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Resumen

Este estudio presenta un proyecto de investigacion basado en el disefio de un ensayo
clinico controlado, comparativo y aleatorizado a ser desarrollado para la evaluacion de la
efectividad terapéutica del enfoque psicologico aristotélico-tomista (EPAT). El objetivo
primario de esta investigacion es evaluar la efectividad terapéutica de una psicoterapia
basada en el EPAT comparandola con la de la Terapia Cognitivo-Conductual (TCC),
ambas aplicadas a pacientes con el diagndstico especifico de Trastorno de ansiedad
generalizada (TAQG), la primera al grupo experimental y la segunda al grupo controle. El
objetivo secundario del estudio es evaluar, tras su conclusion, el potencial de
generalizacion de la psicoterapia basada en el EPAT en funcion de los resultados que
vengan a ser obtenidos en la evaluacion especifica para el TAG. Para esto, el texto
presenta las caracteristicas metodoldgicas a ser adoptadas en el ensayo clinico, el
fundamento tedrico del EPAT, la propuesta de protocolo terapéutico basado en el EPAT
y los resultados esperados. Y concluye con dos invitaciones a los lectores: 1) a participar
en la mejora del proyecto, puesto que, hasta llegar a su fase de ejecucion, podra pasar por
tantas revisiones y reevaluaciones cuanto sean necesarias; 2) a profundizar la
investigacion en el area, desarrollando nuevos ensayos clinicos aleatorizados, reportes de
casos clinicos u otras metodologias de estudio aplicables al tema.
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Abstract

This study presents a research project based on the design of a controlled, comparative
and randomized clinical trial to be developed for the evaluation of the therapeutic
effectiveness of the Aristotelian-Thomistic psychological approach (ATPA). The primary
objective of this research is to evaluate the therapeutic effectiveness of a psychotherapy
based on the ATPA comparing it with that of Cognitive-Behavioral Therapy (CBT), both
applied to patients with the specific diagnosis of Generalized Anxiety Disorder (GAD),
the first to the experimental group and the second to the control group. The secondary
objective of the study is to evaluate, after its conclusion, the potential for generalization
of psychotherapy based on the ATPA, based on the results that will be obtained in the
specific evaluation for GAD. For this, the text presents the methodological characteristics
to be adopted in the clinical trial, the theoretical foundation of the ATPA, the proposed
therapeutic protocol based on the ATPA and the expected results. And it concludes with
two invitations to readers: 1) to participate in the improvement of the project, since, until
it reaches its execution phase, it will be able to go through as many reviews and
reevaluations as necessary; 2) to deepen research in the area, developing new randomized
clinical trials, clinical case reports or other study methodologies applicable to the topic.

Keywords

Thomistic Psychology, psychotherapies, randomized clinical trials, Generalized Anxiety
Disorder.

1 Introduccion

La Terapia Cognitivo-Conductual (TCC)? ha mostrado buenos resultados clinicos
en varias enfermedades mentales,’ aunque también ha sido objeto de criticas y propuestas
de mejora.* Uno de los puntos clave de la TCC parece ser intentar ayudar al paciente a
comprender cudles son sus cogniciones inadecuadas que condicionarian su conducta de
forma patolégica (BECK, 2013; CLARK; BECK, 2012). Por este motivo, el uso de una
terminologia y una conceptualizacion adecuadas a cada caso clinico es de suma

2 Para fines de desambiguacion, se entenderd por Terapia Cognitivo Conductual (TCC), en el presente
estudio, siempre como la concepcidn teodrica y la técnica psicoterapéutica propuesta originalmente por
Aaron Temkin Beck y desarrollada por su hija, Judith Beck (CLARK y BECK, 2012; BECK, 2013), sin
que esto importe en una evaluacion critica de otras escuelas que se desarrollaron en base a la TCC.

3 Respecto a su eficacia en diversas enfermedades mentales, véanse, por ejemplo, trabajos como los de
Barretto y Elkis (2007), Barretto et al. (2009), Beck (2013), Cirici Amell (2003), Cirici Amell y Sumarroca
(2007), Gutiérrez Lopez et al. (2012), Lepage et al. (2023), Lotufo Neto (2004), Martinez y Tomas (2012),
Ojeda del Pozo et al. (2012), Pérez-Alvarez (2012), Rector y Beck (2002), Rek-Owodzin y Konopka (2023),
Turner et al. (2020) o Temple y Ho (2005). Respecto a su eficacia especificamente en los trastornos de
ansiedad, ver Angelotti (2007), Bandelow et al. (2015, 2018), Bhattacharya et al. (2023), Beck (2005), Beck
(2013), Clark y Beck (2012), Craske y Stein (2016), Dewes et al. (2010), Gould et al. (1997), Knapp (2004),
Linden et al. (2005), Mangolini et al. (2019), Mitte (2007), Nordahl et al. (2018), Otte (2011), Reyes y
Fermann (2017), Robichaud, Koerner, Dugas (2019) y Spinhover et al., 2022.

4 En cuanto a las limitaciones y/o propuestas para mejorar la TCC, ver Behar et al. (2009), Craske y Waters
(2005), Dobson y Dozois (2021), D'Zurilla y Nezu (2010), Hayes (2004), Hoffman y Hayes (2018),
Newman et al. (2011), Nordahl et al. (2018), Sampaio (2020), Young, Klosko y Weishaar (2003), por
ejemplo.
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importancia. Asi siendo, cualquier contribucion que pueda mejorar la adecuacion y
comprensibilidad de los términos y conceptos utilizados en el rapport terapéutico
cognitivo-conductual merece ser investigada adecuadamente.

Algunos investigadores en Salud Mental, inicialmente de forma desarticulada y,
en los ultimos afios, de forma mas interactiva, han estado buscando profundizar estudios
que puedan alcanzar este objetivo. Dichos estudios se centran en los aportes que se pueden
ofrecer a la TCC desde escuelas filosoficas historicamente ligadas a los inicios de la
Psicologia y, por ende, de la Psiquiatria, con el fin de identificar conceptos tedricos y
terminoldgicos que puedan contribuir a la psicoterapia basada en la TCC, apoyandose en
analogias que parecen existir entre las técnicas terapéuticas de esta Ultima y las que se
pueden deducir de los citados aportes terminoldgico-conceptuales,” los cuales se
denominaran, en adelante, Enfoque Psicologico Aristotélico-Tomista (EPAT), para
simplificacion del lenguaje.

Con el tiempo, los estudios tedricos sobre el EPAT comenzaron a ser probados en
la practica clinica, dando lugar a la publicacion de libros y articulos especializados y a la
presentacion de reportes de casos clinicos (RCC) en congresos cientificos, en Brasil y en
el exterior.® Los RCC, sin embargo, si bien sean considerados un método de investigacion
valido, particularmente en el campo de la salud mental (CAMPOS, 2008;
SHAUGHNESSY, ZECHMEISTER y ZECHMEISTER, 2012), se encuentran entre los
de menor rigor cientifico (SAMPAIO y LOTUFO NETO, 2021).

Entre los métodos de investigacion clinica, por sus resultados y amplia aceptacion,
destaca el ensayo clinico controlado aleatorio (ECA), considerado el estandar de oro entre
las metodologias de investigacion en el area de la Salud (BUEHLER et al., 2009;
PIANTADOSI, 2017) y una de las herramientas mas poderosas para obtener evidencia
para la practica clinica (SOUZA, 2009), asi como para examinar la efectividad de las
psicoterapias, superada solo por revisiones sistematicas y metaanalisis de ECAs
(SAMPAIO y LOTUFO NETO, 2021).”

Ante esto, pareci6 oportuno realizar un estudio basado en el disefio del ECA para
examinar si la existencia de las analogias entre los métodos terapéuticos propuestos por
el EPAT y la TCC, sefialados en los citados estudios teoricos, podria probarse
comparando la efectividad terapéutica de un protocolo psicoterapéutico experimental
basado en el EPAT con la efectividad de la TCC.

3 Sobre tales analogias, véanse Butera (2010, 2021), Cavalcanti Neto (2012, 2017, 2023b), Cavalcanti Neto
y Butera (2023), DeRobertis (2010) y Megone (2010). Sin embargo, estas analogias no son absolutas. Sobre
los fundamentos historicos y tedricos de la TCC, ver, por ejemplo, Ellis e Harper (1997), Murguia e Diaz
(2015). Una simple comparacion con los de los aportes terminolégico-conceptuales aristotélico-tomistas,
presentados en el topico “Referencial tedrico” de este trabajo, evidencia sus diferencias.

6 Véanse, por ejemplo, trabajos como los de Abreu (2023), Butera (2010, 2021), Butera y Cavalcanti Neto
(2023), Borges (2022), Cavalcanti Neto (2021, 2022, 2023a, 2023b), Diniz (2021 ), Echavarria (2021),
Guglielmi (2023), Lamy dos Santos (2023), Lourengo (2021, 2022, 2023a, 2023b), Peixoto (2021, 2022,
2023a, 2023b) y Santos (2022, 2023).

7 Al respecto, véanse también trabajos como los de Bamelis et al. (2014), Bandelow et al. (2015), Frey et
al. (2023), Hedman, Ljotsson y Lindefors (2012), Linden et al. (2005), Roemer, Orsillo y Salters-Pedneault
(2008) y Otte (2011). El articulo de Sampaio y Lotufo Neto (2021) también analiza criticas a la metodologia
de los ECA que deben tenerse en cuenta, pero concluye que su validez epistemologica se mantiene, siempre
y cuando esta metodologia “no se adopte de manera hegemonica y sus resultados no deben interpretarse
como la revelacion de la verdad” (SAMPAIO y LOTUFO NETO, 2021, p. 6).
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Se eligio el trastorno de ansiedad generalizada (TAG) como blanco terapéutico de
este ECA. Entre los motivos de esta eleccion, podemos considerar que el TAG es una de
las enfermedades mentales mas prevalentes entre los trastornos de ansiedad, con una
pequena probabilidad de remisiones completas (WITTCHEN, 2002), con una prevalencia
a lo largo de la vida, en términos globales, de 3,7. % de la poblacion general (RUSCIO et
al., 2017), y que suele tener una evolucion cronica (KELLER, 2002).

Se estima que su tasa de comorbilidad a lo largo de la vida, en términos globales,
es del 81,9%, de la cual la comorbilidad con otros trastornos de ansiedad supondria el
51% y con los trastornos del estado de animo, el 63% (RUSCIO et al., 2017). En cuanto
a esto ultimo, segun Wittchen et al. (2000), cuanto mayor es la duracion de los sintomas
ansiosos, mayor es el riesgo de depresion, e incluso existe asociacion con un mayor riesgo
de suicidio (DE LA VEGA, GINER y COURTET, 2018). Segtin Craske y Waters (2005),
entre los trastornos de ansiedad el TAG es el que presenta peor respuesta a los
tratamientos farmacologicos y psicoterapéuticos.

Por otro lado, el coste global de los trastornos de ansiedad es considerable y
corresponde a una pérdida total estimada en alrededor de 74400 millones de euros en
2010 (WHITEFORD et al., 2015). A pesar de sus consecuencias sociales, se estima que
solo aproximadamente uno de cada cinco pacientes diagnosticados con un trastorno de
ansiedad obtiene acceso al tratamiento (MANGOLINI et al., 2019).

Segun un informe de la Organizacion Mundial de la Salud (2017), en Brasil (pais
doénde se debera desarrollar este estudio) los trastornos de ansiedad son mas prevalentes
que los trastornos depresivos, afectando a alrededor de 18 millones de brasilefios (9,3%
de la poblacion), lo que sitia a Brasil como el pais con mas ansiedad en el mundo hasta
esa evaluacion (GONCALVES et al., 2023).

Esta suma de datos desfavorables parece situar al TAG como una enfermedad de
eleccion para probar la efectividad terapéutica del EPAT. Porque si éste obtiene buenos
resultados en el caso del TAG, se puede esperar que también pueda obtenerlos en otros
trastornos mentales.

2 Objetivos e hipdtesis de investigacion
2.1 Objetivo principal

Examinar si un protocolo terapéutico experimental basado en EPAT (PEBEPAT)
para el tratamiento de pacientes con TAG presenta resultados comparables, inferiores o
superiores a los obtenidos con TCC.

2.2 Hipaotesis de investigacion primaria

Se espera que la reduccion de los sintomas de ansiedad generalizada en pacientes
con TAG tratados con PEBEPAT sea al menos equivalente a la reduccion obtenida con
TCC, o, en otros términos, se espera que la efectividad terapéutica del PEBEPAT presente
una no-inferioridad con relacion a la de la TCC.
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2.3 Objetivos secundarios

e Comprobar si existe una diferencia de impacto del PEBEPAT sobre los
sintomas de rasgo y estado de la ansiedad.

e Comprobar si la adherencia a la psicoterapia de los pacientes tratados con el
PEBEPAT es mayor o menor que la de los tratados con TCC.

e Comprobar si la reduccion de la ansiedad en los pacientes tratados con el
PEBEPAT se acompafia de una reduccion de la depresion y el estrés en estos
mismos pacientes.

e Comprobar si la reduccion de los sintomas del TAG en pacientes tratados con
el PEBEPAT presenta diferencias segun edad, sexo y escolaridad en estos
mismos pacientes.

2.4 Hipotesis de investigacion secundaria

Se espera que el impacto del PEBEPAT en el componente rasgo de ansiedad sea
equivalente a su impacto en el componente estado. Se espera que la adherencia a la
psicoterapia de los pacientes tratados con PEBEPAT sea al menos equivalente a la de los
tratados con TCC, es decir, que haya una relacion de no-inferioridad. Se espera que la
reduccion de los sintomas de ansiedad en pacientes tratados con PEBEPAT vaya
acompafiada de una reduccion de los sintomas de depresion y estrés en los mismos
pacientes. Se espera que la reduccion de los sintomas del TAG obtenida con el PEBEPAT
no presente diferencias significativas segiin edad, sexo y educacién en relacion con los
datos de la literatura especializada.

3 Referencial teorico

Las bases tedricas de la TCC, técnica psicoterapéutica a adoptar en el grupo
control, son ya bien conocidas entre los profesionales de la salud mental, prescindiendo
de una presentacion detallada en este proyecto de investigacion, y parece suficiente
remitir al lector interesado a los trabajos que seran adoptados como referencia
bibliografica para el protocolo terapéutico del grupo control (CLARK y BECK, 2012;
BECK, 2013).

La base tedrica del protocolo terapéutico propuesto para aplicacion en el grupo
experimental, a su vez, requiere un examen mas detenido, ya que se basa en la translacion
de un marco teodrico de caracter filosofico, epistemologicamente diferente al enfoque
actual de las ciencias de la salud, aunque historicamente vinculado a las raices de las
investigaciones sobre la mente humana, y por ende, a la practica clinica psiquiatrica y
psicoldgica de nuestros dias.

El citado marco filosofico, ya anteriormente denominado Enfoque Psicoldgico
Aristotélico-Tomista (EPAT), abarca, sin embargo, una vasta bibliografia, tanto primaria
como secundaria, que, para ser resumida brevemente, requeriria un trabajo separado de
proporciones considerables, incompatible con las limitaciones de un proyecto de
investigacion. Por esta razdn, aqui s6lo se indicaran algunas de las principales referencias
bibliograficas relacionadas a tema, y solo se explicaran aquellos de sus topicos que sean
de mayor utilidad para el presente estudio.
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Como fuentes primarias encontramos el inicio de la fundamentacion teorica del
EPAT en los estudios de Aristoteles de Estagira (384 — 322 a.C.), cuyos aportes se
encuentran dispersos a lo largo de algunas de sus obras. Desde un punto de vista didactico,
vale la pena comenzar por examinar aquellos que el Estagirita present6 en los escritos
que pasaron a denominarse Metafisica (ARISTOTELES, 2005).% En este campo seran de
gran interés las investigaciones sobre los conceptos de acto y potencia, materia y forma,
sustancia y accidentes, que constituyen la base de la llamada concepcion hilemorfica de
los entes del universo visible.’

Aristoteles aplicod y desarroll6 estas concepciones a la mente humana en algunas
otras de sus obras, entre las que destaca el que se considera el primer estudio sistematico
sobre el tema en la Historia, es decir, sus tres libros “De anima” (ARISTOTELES, 2006).
El Estagirita abord6 otros aspectos del tema en extractos de otros de sus escritos, como
en los “Analiticos posteriores”, en la “Etica a Nicomaco” vy, dentro de la “Parva
Naturalia”, en los libros “Sobre la sensacion y lo sensible”, “Sobre la memoria y la
reminiscencia”, “Sobre el suefio y la vigilia” (ARISTOTELES, 2014).

También como fuente primaria se podrd recurrir a los desarrollos de tales
principios realizados por Santo Tomas de Aquino (1225 —1274) principalmente en la
“Suma Theologiae” (2001-2006), pero también en otras de sus Obras, como como:
“Comentarios al De anima” (1570), “Cuestiones disputadas sobre el alma” (1953, 2001),
“La unidad del intelecto contra los averroistas” (1999) y “Cuestiones disputadas sobre la
verdad” (2023). En estos dos autores encontramos el fundamento tedrico primario del
enfoque aristotélico-tomista sobre la mente humana.

Estas fuentes primarias fueron comentadas por muchos autores pre y
posmedievales, como Alejandro de Afrodisias, Temistio, Teofrasto, Boecio, Avicena,
Averroes, Alquindi, Alfarabi, Maimoénides, San Alberto Magno, Tommaso De Vio, Juan
de Santo Thomas, Francisco Suarez y muchos otros. Como todo comentario tiene en
cuenta el contexto epistemologico de su época, el estudio de estos autores, para los
lectores de hoy en dia, se reviste de un importante componente historico, ademas del
filosofico propiamente dicho.

Por ello, fuentes secundarias mas recientes, situadas en los siglos XX y XXI,
ofrecen aportaciones con mayor conexiéon con temas contemporaneos. Entre estos,
podemos mencionar autores como Alibert (1903), Barbado (1943), Brennan (1960,
1969a, 1969b), Butera (2010, 2021), Cantin (1948), Collin (1949), Echavarria (2013,
2014), 2021), Faitanin (2007), Gilson (2002), Hicks (1965), Klubertanz (2021), Krapf

8 La denominacion de “Metafisica” no fue dada por el propio Aristételes, sino probablemente por su
discipulo Andronico de Rhodes cuando de la primera edicion completa de las obras del Estagirita, en
mediados del tltimo siglo antes de Cristo (REALE, 2005).

? De acuerdo con Brennan (1960), €l término “hilemorfico” procede del griego y resulta de la juncién de
las palabras Aylé (materia) y morphe (forma). Una profundizacion del tema puede ser obtenida directamente
en los escritos de Aristoteles (2005) al examinarse algunos trechos mas significativos, como los que estan
en los siguientes libros (en nimeros romanos) y pasajes (registradas conforme la notacion de Bekker): sobre
materia y forma, ver Aristoteles (2005), VII, 3, 1028b33 y sigs.; VII, 10, 1034b20 y sigs., bien como a lo
largo de todo el libro VIII. Sobre forma y materia se puede ver también Aristételes (2009), 11, 1, 192b21 y
sigs. Sobre acto y potencia, ver Aristoteles (2005): V, 1019a15-1020a6; IX, 1, 1045b27-1046a35; 1X, 2,
1046a36-1046b28; 1X, 3, 1046b29-1047b2; 1X, 5, 1047b31-1048a24; IX, 6, 1048a25-1048b36 y IX, 8,
1049b4-1051a4.
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(1943), Megone (2010), Mercier (1942), Miner (2009), Ross (1961) y Thompson (2005),
por ejemplo.

También se puede encontrar subsidios en algunos estudios que procuran adaptarse
al lector actual, como los de Cavalcanti Neto (2012, 2014, 2015, 2017a, 2017b, 2018,
2021, 2022, 2023a, 2023b). En algunos de ellos, la atencion se centrd tanto en el
fundamento tedrico que permite esbozar principios diagnosticos y terapéuticos de las
enfermedades mentales, como en sus aplicaciones a casos clinicos especificos
(CAVALCANTI NETO, 2015, 2021, 2022, 2023a).

Como se menciond anteriormente, la imposibilidad de resumir un nimero tan
elevado de supuestos lleva a la opcion de limitarse a exponer, aunque sea de forma muy
sumaria, solo aquellos temas esenciales para que sus aplicaciones sean comprensibles
para el estudio que aqui se propone.

Para ello, vale comenzar explicando los conceptos aristotélicos de acto y potencia,
materia y forma y su aplicacion al ser humano. Aristdteles desarrolla sus concepciones a
partir de la simple observacion de la conducta, tanto hetero como introspectiva, al igual
que muchas corrientes psicologicas en sus inicios. Sin embargo, no se limita a lo
estrictamente observable en esta conducta, como algunas de ellas (SKINNER, 1978;
WATSON, 1930, por ejemplo), sino que busca identificar, a través del razonamiento
logico, sus causas y su estructura ontolégica.

El comienza por constatar que el ser humano es un compuesto hilemoérfico, es
decir, una composicion de materia y forma, como todo lo demés en el universo visible.!
Dado el conjunto de actos de este compuesto, el Estagirita deduce la existencia de
potencias que hacen posibles estos actos. El distingue cinco tipos de potencias:
intelectiva, apetitiva, sensitiva, locomotora y vegetativa.

La inclusion de las contribuciones de Santo Tomés de Aquino y comentaristas
posteriores, como los citados anteriormente, puede permitirnos sintetizar el enfoque
aristotélico-tomista en términos mas abarcativos. En cuanto a los tipos de potencias del
ser humano, podemos dividirlas, para fines didacticos, en: cognoscitivas (subdivididas en
intelectivas y sensitivas), apetitivas (también subdivididas en racionales y sensitivas),
locomotoras y vegetativas (BRENNAN, 1960).

Cada una de estas potencias da origen a los actos que observamos en la vida
cotidiana: la potencia intelectiva tiene como actos la simple aprehension de los seres (o
la formacidn de ideas), los juicios y los razonamientos. Los cinco sentidos externos dan
lugar a la sensacion, y los cuatro sentidos internos (sentido comin, imaginacién, memoria
y cogitativa) dan lugar, respectivamente, a la percepcion, proporcionada por el sentido
comun, y a la formacién de la imagen mental de los objetos conocidos, producida por los
otros tres sentidos internos. De entre estos se destaca la potencia cogitativa por su
capacidad prerracional de captar la nocividad o utilidad de los objetos conocidos al
individuo conocedor.

10No parece superfluo observar la curiosa actualidad de esta concepcion cuando se considera la importancia
fundamental de los conceptos de hardware, software (equivalentes a los de hylé o materia y morphe,
informaciéon o forma, respectivamente) y aiin otros conexos, en el mundo altamente tecnologizado de
nuestros dias, el cual se basa, aunque tal vez sin darse cuenta, en concepciones metafisicas muchas veces
consideradas de interés meramente historico, mas cuyo alcance practico integra concepciones cientificas
que fundamentan tecnologias de punta.
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El intelecto funciona de dos maneras distintas para llevar a cabo la simple
aprehension: como intelecto agente y como posible. A partir de la imagen mental ofrecida
por los sentidos internos, el intelecto agente abstraera la esencia o quididad del ente
conocido, y en base en éste, el intelecto posible formulara la idea o concepto abstracto
(universal). En otras palabras, el intelecto transforma un objeto conocido, compuesto de
materia y forma, en un objeto puramente formal, comprensible por una potencia
puramente formal como es la inteligencia.

Esta ultima también formard la idea singular por medio de la vuelta o retorno a la
imagen mental (operacién que Santo Tomaés llama conversio ad phantasmata)'! y
considerando los aspectos singulares que ella presenta (forma, consistencia, colores,
olores, etc.), concluyendo asi, la simple aprehension y la formacion de la idea completa.
Con base en ellas, los juicios se formaran mediante la comparacion de ideas para formular
operaciones de inclusion/exclusion sujeto-predicado, y los razonamientos se formaran por
medio de la comparacion de los juicios.

Como ejemplo, podemos considerar las operaciones intelectivas relativas a la
compra de una casa: los sentidos la presentan a la inteligencia, el intelecto agente abstrae
sus aspectos singulares y el intelecto posible formula la idea universal de casa, luego la
conversio ad phantasmata le permite formarse la idea de aquella casa en concreto, el
juicio la evalia como de buena calidad y buen precio y el razonamiento concluye que
vale la pena comprarla.

Una vez conocido el objeto, los apetitos sensitivos dardn lugar a las emociones, o
pasiones en la terminologia escolastica, que proporcionaran el deseo de adquirir o
rechazar el mismo objeto, y el apetito racional (o voluntad), coordinado por el intelecto,
decidird qué hacer, controlando directamente la potencia locomotora. Las potencias
vegetativas, a su vez, proporcionaran la nutricion, el crecimiento y la multiplicacion del
compuesto hilemoérfico humano que le permiten seguir viviendo. No es necesario hacer
la aplicacion al ejemplo de la casa porque ella se hace por si misma.

De esta manera, los actos humanos derivan de la interaccion de estas potencias y
sus respectivos actos, cuya repeticion dara lugar a los habitos, cuya interaccion dard lugar
a procesos como la atencion, la asociacion de imagenes e ideas, el desarrollo, la
motivacion, el aprendizaje, la personalidad, el caracter y la interaccion social
(BRENNAN, 1969).

La interaccion dindmica de todos estos factores dara lugar a lo que comunmente
se denomina conducta, que actualmente se considera el objeto de estudio de la Psicologia
(ATKINSON et al., 2007; BOCK, FURTADO y TEIXEIRA, 2008; BRAGHIROLLI et
al., 2005). El enfoque aristotélico-tomista, sin embargo, no limita su objeto de estudio al
comportamiento, sino que permite conocer la estructura ontolégica de cada uno de sus
componentes, deducir aportes diagnosticos y terapéuticos y presentarlos, de forma
comprensible, al paciente, como se explicara a continuacion.

Dicho esto, un primer concepto a desarrollar en el contexto de un estudio sobre
salud mental es, precisamente, el concepto de salud mental que adopta el marco tedrico
elegido. Vale la pena senalar que el concepto de salud mental, en sentido estricto y tal

' Ver, por exemplo, Suma Teologica, I, q. 84,a. 7; 1, q. 86, a. 1.

De Anima, v. 2, n. 4, janeiro-junho 2025.

112



Proyecto de ensayo clinico controlado para evaluacion de la efectividad terapéutica del EPAT

como se entiende hoy, no fue el foco de atencion de Aristoteles y sus comentaristas, al
desarrollar sus escritos, ya que el enfoque de sus obras era filoséfico y no clinico.

Sin embargo, tomando como base este mismo referencial y las aplicaciones al
abordaje clinico que hicieron algunos de los comentaristas antes mencionados, como
Brennan (1960, 1969), Cavalcanti Neto (2012, 2015), Echavarria (2021) y Krapf (1943),
por ejemplo, se puede deducir que el equilibrio psiquico puede caracterizarse como un
estado mental en el que se establece un adecuado gobierno de la potencia intelectiva sobre
la volitiva, y de estas dos sobre el apetito sensitivo, los sentidos externos e los internos.
Esta adecuacion se traduce en actos y habitos equilibrados, dando como resultado un
comportamiento personal y social bien adaptado a los estimulos, conflictivos o no, tanto
internos como ambientales.

La claridad, coherencia y logica de esta concepcion de la salud mental parecen
apropiadas para atraer la atencion del psicoterapeuta, especialmente si estd acostumbrado
al enfoque cognitivo-conductual, por su posible utilidad instrumental para la relacion
terapéutica, con el fin de ayudar al paciente a entenderse a si mismo, sus sintomas y las
posibles soluciones para ellos.

Sin embargo, el enfoque aristotélico-tomista va mas alla. En cuanto al aspecto
cognitivo de la terapia, nos permite comprender y explicar mejor al paciente la estructura
y el dinamismo de su actividad intelectiva y las relaciones de esta con la actividad de las
demads potencias psiquicas.

En cuanto al funcionamiento intelectivo, el mencionado enfoque nos permite
deducir que, en un estado de salud mental, los tres actos de la potencia intelectiva
(indicados anteriormente) funcionardn en plena coherencia con la realidad externa
objetiva y con las reglas internas e innatas de la logica.

Entre ellos, los juicios tienen un papel central en el equilibrio mental, ya que son
los actos intelectivos que, al permitir las operaciones de inclusiéon o exclusion del
predicado a un sujeto conocido, cierran la brecha entre la simple aprehension de la
quididad de los seres, es decir, de la realidad, con los razonamientos que se haran a partir
de esos mismos juicios.

Esto significa que los juicios, cuando sean coherentes con la realidad, seran la
base de razonamientos adecuados y, por tanto, saludables, los cuales, a su vez, son la base
de una conducta equilibrada. No parece superfluo sefialar la coincidencia de esta
concepcion con la que subyace a la expresion popular “pérdida del juicio” para referirse
a la enfermedad mental, testimonio consuetudinario de su objetividad.

En otras palabras, el equilibrio mental es aquel estado que permite a una persona
comprender, interpretar y responder, basandose en la razon y en el pleno ejercicio de su
libre albedrio, a estimulos internos y externos, asi como adaptar sus emociones (que son
los actos de las potencias apetitivas sensitivas), percepciones, recuerdos, imaginaciones
e instintos (que son los actos de las potencias sensitivas internas) al conocimiento objetivo
de la realidad para decidir y actuar de acuerdo con ella, de manera adecuada a la misma
realidad. Una vez mas, el lector familiarizado con el enfoque cognitivo-conductual podra
notar, sin dificultad, sus analogias practicas con la concepcion psicologica aristotélico-
tomista.

También vale la pena sefalar, atin desde el punto de vista cognitivo-conductual,
las perspectivas terapéuticas que la mencionada concepcion puede ofrecer a la TCC
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derivadas de la clara definiciéon del concepto de pensamiento, en cuanto actividad
formadora de ideas, juicios y razonamientos, asi como su diferenciaciéon de la
imaginacion, de la memoria y de las pasiones, o emociones, en cuanto actos de potencias
genérica y especificamente diferentes, pudiendo clarificar, asi, conceptos como el de
“pensamiento automatico” (CLARK y BECK, 2012; BECK, 2013), facilitando su
identificacion y manejo terapéutico.'?

Respecto a las emociones, el enfoque aristotélico-tomista también tiene varias
aportaciones, pero, desde un punto de vista practico, cabe destacar el papel de la pasion
(o emocion) amor como origen y desencadenante de todas las demads. En otras palabras,
identificar el(los) objeto(s) y la intensidad del amor de un paciente (equilibrado o no)
puede ofrecer la clave para comprender el dinamismo de todas sus demés emociones.

Una vez establecido el concepto de salud mental, es necesario examinar lo que el
marco tedrico aristotélico-tomista propone como enfermedad mental o pérdida del
equilibrio psiquico. Como consecuencia logica de los supuestos anteriores, en su esencia
conceptual, tal estado se caracterizara por el detrimento o perturbacion, en algiin grado,
del gobierno de la inteligencia y de la voluntad sobre las demas potencias del ser humano,
es decir, de la armonia que debe existir entre todas ellas y sus respectivos actos para que
funcionen bien.

Respecto a la sintomatologia de las enfermedades mentales, los mismos supuestos
nos permiten deducir que ella se debera a la(s) potencia(s) o facultad(es) mental(es) que
estén predominando en la perturbacion del adecuado gobierno de la inteligencia y la
voluntad sobre las otras potencias, bien como de la mayor o menor coherencia de los
juicios con la realidad objetiva y, en consecuencia, de las repercusiones de tales juicios
en el contenido y en el curso del pensamiento, y por ende en la conducta.

Para dar algunos ejemplos rapidos y simplificados de la aplicacion practica de esta
concepciodn tedrica, respecto de los sintomas delirantes, podemos entenderlos, segun el
enfoque aristotélico-tomista, como resultado de un proceso en el que el paciente se
habitlia a emitir juicios inconsistentes con la realidad y a creer en ellos voluntariamente,
lo que muchas veces ocurre debido a la preponderancia del apetito sensitivo y sus
emociones, asi como de la imaginacion, de la memoria y de la cogitativa con sus
respectivos actos, sobre el libre y adecuado ejercicio de la actividad intelectivo-volitiva.

A su vez, una fuerte y continua influencia de la memoria y de la imaginacion sobre
el mencionado gobierno intelectivo-volitivo, hasta el punto de que el individuo comienza
a creer de forma desequilibrada que los objetos que imagina y/o recuerda son reales,
podria explicar la aparicion sintomatica de los diversos tipos de alucinaciones, que seran
visuales, auditivas, olfativas, gustativas o tactiles dependiendo de cudnto y cémo los
sentidos externos estan involucrados en el desequilibrio del funcionamiento de los
sentidos internos (es decir, el sentido comun, la memoria, la imaginacion y la cogitativa).

El desequilibrio de estas potencias sensitivas internas, cuando es de menor
intensidad, también puede estar relacionado con los diversos sintomas de los llamados

12 En el siguiente extracto de Beck (2013, p. 181, traduccidn nuestra), por ejemplo, se puede notar como el
concepto de emocion (sentimiento) se confunde con el de una “palabra”, concepto o idea, y los
pensamientos, con “cuadros o imagenes”: “Sentimientos son lo que usted siente emocionalmente —
generalmente ellos son una palabra, como tristeza, rabia, ansiedad, etc. (pausa) Pensamientos son ideas que
usted tiene; usted los piensa en palabras o en cuadros o en imagenes”.
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trastornos neur6ticos, cuyos cuadros clinicos pueden variar segun el predominio de la
potencia comprometida: el apetito sensitivo y sus pasiones de miedo, tristeza,
desesperacion, en el caso de los trastornos depresivos y de ansiedad; de la imaginacion,
la memoria y la cogitativa (que tiene como actos los instintos, incluido el de la
conservacion), en los llamados trastornos obsesivo-compulsivos, y asi por adelante.

En este particular, es importante observar los usos terapéuticos que puedan
advenir para el paciente, como, por ejemplo, el de aprender a distinguir sus imaginaciones
y emociones influenciadas por dichos trastornos, de su actividad intelectiva y volitiva,
que quedan libres y disponibles para retomar el rol que les corresponde. Volviendo al
concepto cognitivo-conductual de “pensamiento automatico” (BECK, 2013), por
ejemplo, su comprension parece beneficiarse cuando se ayuda al paciente a distinguir
imaginaciones y emociones desreguladas de los juicios y razonamientos “automaticos”
realizados en base a ellas.

En el caso concreto del llamado Trastorno de Ansiedad Generalizada (TAG),
objeto del ensayo clinico que se propone en este estudio y en los términos en que se
entiende actualmente este trastorno, se puede intentar entenderlo, desde un punto de vista
aristotélico-tomista, como resultado de un predominio de la imaginacion y de la memoria
sobre la adecuada actividad juzgadora y racional del intelecto, asi como sobre el libre
ejercicio de la voluntad basado en esta actividad.

Este predominio imaginativo-memorativo suele estar asociado a la actividad de la
potencia cogitativa, cuyos actos, en términos simplificados, son los instintos, la cual
identificara las situaciones recordadas y/o imaginadas como potencialmente nocivas para
el sujeto cognoscente, desencadenando el instinto de conservacion y, en consecuencia,
las correspondientes pasiones o emociones del apetito sensitivo, especialmente la de
miedo, asociadas o no, en mayor o menor medida, a la tristeza, la aversion (u odio), la
desesperacion y la evitacion (esquiva o huida). En otras palabras, puede haber un
predominio del instinto de conservacion (acto de la potencia cogitativa) y de las
emociones (actos de los apetitos sensitivos) sobre el libre ejercicio de la inteligencia y la
voluntad.

Por otro lado, el enfoque aristotélico-tomista permite comprobar que la repeticion
de actos basados en este desequilibrio en el funcionamiento de las potencias existentes en
el TAG tiende a establecer habitos y a moldear la conducta del paciente. Estos habitos
acabaran formando un circulo vicioso, ya que el propio malestar organico provocado por
la ansiedad funciona como un estimulo recurrente para la potencia cogitativa, que asi se
siente continuamente amenazada, desencadenando el miedo y las otras pasiones
correspondientes, haciendo que la atencion se fije en el problema o en el conjunto de
problemas que las desencadenan, lo que puede dar lugar a la preocupacion constante
caracteristica de este tipo de trastornos.

Por tanto, y no sélo en el caso del TAG, destaca el papel de la atencion como eje
o palanca del desequilibrio en la actividad de las potencias y sus interacciones, tanto en
el establecimiento como en la cronificacion de los trastornos mentales.

Si esto puede considerarse, en términos muy generales, la vision del proceso
psicopatologico deducible desde el enfoque aristotélico-tomista, que se fundamenta en el
predominio indebido de alguna potencia subordinada sobre las principales (inteligencia y
voluntad) en el gobierno de la conducta, la concepcion del proceso diagndstico consistira,
en consecuencia, en identificar qué potencias secundarias estaran funcionando de manera
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inapropiada, de qué manera y bajo qué circunstancias estaran predominando sobre las
potencias principales, asi como de qué manera y con qué intensidad la atencion se vera
comprometida.

Esta concepcion del proceso diagnostico no sera proclive, por tanto, a la
delimitacion de condiciones nosoldgicas rigidas, sino a una comprension sindromica y
espectral de los distintos tipos de enfermedad mental. Por cierto, parece que esta tendencia
también comienza a notarse en la version actual del Manual Diagnostico y Estadistico de
los Trastornos Mentales (DSM-5 TR), de la Asociacion Americana de Psiquiatria (2022),
asi como en la version 11 de la Clasificacion Internacional de Enfermedades (CIE-11),
de la Organizacion Mundial de la Salud (2022), que vienen presentando cambios
conceptuales tendientes a tener mas en cuenta la variada gama de signos y sintomas que
pueden agruparse en torno a determinados diagndsticos, empleando incluso, en algunos
casos, la nocion de realidad “espectral” para caracterizarlos.

Como consecuencia logica, la propuesta de proceso psicoterapéutico que se puede
deducir del EPAT estara orientada a la correccion, tanto cuanto posible etiologica, del
desequilibrio de las potencias antes mencionado, haciendo uso, siempre que sea necesario
y en coherencia con la vision hilemorfica del ser humano que lo caracteriza, de recursos
dirigidos tanto al componente bioldgico,'* conductual y social del paciente, como al
reajuste de la actividad intelectiva y volitiva, es decir, la forma en que el paciente
comprende, interpreta, decide, reacciona y gobierna sus potencias y sus respectivos actos,
dependiendo del desequilibrio que presenten, de sus estimulos internos, de los de su
entorno y de sus interacciones sociales.

Antes de concluir este topico, parece oportuno seialar que la presentacion de una
brevisima sintesis de la concepcion psicopatologica, diagnostica y terapéutica del enfoque
aristotélico-tomista podria tener como consecuencia dar la impresion de que €l seria un
tanto simplista. Esta objecion podria superarse facilmente recurriendo a algunos de los
trabajos citados anteriormente sobre el asunto, en los que se lo desarrolla con mas detalle.
Sin este examen, la imputacion de superficialidad podria acabar recayendo sobre el propio
objetor.

4 Método
4.1 Diseiio de investigacion

Este ECA debe ser unicéntrico, aunque con varios sitios de aplicacion del
protocolo de investigacion, de doble brazo, con aplicacion de un protocolo
psicoterapéutico para cada grupo. Se trata de un estudio comparativo de efectividad y no-
inferioridad terapéutica del PEBEPAT con relacion a la TCC, dirigido al tratamiento del
TAG.

13 En este sentido, cabe destacar la compatibilidad de la visién hilemoérfica del EPAT, que entiende al ser
humano como un compuesto de materia (hy/¢) e informacioén o forma (morphe), con la actual concepcion
biologica de las enfermedades mentales. Y, en consecuencia, su compatibilidad también con el uso
adecuado de estrategias clinico-terapéuticas médicas, nutricionales, electromagnéticas, etc.,
complementadas con las psicoterapéuticas. Para una mirada mas profunda al tema, ver Cavalcanti Neto
(2012, 2015).
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La investigacion debera ser precedida por un curso teérico sobre los protocolos
terapéuticos empleados en cada brazo del estudio, con el fin de garantizar la capacitacion
de los investigadores asistentes y estandarizar la aplicacion de los protocolos, y, tras la
aprobacién del estudio por el Comité de Etica, por el desarrollo de un estudio piloto de
un mes de duracion para capacitacion y estandarizacion del equipo desde el punto de vista
practico.

El enmascaramiento debe ser mixto: simple ciego, en el caso de los investigadores
auxiliares que aplicardn los protocolos terapéuticos, ya que dichos investigadores
necesariamente tendran que saber qué técnica terapéutica aplicaran tanto en el grupo
control, como en el grupo experimental, y doble ciego en el caso de los evaluadores de
resultados, es decir, los psicologos que aplicaran los instrumentos de evaluacion de la
ansiedad en cuatro momentos especificos del estudio, o sea, al inicio, a los 3 meses
(medio), a los 6 meses (fin) y a los 9 meses (evaluacion de postratamiento).

Se debe adoptar el método de asignacion aleatoria central de los pacientes, hecha
en la coordinacion de la investigacion, ya que se le considera mas eficaz para garantizar
la asignacion confidencial de los sujetos de investigacion (BUEHLER et al., 2009),
mediante el uso del software Research Randomizer o equivalente, si se identifica uno mas
adecuado. Cabe sefialar que el coordinador general del estudio no participara en la
aplicacion de protocolos terapéuticos para asegurar el cegamiento completo de la
asignacion.

Esto ultimo también estard garantizado debido a que la coordinacion central se
encuentra alejada de los distintos lugares donde se realiza la atencion terapéutica y, por
tanto, el coordinador no conoce personalmente a los pacientes que seran asignados a los
dos brazos del estudio. También se adoptard una asignacion central aleatoria para derivar
a los pacientes a los evaluadores de resultados.

4.2 Protocolos terapéuticos

Para los pacientes del grupo control se debe aplicar la Terapia Cognitivo
Conductual (TCC), tal como lo propone Judith Beck en su libro “Terapia cognitivo-
conductual: teoria y practica” (2013), complementada con el tratamiento para el TAG
propuesto por Aaron Beck y David Clark en el libro “Terapia cognitiva para los trastornos
de ansiedad: guia del terapeuta” (CLARK y BECK, 2012).

Para los pacientes del grupo experimental se debe utilizar la terapia basada en el
Protocolo Experimental Basado en el Enfoque Psicolégico Aristotélico-Tomista
(PEBEPAT). Por falta de espacio, el PEBEPAT no sera presentado en este trabajo, pero
los lectores interesados podran solicitar el envio de un ejemplar mediante e-mail al autor
(lamartine.cavalcanti@gmail.com).

La eleccion de la TCC para su aplicacion al grupo de control tiene tres razones.
En primer lugar, porque se basa en el principio ético de no dejarlo sin alglin tipo de
estrategia terapéutica cientificamente reconocida. En segundo lugar, porque se ha
demostrado la eficacia terapéutica de la TCC para diversos tipos de trastornos mentales,
incluido el TAG vy otros trastornos de ansiedad.!* Y, en tercer lugar, porque la TCC

14 Véase la lista de obras ya citadas en la nota a pie de pagina n° 2.
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presenta considerables similitudes practicas con el EPAT,' a pesar de que estos enfoques
tienen fundamentos tedricos estructuralmente diferentes.'®

4.3 Blanco terapéutico

Sera el Trastorno de Ansiedad Generalizada (TAG), tal como se le define en el
texto revisado de la quinta version del Manual Diagnostico y Estadistico de los
Trastornos Mentales - DSM-5 TR (AMERICAN PSYCHIATRIC ASSOCIATION,
2022).

Los investigadores terapeutas también podran tomar en consideracion, a modo de
aclaracion o complemento, pero no como criterio de evaluacion diagndstica y terapéutica
para los efectos del PEBEPAT, los criterios de la 11* version de la Clasificacion
Internacional de Enfermedades — CIE-11 (SALUD MUNDIAL). ORGANIZACION,
2022) para caracterizar el TAG.

4.4 Participantes
4.4.1 Criterios de inclusion

Seran admitidos pacientes con diagndstico de Trastorno de Ansiedad
Generalizada (TAG), segun los criterios diagnosticos del DSM-5 TR. Los pacientes
deben tener edades comprendidas entre 20 y 65 afios, ser de ambos sexos, de cualquier
clase social y nivel educativo, de cualquier ambito o actividad profesional, con niveles de
inteligencia medios (ni super, ni subdotados), considerados capaces para uno de los dos
enfoques psicoterapéuticos adoptados, clinicamente sanos, que no utilicen psicofdrmacos
u otros medicamentos cuyas dosis, efectos bioldgicos y/o secundarios puedan interferir
significativamente con los resultados de la psicoterapia. Las comorbilidades psiquiatricas
leves, como estrés, insomnio, depresion, no se consideraran criterios de exclusion.

4.4.2 Criterios de exclusion

Se considerard criterio de exclusion cualquier factor que contradiga los criterios
de inclusion, en particular valoraciones diagnosticas iniciales poco claras o en las que
pueda haber concomitancia con otras enfermedades mentales graves, especialmente si
existe riesgo de trastorno de personalidad, dependencia quimica, hetero o autolesiones,
ideacion y/o intentos de suicidio, participacion en delitos o actividades antisociales, o
incluso cuando el TAG no es el trastorno primario, sino el resultado de alguna otra
enfermedad fisica o mental més grave.

Asimismo, se considerara criterio de exclusion cualquier complicacion clinica que
obligue a cambiar el protocolo terapéutico adoptado, o que pueda perjudicar el

15 Véase Butera (2010, 2021), Butera y Cavalcanti Neto (2023), Cavalcanti Neto (2012, 2017, 2023b),
DeRobertis (2010) y Megone (2010).

16 Sobre la fundamentacion teorica de la TCC, véase, por ejemplo, Ellis y Harper (1997), Murguia y Diaz
(2015). Los contrastes con la del EPAT, presentados en el topico “3 Referencial tedrico”, hablan por si.
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cegamiento y la aleatorizacion de la asignacion. La exclusion del estudio debera quedar
registrada en la historia clinica del paciente.

También se deben registrar las exclusiones resultantes de retiros, verificando si se
deben a descrédito en el tratamiento, cambios de direccion, motivaciones personales, de
salud u otros motivos, para permitir la evaluacion del sesgo de desercion (BANKHEAD;
ARONSON; NUNAN, 2017), si es necesario.

Si algun paciente necesitara recibir otra estrategia terapéutica distinta a la del
grupo al que fue asignado, también serd excluido, sin perjuicio de la continuidad de su
tratamiento, si asi lo desea y mientras se aplique el protocolo terapéutico.

4.5 Criterio de participacion

Con base en trabajos como el de Sampaio (2020), se consideraran pacientes que
efectivamente recibieron protocolos terapéuticos, en ambos grupos, aquellos que
participen en al menos el 80% de las sesiones de psicoterapia.

4.6 Calculo del tamano de la muestra

El céalculo del tamano de la muestra buscé basarse en estudios que mostraran
similitudes con la presente investigacion (HUNGER et al., 2016; JIANG et al., 2022;
SAMPAIO, 2020; SPINHOVER et al., 2022).

Considerando como resultado primario la reduccion de los scores en los
instrumentos de evaluacion adoptados, con miras a comparar la reduccion en el tiempo
entre los efectos terapéuticos de la TCC y el EPAT, se fij6 un poder del 80%, con un
tamafio del efecto de moderado a pequefio (eta’> =0,02) y un nivel de significancia del
5%, el tamafio de muestra sugerido fue de 82 pacientes, 41 en cada grupo.

Sin embargo, considerando una tasa de abandono (dropout) del 10%, se reclutara
un total de 92 pacientes, 46 para cada grupo. El calculo de la muestra se realizé utilizando
el software GPower v3.1.

4.7 Instrumentos de evaluacién'’

4.7.1 Instrumento para el resultado primario: Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo
(STALI por su sigla en inglés)

El instrumento de evaluaciéon adoptado para el resultado primario sera el
Inventario de Ansiedad Estado-Rasgo — STAI (SPIELBERGER, GORSUCH,
LUCHENE, 1970), en su version portuguesa brasilefia (BIAGGIO, NATALICIO, 1979).

17 Cabe recordar que el uso en investigaciones cientificas de pruebas psicoldgicas que no hayan sido
evaluadas o que no cuenten con una evaluacion favorable por parte del Sistema de Evaluacion de Pruebas
Psicologicas (SATEPSI) del Consejo Federal de Psicologia de Brasil (CFP) esta previsto y autorizado por
este mismo Consejo en su Resolucion n° 31 del 15/12/2022, articulo 12, parrafo tUnico (
https://atosoficiais.com.br/cfp/resolucao-do-exercicio-profissional-n-31-2022-estabelece-diretrizes -para-
a- la realizacion-de-evaluacion-psicoldgica-en-el-ejercicio-profesional-del-psicologo-y-del-psicdlogo-
regula-el-sistema-de-evaluacién-psicologica- prueba-satepsi-y-revoca-la-resolucion-cfp-no-09-
2018?origin=instituicao ).
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Se trata de un cuestionario de autoevaluaciéon compuesto por dos subescalas, una
para evaluar el estado actual de ansiedad (STAI — S) y otra para evaluar el rasgo o
propension estable a la ansiedad (STAI — T). Se considera uno de los inventarios de
ansiedad mas utilizados a nivel mundial (BARROS et al., 2011). A finales de los afios 80
del siglo pasado ya se habia utilizado en mas de 3000 estudios, segin Spielberger (1989).

A pesar de su relativa antigliedad, sigue siendo muy utilizado en investigaciones
cientificas.'® Es de especial interés para estudios sobre TAG porque permite evaluar no
solo el estado actual, sino en particular el rasgo ansioso del paciente, que tiende a ser
caracteristicamente elevado en pacientes con TAG (CLARK y BECK, 2012; GOMEZ y
FRANCIS, 2003; RAPEE, 1991)."

4.7.2 Instrumentos para los resultados secundarios
4.7.2.1 Tabla con criterios DSM-5 TR para caracterizar el TAG

Adaptacion, en forma de tabla, de los criterios de caracterizacion del Trastorno de
Ansiedad Generalizada del DSM-5 TR en portugués (AMERICAN PSYCHIATRIC
ASSOCIATION, 2023), con campos para registrar “si” o “no” respecto a la presencia o
ausencia de los sintomas enumerados.

4.7.2.2 Escala de Ansiedad, Depresion y Estrés (DASS-21, por su sigla en inglés )

Se utilizara la version traducida y validada al portugués brasilefio (VIGNOLA,
2013; VIGNOLA; TUCCI, 2014) del DASS-21 (LOVIBOND; LOVIBOND, 2004), por
ser también una escala de autoevaluacion adoptada internacionalmente en estudios de
salud mental,”® en particular por evaluar simultineamente el estado de ansiedad,
depresion y estrés del paciente, elementos frecuentemente asociados con los sintomas del
TAG.

A pesar de que la DASS-21 es una escala mas reciente que la STAI esta ultima
fue elegida para evaluar el resultado primario porque mide mas especificamente el rasgo
y el estado de ansiedad, mientras que, como sefiala Sampaio (2020), asi como los autores
que llevaron a cabo la evaluacidon psicométrica inicial del DASS-21 (BROWN et al.,
1997), la subescala DASS-ansiedad mide principalmente la activacion autonémica y los
sintomas de panico, sindrome también llamado ansiedad ictal, es decir, el equivalente al
estado actual de ansiedad. En el TAG, sin embargo, tales sintomas son menos

18Véase, por ejemplo, Andrade et al. (2001), Bockstaele et al. (2024), Boyer et al. (2020), Borine (2011),
Fioravanti et al. (2006), Fioravanti-Bastos, Cheniaux y Landeira-Fernandez (2011), Kaippe (2008),
Katalan, Drach-Zahavy, Dagan (2024), Kaval et al. (2005), Parmentier et al. (2024), Shabani, Montazeri,
Mirghafourvand (2024), Salles et al. (2024), Sirkeci et al. (2023), Thomas y Cassady (2021), Van der Bjj
et al. (2003).

19 Aunque algunos estudios cuestionan la especificidad del STAI-T para la ansiedad debido a su sensibilidad
concomitante para la depresion (BIELING, ANTHONY y SWINSON, 1998; KNOWLES y OLATUNII,
2020, por ejemplo), esto no invalida su sensibilidad para la ansiedad en general, y para TAG en particular.

0Véase, por ejemplo, Apostolo, Mendes y Azeredo (2006); Contreras-Mendoza, Olivas-Ugarte y de la
Cruz-Valdiviano (2021); Daza et al. (2002); Dreyer, Henn e Hill (2019); Martin (2019); Oei et al. (2013);
Pais-Ribeiro, Honrado y Leal (2004); Vignola (2013); Vignola y Tucci (2014); Zandn et al. (2021). Este
ultimo estudio evaluo el uso del DASS-21 en ocho paises diferentes.
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caracteristicos que los estados de aprehension y tension fisica, también llamada ansiedad
tonica (SAMPAIO, 2020), equivalente al rasgo o tendencia estable hacia la ansiedad.

Como el STAI evalua tanto el aspecto ictal como el tonico de la ansiedad, se
prefirio evaluar el resultado primario, sin por ello menoscabar el complemento que ofrece
el DASS-21, utilizado por este motivo, junto con el GAD-7, el CGl y la lista de criterios
del DSM-5 TR para TAG, para medir resultados secundarios.

4.7.2.3 Cuestionario de deteccion del trastorno de ansiedad generalizada (GAD-7,
por su sigla en inglés)

El GAD-7 (SPITZER et al., 2006) es también un instrumento de autoevaluacion
y ha sido utilizado por investigadores en estudios sobre TAG debido a su especificidad
para esta enfermedad, su sensibilidad y facilidad de aplicacion (GONCALVES et al.,
2023; LEITE; FARO, 2022; MORENO et al., 2016; SCHONHOFEN et al., 2020). Al no
existir traduccion oficial al portugués, se adoptara la version de GAD-7 para portugués
brasilefio ofrecida por Pfizer (2013), ya que es la misma utilizada por Moreno et al.
(2016).

4.7.2.4 Escala de Impresion Clinica Global (CGI, por su sigla en inglés)

La Escala de Impresion Clinica Global (GUY; BONATO, 1970) ha sido
ampliamente utilizada en estudios psiquiatricos debido a su simplicidad y confiabilidad
largamente probada (BUSNER; TARGUM, 2007; MANSU, 2010). Tiene dos subescalas:
gravedad de la enfermedad (CGI-S) y mejora global (CGI-I).

Quizas por no ser una escala psicologica y por su amplia difusion, no parece tener
una version oficial en portugués, por lo que adoptaremos, en este estudio, el texto con el
que habitualmente se utiliza en este idioma, tal como aparece en Mansu (2010).

5 Procedimiento
5.1 Pasos de la investigacion
Este estudio debera cumplir con el siguiente programa de actividades:

1°) Reclutamiento de los equipos de investigadores auxiliares (terapeutas y evaluadores
de resultados).

2°) Presentacién al Comité de Etica de Institucion de ensefianza brasilefia, inscripcion en
la Plataforma Brasil y en el Registro Brasilefio de Ensayos Clinicos.

3°) Reclutamiento de sujetos de investigacion (pacientes) tras la aprobacion del Comité
de Etica.

4°) Desarrollo de un estudio piloto con un mes de duracion para perfeccionar en la practica
al equipo de investigadores asistentes y evaluadores de resultados. Dicho estudio debera
seguir las mismas etapas adelante presentadas, asignando tan solo un paciente en cada
brazo del estudio a cada investigador, los cuales recibiran supervision del coordinador del
estudio. Los instrumentos de evaluacion seran aplicados al inicio y al término del estudio
piloto.
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5°) Terminado el estudio piloto se desarrollaran las etapas del ensayo clinico propiamente
dicho, empezando por entrevistas previas al inicio del atendimiento de los pacientes para
seleccionar aquellos que cumplan con los criterios de inclusion, explicacion del
Formulario de Consentimiento Informado (FCI) y formalizacion de la adherencia de los
pacientes mediante la firma del FCI.

6°) Aleatorizacion central de los pacientes en los dos brazos del estudio.

7°) Evaluacion inicial de los pacientes con aplicacion de los inventarios o escalas STAI,
DASS-21, GAD-7, CGI-S y verificacion del listado de criterios DSM-5 TR para TAG.

8°) Implementacion de los protocolos terapéuticos en los dos brazos del estudio.

9°) El CGI-1, la verificacion de la lista de criterios DSM-5 TR para el TAG y los demas
instrumentos se aplicardn a los tres y seis meses de tratamiento, al término de la aplicacion
de los protocolos terapéuticos, con el fin de evaluar la efectividad terapéutica de cada
técnica adoptada, y tres meses después de su finalizacién (noveno mes), para evaluar la
durabilidad de los efectos, como evaluacidon postratamiento. Seran estos, por tanto, los
cuatro momentos para la aplicacion de los instrumentos de evaluacion del PEBEPAT.

10°) Los datos obtenidos de las evaluaciones clinicas y los resultados de los instrumentos
de evaluacion seran procesados por la coordinacion central de investigacion, presentados
a expertos independientes en analisis estadistico y recopilados en forma de informe final
de investigacion.

5.2 Papel de los investigadores asistentes

El equipo de investigadores que aplicara los protocolos terapéuticos?! deberd estar
compuesto por profesionales debidamente cualificados en ambos enfoques terapéuticos
adoptados, pero sin especial experiencia en ninguno de ellos, para evitar que una dilatada
experiencia en la aplicacion de una determinada técnica terapéutica y una concomitante
falta de experiencia en la otra pueda producir desequilibrios en los resultados de la
investigacion. Se intentard reclutar terapeutas establecidos en diferentes ciudades y
estados de Brasil, con el fin de minimizar los efectos culturales y regionales tanto en los
terapeutas como en los sujetos de investigacion y, asi, favorecer la validez externa de la
investigacion.

Antes de iniciar la aplicacion de los protocolos terapéuticos, los investigadores
asistentes deberan participar de un curso preparatorio, impartido por el coordinador de la
investigacion, quien ademads brindara supervision de la atencion durante todo el periodo
de implementacion del protocolo de investigacion.

5.3 Entorno terapéutico

Los atendimientos deberan prestarse de forma remota, utilizando recursos de
teleasistencia a través de equipos de telecomunicaciones comunmente utilizados para este

2l Para simplificar el lenguaje, los investigadores asistentes voluntarios que aplicardn los protocolos
terapéuticos podran, en adelante, denominarse simplemente “terapeutas”.
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fin, como teléfono, WhatsApp, plataformas digitales, etc. Se proporcionara a los
investigadores una plantilla de registro médico-psicoldgico digital estandarizada.

La eleccion de la teleasistencia pareciod una opcidon mas segura porque la aparicion
de posibles nuevos brotes epidémicos podria introducir una variable perturbadora con
efectos considerables sobre los resultados terapéuticos, comprometiendo la validez
interna del estudio. Por otro lado, con la tendencia actual hacia la generalizacion de la
teleasistencia en psicoterapia, apalancada debido a la pandemia de Covid-19, la validez
externa del estudio también podria verse beneficiada, ya que la asistencia y sus resultados
se corresponderan mas con la realidad actual de la practica clinica.

Ademas, el teleservicio puede conducir a una reduccion significativa de los costos
de transporte y de las pérdidas ocupacionales para los pacientes, asi como de la ocupacién
de consultorios para los investigadores y del tiempo para ambos, con el consiguiente
aumento en la adherencia al tratamiento y la reduccion del sesgo de desercion o
abandono.?? Finalmente, no faltan estudios que avalan la calidad de la teleasistencia en
psicoterapia, incluso y especialmente la de la TCC.?* Por las mismas razones, las
evaluaciones de resultados también deberan realizarse de forma remota, con la ayuda de
herramientas o plataformas informaticas.

6 Resultados
6.1 Resultado primario

El resultado primario debe ser la comparacion de la variacion en las puntuaciones
del STAI entre los pacientes de los grupos control (TCC) y experimental (PEBEPAT), en
los cuatro momentos especificados en el PEBEPAT (al inicio del tratamiento, a los tres
meses, a los seis meses y a los nueve meses).

6.2 Resultados secundarios
Los resultados secundarios deben ser:

e Comparacion de las puntuaciones obtenidas con el PEBEPAT en las
subescalas Rasgo y Estado del STAI para verificar si existe diferencia en
el impacto del PEBEPAT sobre estos componentes de la ansiedad.

e Comparacion de la reduccion del numero y gravedad de los sintomas que
componen los criterios del DSM-5 TR en pacientes tratados con la TCC
con los tratados con el PEBEPAT, en los cuatro momentos especificados
en este ultimo.

22Sobre el papel de las dificultades de acceso de los pacientes a los centros de atencién sobre la caida de la
adherencia al tratamiento y consecuente aumento de la tasa de abandono del estudio, ver, por ejemplo, el
trabajo de Sampaio (2020) que proporciona, aunque colateralmente, dados significativos sobre el asunto.

BVéanse, por ejemplo, algunas revisiones sistematicas y/o metaanalisis sobre el tema, como las de
Giovanetti et al. (2022), Hedman, Ljotsson y Lindefors (2012), Lee et al. (2023), Reyes y Fermann (2017),
Simon et al. (2023) y Tao et al. (2023).
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e Comparacion de la variacion de las puntuaciones de DASS-21, GAD-7 y
GCI (S e]) obtenidas por el PEBEPAT con las obtenidas por el tratamiento
con TCC en los cuatro momentos antes mencionados.

e Comparacion de la adherencia al tratamiento de los pacientes tratados con
TCC con la de los tratados con el PEBEPAT mediante la medicion de la
tasa de abandono en cada grupo.

e (Comparacion de la variacion de las puntuaciones del DASS-21, GAD-7,
CGI (S 0o 1) y de la lista de criterios del DSM-5 TR para TAG en funciéon
de la edad, el sexo y la educacion, siempre en los cuatro momentos antes
mencionados, solo en pacientes tratados con el PEBEPAT.

e Comparacién de la variacion de las puntuaciones de la subescala de
ansiedad del DASS-21 con la de las puntuaciones obtenidas en la
subescala de depresion y estrés del DASS-21 solo en pacientes tratados
con ¢l PEBEPAT, también en los cuatro momentos.

6.3 Analisis estadistico

El conjunto de datos de los evaluadores de resultados debe recibir tratamiento
estadistico, realizado por especialista(s) independiente(s), ajeno al equipo de
investigadores de este ensayo clinico, como forma de favorecer su validez interna. Estos
mismos especialistas deberan proponer, a su criterio, el método de tratamiento estadistico
de los resultados que les parezca mdas adecuado a los objetivos de la presente
investigacion.

7 Consideraciones finales

La presentacion de este proyecto de investigacion no puede concluirse sin hacer
por lo menos dos invitaciones a sus lectores. En primer lugar, con un cordial llamamiento
a participar en la mejora del proyecto, puesto que, hasta llegar a su fase de ejecucion,
podré pasar por tantas revisiones y reevaluaciones cuanto sean necesarias. Y, en segundo
lugar, en el sentido cronoldgico, pero no en el de su importancia, a profundizar la
investigacion en el area, desarrollando nuevos ensayos clinicos aleatorizados, reportes de
casos clinicos u otras metodologias de estudio aplicables al tema, para lo que pueden
contar con nuestra colaboracion.
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