5. Tensdo muscular.

6. Perturbagdo do sono (dificuldade em conciliar ou manter o sono, ou
sono insatisfatorio e inquieto).
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D. A ansiedade, a preocupagdo ou os sintomas fisicos causam
sofrimento clinicamente significativo ou prejuizo no funcionamento
social, profissional ou em outras areas importantes da vida do individuo.

E. A perturbagdo ndo se deve aos efeitos fisiologicos de uma substancia
(p. ex., droga de abuso, medicamento) ou a outra condigdo médica (p.
eX., hipertireoidismo).

F. A perturbagdo ndo ¢ mais bem explicada por outro transtorno mental
(p. ex., ansiedade ou preocupagdo quanto a ter ataques de panico no
transtorno de panico, avaliagdo negativa no transtorno de ansiedade
social [fobia social], contamina¢do ou outras obsessdes no transtorno
obsessivo-compulsivo, separagdo das figuras de apego no transtorno de
ansiedade de separacdo, lembrancas de eventos traumaticos no
transtorno de estresse pos-traumatico, ganho de peso na anorexia
nervosa, queixas fisicas no transtorno de sintomas somaticos, percepgao
de problemas na aparéncia no transtorno dismoérfico corporal, ter uma
doencga séria no transtorno de ansiedade de doenca ou o contetido de
crencas delirantes na esquizofrenia ou transtorno delirante)

(AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION, 2014,p. 222-223)

Se estas sdo as caracteristicas do alvo terapéutico da presente proposta de
protocolo, seus resultados esperados devem ser a resolucdo do quadro sintomatoldgico
acima apresentado, mensuravel mediante o exame clinico e o instrumento de avaliag@o
psicolégica adotado nesta mesma proposta de protocolo, isto ¢, o Inventario de
Ansiedade de Beck (BECK; STEER, 1993), validado para o Brasil em 2001 (CUNHA,
2001), o qual devera ser aplicado aos sujeitos de pesquisa no seu momento inicial, aos
trés e aos seis meses de evolu¢do do tratamento, tanto para a avaliagdo diagnostica
como critério de inclusdo, como para avaliacao da eficacia terapéutica.

Protocolo terapéutico para o transtorno de ansiedade generalizada
1. Primeira entrevista (ou consulta): caracterizacdo diagnostica

Na primeira consulta, primeiramente sera apresentado o ensaio clinico, seus
objetivos e métodos ao (a) paciente, sera explicado para ele (ela) o termo de
consentimento livre e esclarecido, sera solicitada sua adesdo ao termo, mediante
assinatura, data e local (ver modelo em anexo a este trabalho). Sera explicado também
que o (a) paciente ndo sabera se faz parte do grupo controle ou do experimental.

Em seguida, o terapeuta fard uma anamnese completa do paciente, incluido o
exame mental e fisico, a historia da doenga atual, os antecedentes pessoais,
farmacologicos, sociais, familiares e demais informagdes pertinentes, aplicara o
Inventario de Ansiedade de Beck em sua versao validada para o Brasil (CUNHA, 2001),
definira (ou ndo) o diagnostico de transtorno de ansiedade generalizada e classificara o
paciente conforme a pontuacao dos resultados do inventario nas seguintes categorias: 0-
10 pontos = grau minimo de ansiedade; 11-19 pontos = ansiedade leve; 20-30 pontos =
ansiedade moderada; 31-63 pontos = ansiedade severa.

Caso o paciente ndo se enquadre no diagndstico de transtorno de ansiedade
generalizada, sera excluido do ensaio clinico, sem prejuizo da continuidade do
tratamento de que eventualmente necessite.
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Na medida do possivel, os pacientes do grupo controle e do grupo experimental,
que deverdo ter o mesmo nimero de participantes, deverdo ter também o mesmo nivel
de ansiedade, para melhor avaliagdo dos efeitos terapéuticos de cada protocolo aplicado.
Caso nao haja equilibrio no numero de pacientes e na gravidade do transtorno, para cada
grupo da pesquisa, o nimero de participantes por terapeuta e para cada grupo podera ser
ampliado, de modo a se buscar este equilibrio.

Procurar-se-a estabelecer, desde o inicio, um bom nivel de relacionamento
terapéutico, de modo que o (a) paciente se sinta inteiramente a vontade para aderir e
colaborar com o tratamento.

2. Periodicidade das entrevistas (ou consultas)

Sugere-se uma periodicidade semanal, nos primeiros trés meses de tratamento, e
quinzenal, nos trés meses subsequentes. Porém tal periodicidade ¢ flexivel e adaptavel
as necessidades clinicas de cada paciente.

Deve-se procurar manter o equilibrio do nimero e periodicidade das consultas
para os pacientes de ambos os grupos de pesquisa, de modo que um dos grupos nao
receba mais ou menos atendimentos que o outro.

3. Segunda entrevista (ou consulta)

Em coeréncia com a fundamentac¢do tedrica de cada grupo de participantes, no
grupo controle, tratado com a Terapia Cognitivo-Comportamental (TCC), se procurara
identificar os pensamentos automaticos, as emog¢des vinculadas e demais parametros
clinico-etioldgicos que caracterizam este enfoque.

No grupo experimental, tratado com o enfoque psicoldgico aristotélico-tomista
(EPAT), se procurara identificar qual a poténcia, ou conjunto de poténcias do ser
humano que estd ou estdo predominando de modo prejudicial sobre o adequado uso da
inteligéncia e da vontade no comportamento do paciente.

Assim, se tentard identificar se ¢ a imagina¢do, a memoria ou ambas, bem como
se a cogitativa, e seus respectivos atos geralmente concernidos nessa enfermidade, isto
¢, o instinto de conservagdo e o de sociabilidade, bem como se deve procurar identificar
as paixoes (ou emogoes) do apetite sensitivo que estardo sendo predominantemente
desencadeadas e em que grau estardo perturbando o livre exercicio da atividade racional
e volitiva.

4. Terceira consulta e subsequentes

Esse processo de identificagdo clinico-etiologica podera se estender pelas
consultas subsequentes at¢ que fique satisfatoriamente estabelecido e devidamente
registrado nos respectivos prontudrios, de modo que a evolucdo do (a) paciente possa
ser devidamente monitorada, retornando e comparando com os registros iniciais ao
longo da evolugdo terapéutica.

Nas consultas subsequentes, o terapeuta lancara mao dos recursos terapéuticos
habituais da TCC, nos pacientes do grupo controle.
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Nos do grupo experimental, o terapeuta empregard recursos terapéuticos
baseados no EPAT, a saber:

Exposicao clara dos fundamentos teéricos do EPAT ao () paciente.
Explicacdo do processo psicopatoldgico pelo qual esta apresentando o
predominio de uma ou mais poténcias sobre o livre funcionamento da
inteligéncia e da vontade.

Explicacdo das alternativas comportamentais para readquirir o adequado
controle da inteligéncia e da vontade sobre a imaginagdo, a memdria, a
cogitativa e o apetite sensitivo, bem como sobre seus respectivos atos.
Explicacdo do papel do governo da atencdo nesse processo de
readequagdo do controle intelectivo-volitivo.

Apresentagdo de propostas concretas de exercicios de governo da
atencdo, mediante técnicas de terapia ocupacional adequadas a cada caso,
de modo a fortificar a for¢a de vontade do (a) paciente e transformar em
habitos tanto o governo da atencao, quanto o controle intelectivo-volitivo
sobre as demais poténcias.

Como exemplo de estratégias de readequacdo do governo da atencdo,
pode-se empregar: a) readaptacdo ocupacional tanto quanto possivel
profissionalizante, recapacitando o paciente para suas atividades
produtivas habituais ou introduzindo novas. b) Readaptagdo ocupacional
em atividades do chamado terceiro setor, em que o (a) paciente ocupe sua
atencdo em ajudar outras pessoas, em suas mais diversas necessidades
(visitas a hospitais, a pessoas carentes, a encarcerados, além de obteng¢ao
de emprego ou recapacitacdo produtiva para desempregados, etc.). c)
Atividades fisicas adequadas a cada idade e quadro clinico individual.
Monitoramento da implementagdo e da progressdo dessas atividades de
readequacgdo do governo da atengao.

Explicacdo progressiva da fundamentacdo tedrica das melhoras
sintomatoldgicas que o paciente for apresentando, mediante o emprego
das praticas ocupacionais acima propostas, de modo a tornar o (a)
paciente cada vez mais consciente do processo pelo qual adoece e do
processo pelo qual se recupera.

Capacitacdo progressiva do (a) paciente para se automonitorar no
governo da atencdo e no adequado governo da inteligéncia e da vontade
sobre as demais poténcias, de modo a conduzi-lo a um grau cada vez
maior de independéncia e funcionalidade.

5. Consulta ou entrevista do meio do tratamento

Aos trés meses de tratamento, cada grupo de pacientes tera um registro especial
do seu estado clinico no momento, bem como dos resultados obtidos no Inventario de
Ansiedade de Beck. Em funcdo desses registros e resultados, o tratamento serd
reorientado (se necessario) tendo em vista a identificacdo e correcdo de deficiéncias,
com consequente otimizacao da técnica empregada para cada grupo.

Esse estado intermediario do tratamento sera de especial importancia para a
avaliagdo final dos resultados, tendo em vista que, para os casos leves e moderados de
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ansiedade, trés meses de qualquer uma das técnicas empregadas devem ser suficientes
para eliminar a sintomatologia e estabelecer a cura ou melhora clinica significativa.

Desta constatacdo decorre a importancia de admitir também pacientes com graus
classificados como de ansiedade severa, tanto no grupo controle, quanto no
experimental, para uma melhor verificacao da eficacia terapé€utica.

6. Consultas da segunda metade do tratamento e conclusio

O objetivo da segunda metade do tratamento baseado no EPAT ¢ estabilizar a
melhora clinica do (a) paciente e ajuda-lo (a) a adquirir a capacidade de automonitorar
essa estabilidade.

Serdo de especial interesse os pacientes que apresentarem recaidas da
sintomatologia original, ou variantes dela. Os terapeutas procurardo identificar as
causas, 0s respectivos processos psicopatologicos € os modos mais adequados de fazer
0s pacientes entenderem tais causas e processos, de modo a colaborarem melhor com as
propostas terapéuticas adotadas, tanto grupo com TCC, quanto no grupo com o EPAT.

Os terapeutas dos pacientes do grupo experimental serdo estimulados a
debaterem os respectivos casos clinicos entre si € com o coordenador da pesquisa, tanto
para adequacdo das técnicas terapéuticas que empreguem, como, especialmente, para a
avaliacdao e conducao dos casos clinicos mais dificeis e/ou considerados resistentes.

Aos seis meses de tratamento, serd feita uma consulta ou entrevista final de
avaliacdo, baseada no exame mental e evolutivo, bem como na aplicacao do Inventério
de Ansiedade de Beck, em sua versdo validada no Brasil (CUNHA, 2001), além do
estabelecimento de um progndstico clinico definido, todos devidamente registrados para
posterior avaliacdo dos resultados da pesquisa.

Uma copia do prontudrio de cada paciente devera ser enviada para o
coordenador do ensaio clinico, acompanhada de uma planilha com os resultados dos
respectivos Inventarios de Ansiedade de Beck, bem como dos resultados terapéuticos de
cada paciente, que deverdo ser classificados em cinco categorias: 1) Piorado. 2)
Inalterado. 3) Melhorado. 4) Muito melhorado. 5) Curado. Os resultados deverao ser
processados pelo coordenador geral, que devera elaborar um relatorio final de pesquisa.

Conclusao

Como ja observado na introdugdo deste estudo, ndo podemos considerar a
primeira redag¢do desta proposta de protocolo terapéutico como sua versdo definitiva.
Antes pelo contrario, ela muito provavelmente ainda passara por varias revisoes € novas
formulagdes antes de vir a ser efetivamente implementada, como convém ao rigor da
metodologia adotada.

A adequada evolugdo de sua redagdo final dependera especialmente da interagdo
dos demais pesquisadores interessados no desenvolvimento dos estudos do enfoque
psicoldgico aristotélico-tomista e de suas aplicagdes a pratica clinica, enviando suas
criticas, sugestoes, colaboracdes ou outras formas de participacao validas. Concluimos,
portanto, com um amplo convite a esta coparticipacao.
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ANEXO 1

Minuta de termo de consentimento livre e esclarecido

Titulo do Estudo: “Avaliacdo da eficacia de um protocolo terapéutico baseado no enfoque
psicoldgico aristotélico-tomista para o transtorno de ansiedade generalizada”.

Pesquisador participante: [Nome completo]

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Ao Sr. ou A Sra. [nome completo], portador(a) do RG [nimero completo seguido da
sigla do érgdo emissor e respectivo Estado], residente a [endereco completo com rua e
numero, apartamento (se houver), bairro, cidade (sigla da unidade da Federacdo), CEP,
pais].

O Sr. ou A Sra. estd sendo convidado(a) a participar de um ENSAIO CLINICO. Esse
tipo de pesquisa é importante porque permite avaliar a eficacia de um ou mais
tratamentos para uma determinada enfermidade ou outra condi¢do clinica. Por favor, leia
este documento com toda aten¢do antes de assina-lo. Caso haja alguma palavra ou frase
que o Sr. (a Sra.) ndo consiga entender, converse com o pesquisador responsavel pelo
estudo para esclarecé-las.

A proposta deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) é explicar
tudo sobre o presente ensaio clinico e solicitar a sua participacao nas diversas etapas do
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ensaio, bem como a sua permissdo para que o mesmo seja apresentado, comentado e/ou
publicado em meios cientificos, como livros e revistas impressas ou digitais, midias
eletrénicas, congressos, palestras, aulas e/ou reunides cientificas de estudantes e
profissionais da salde ou ainda apresenta-lo a pacientes com enfermidades parecidas com
a sua como parte do tratamento deles e como modo de reforcar-lhes a esperanga de
recuperagao.

O objetivo do presente ensaio clinico é avaliar a eficacia de uma terapia
psiquidtrica e psicolégica de orientacdo aristotélico-tomista (ou seja, baseada em obras de
Sdo Tomas de Aquino e Aristoteles) para casos clinicos diagnosticaveis como “transtorno
de ansiedade generalizada”, o qual recebe o cddigo F41.1 na 102 Versao da Classificacao
Internacional de Doengas da Organiza¢cdo Mundial da Saude (CID-10/OMS) e 6B00 na 112
versdo da mesma classificagcdo (CID-11/OMS).

O ensaio clinico recebe o nome provisdrio de “Avaliacdo da eficacia de um
protocolo terapéutico baseado no enfoque psicolégico aristotélico-tomista para o
transtorno de ansiedade generalizada”. O titulo do ensaio clinico pode vir a ser mudado,
caso haja necessidade ou conveniéncia. Neste caso, a mudanca lhe serda previamente
comunicada e solicitada a sua concordancia.

O ensaio clinico deve ser aplicado por psiquiatras e/ou psicélogos, devidamente
registrados em seus respectivos conselhos profissionais e situados em diversas cidades, e
deve ter como participantes pessoas residentes também em diversas cidades.

O ensaio consistira, por um lado, na aplicagdo do Inventario de Ansiedade de Beck,
para avaliacdo do nivel de ansiedade do participante, no inicio, no meio (trés meses) e no
fim do tratamento (seis meses). E, por outro lado, na aplicacdo de uma técnica para
tratamento da mencionada enfermidade.

Os participantes que obtiverem resultado negativo para o transtorno de ansiedade
generalizada na primeira aplicacdo do Inventdrio de Beck, ou seja, aqueles que nao
apresentarem os sintomas dessa enfermidade, serdo excluidos da pesquisa, mas poderao
continuar seu tratamento com o (a) psiquiatra ou o (a) psicélogo (a) caso apresentem
outra enfermidade e se assim o desejarem.

Os participantes serdo divididos em dois grupos. Um grupo sera o experimental, no
qual se aplicara o protocolo terapéutico baseado no enfoque aristotélico-tomista da
Psicologia. O outro grupo sera o grupo controle, no qual se aplicard um protocolo baseado
na Terapia Cognitivo-Comportamental de Aaron e Judith Beck, técnica internacionalmente
reconhecida como eficaz para este tipo de enfermidade.

Porém os participantes ndo saberdao qual das técnicas lhe estarad sendo aplicada,
como metodologia para evitar a influéncia de expectativas por parte dos participantes.
Somente os psicélogos e psiquiatras saberdao qual a técnica que estd sendo aplicada. Além
disso, os participantes serdo incluidos em um ou em outro grupo de modo aleatdrio, em
processo realizado na coordenacdo geral da pesquisa, de modo que o psicdlogo ou
psiquiatra local ndo possa dar preferéncia a uma ou a outra técnica no momento de aplica-
la aos participantes da pesquisa.

Os dados de identificagdo, os resultados dos inventdrios e os registros da evolugao
do tratamento de cada participante serdao absolutamente confidenciais e de conhecimento
exclusivo dos profissionais que conduzirdo a pesquisa, 0s quais assumem um termo de
confidencialidade que se costuma aplicar para pesquisas deste tipo.
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Apenas o coordenador geral tera acesso aos dados de todos os participantes, de
modo que possa redigir o relatério final de pesquisa. Os demais psicdlogos e psiquiatras
terdo acesso (sempre confidencial) somente aos dados dos pacientes aos quais estejam
atendendo.

Se o Sr. (a Sra.) aceitar participar desse ensaio clinico, as informagbes dele
resultantes serdo processadas sempre de modo inteiramente confidencial e nenhuma
informacdo que possa revelar a identidade ou as caracteristicas pessoais de um (a)
participante constard no relatdrio final da pesquisa. Neste relatério constardo apenas os
resultados gerais do processamento das informacgdes levantadas na pesquisa.

Isso significa que NENHUM DADO QUE POSSA IDENTIFICAR O SR. (A SRA.) COMO
NOME, CODINOME, INICIAIS, REGISTROS INDIVIDUAIS, INFORMAGOES POSTAIS,
INFORMACOES CONSTANTES NESTE TCLE, NUMEROS DE DOCUMENTOS, DE TELEFONES,
ENDERECOS ELETRONICOS, FIGURAS, FOTOGRAFIAS, CARACTERISTICAS MORFOLOGICAS
(PARTES DO CORPO), RESULTADOS DE EXAMES, ENTRE OUTROS, SERAO UTILIZADAS NO
RELATORIO FINAL DESTE ENSAIO CLINICO.

O presente ensaio clinico pode trazer beneficios significativos para o progresso do
conhecimento médico-psiquiatrico e psicolégico. Os possiveis beneficios resultantes da
sua participacdo na pesquisa sdo o aumento do conhecimento cientifico na drea da saude
mental, de um modo geral e, em particular, no que diz respeito a enfermidade especifica
que essa pesquisa visa tratar, bem como quanto as técnicas terapéuticas empregadas para
a sua recuperacao. A evolucdo do seu caso clinico também podera trazer estes e outros
beneficios, pelo que o acompanhamento da sua evolucdo posterior a conclusdo da
presente pesquisa também sera de muita importancia, mas sera feito somente se o Sr. (a
Sra.) estiver inteiramente de acordo, e sempre sob os mesmos compromissos de
confidencialidade.

Sua participagdo neste ensaio clinico é TOTALMENTE LIVRE E VOLUNTARIA, ou
seja, ndo é nem poderia ser obrigatdria. Caso o Sr. (a Sra.) decida ndo participar, ou ainda,
caso venha a desistir de participar e retirar seu consentimento durante a realizacdo do
ensaio clinico, ndo havera nenhum prejuizo ao atendimento médico que o Sr. (a Sra.)
recebe ou possa vir a receber.

Como se trata de uma participacdo inteiramente voluntaria, ndo estad previsto
nenhum tipo de pagamento pela sua participacdo neste ensaio clinico, assim como ndo ha
nem haverd nenhuma coparticipacdo, de sua parte, em eventuais direitos autorais de
publicacdo dos resultados da pesquisa.

Caso ocorra algum problema ou dano com o Sr. (a Sra.), resultante deste ensaio
clinico, o Sr. (a Sra.) receberd todo o atendimento necessdrio, sem nenhum custo pessoal e
pelo tempo que for necessario. Garantimos indenizacdo diante de eventuais fatos
comprovados, com nexo causal com o presente ensaio clinico, conforme especifica a Carta
Circular n° 166/2018 da Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP).

Caso o Sr. (a Sra.) tenha alguma duvida, poderda entrar em contato com o
pesquisador responsavel e coordenador da pesquisa, o Dr. Lamartine de Hollanda
Cavalcanti Neto, CREMESP 50496, pelo telefone **-******x** nor correspondéncia para
[endereco  completo do pesquisador  responsavel] e/ou pelo e-mail:
lamartine.cavalcanti@gmail.com.
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Este Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é assinado em trés vias,
sendo uma para o Sr. (a Sra.), outra para o psicélogo ou psiquiatra que lhe aplicara um dos
protocolos terapéuticos deste ensaio clinico e outra para o pesquisador
responsavel/coordenador da pesquisa.

Declaragao de consentimento livre e esclarecido do paciente participante

Apds ter recebido os esclarecimentos sobre a natureza do presente ensaio clinico,
seus objetivos, métodos, beneficios previstos e potenciais riscos que possa acarretar,
aceito participar do estudo apresentado neste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), relacionado com a apresentag¢do do ensaio clinico intitulado: “Avaliacdo
da eficacia de um protocolo terapéutico baseado no enfoque aristotélico-tomista da
Psicologia para o transtorno de ansiedade generalizada”. Estou de acordo com todas as
condicOes especificadas neste TCLE e dou todas as autorizagGes necessdrias para a sua
realizacdo e para a sua mais ampla divulgacdo cientifica, respeitados os termos bioéticos e
de confidencialidade acima enunciados.

[Cidade (sigla da unidade da Federagao)], [dia] de [més por extenso] de [ano].

[Assinatura]

[Nome completo do paciente participante]

Declara¢ao do pesquisador participante

Eu, [nome completo, numero de registro no conselho profissional, nimero de RG,
endereco completo], enquanto pesquisador participante deste ensaio clinico, declaro
cumprir as exigéncias contidas nos itens IV.3 e IV.4, da Resolugdo n? 466/2012 MS, assumo
o compromisso de absoluta confidencialidade sobre todas as informacdes referentes aos
pacientes participantes levantadas nesta pesquisa, bem como todas as demais condig¢des
especificadas neste TCLE.

[Cidade (sigla da unidade da Federagao)], [dia] de [més por extenso] de [ano].

[Assinatura]

[Nome completo do pesquisador participante]
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