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Resumo

Introdugdo: A Doenca de Parkinson (DP) é uma desordem progressiva e cronica do Sistema Nervoso
Central (SNC), que consiste na perda de neurdnios dopaminérgicos nos nucleos da base, provocando
efeitos importantes no sistema extrapiramidal, como tremor, hipertonia plastica, bradicinesia, freezing e
perda de reflexos posturais, o que tende a causar alteragfes de equilibrio, marcha e controle postural. Em
meio aos recursos disponiveis para o tratamento dos comprometimentos vinculados a DP, encontra-se a
Estimulacédo Transcraniana por Corrente Continua (ETCC), a qual tem sido descrita na literatura como um
elemento de facilitacdo neurolédgica, o que tende a melhorar desde aspectos cognitivos até motores,
incluindo a marcha e o controle motor. Atualmente existe um nlimero extremamente limitado de estudos que
permitam a geracédo conclusiva dos efeitos da ETCC na DP, sobretudo em se tratando da avaliagdo da
estimulacéo cerebelar no controle postural de pacientes com DP. Além disso, a piora progressiva do
controle postural esta intimamente relacionada a piora da qualidade de vida desses individuos. Obijetivo:
Investigar o impacto da ETCC no controle postural em pacientes com DP. Métodos: Trata-se de um ensaio
clinico randomizado triplo cego. Serédo recrutados 50 individuos com diagnéstico de Doenca de Parkinson do
Hospital Universitario Getulio Vargas (HUGV/UFAM), divididos em 2 grupos de 25 individuos: Grupo
Experimental (GE) e Grupo Placebo (GP). O estudo
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incluird um total de 4 etapas: Avaliagao inicial e Intervencdo (semana 1), Avaliacdo Imediata P6s-
intervencdo (semana 4) e Reavaliacdo (semana 8). Em ambos 0s grupos sera aplicado um protocolo
convencional de Fisioterapia para treino locomotor e de Controle Postural. No GE sera aplicada também a
ETCC cerebelar, com aplicacdo de corrente de 1,5 mA por 20 minutos, simultaneamente ao Treino do
Controle Postural. No GP sera aplicada ETCC em modo Sham (placebo). O equilibrio sera avaliado por
meio da escala BESTest. Sera avaliada marcha por meio de teste de caminhada de 10m, cujas variaveis
serdo avaliadas por meio do aparelho Gwalk.

Hipotese:

Hipotese nula: O uso da ETCC néo oferece efeito adicional na melhora do equilibrio semiestatico e dindmico
durante um treinamento do controle postural

Hipdtese alternativa: O uso da ETCC podera potencializar o treinamento de controle postural do ponto de
vista estatistico e clinico, com retencao de ganhos de até 1 més, favorecendo a melhora do equilibrio
semiestético e dindmico em pacientes com DP.

Metodologia Proposta:

O estudo sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Federal do Amazonas
(UFAM). O protocolo do estudo serd registrado na plataforma do Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos
(REBEC). Apés etapas de registro e aprovacédo pelo CEP, prosseguir-se-a para etapa de treinamento da
aplicacéo de protocolo do estudo (semana 0), o qual por se tratar de um estudo triplo cego, constara de uma
equipe para aplicacao das avaliagdes e outra para aplicacao das intervengdes. O estudo incluird um total de
4 etapas: Avaliacdo inicial e Intervencdo (semana 1), Avaliacdo Imediata Pés-intervencéo (semana 4) e
Reavaliacdo (semana 8). Os individuos seréo alocados aleatoriamente por programa de computador, 0s
guais serdo sorteados e definidos em divisdo numérica igualitaria sobre a que grupo o individuo ira
pertencer: experimental (GE), que recebera aplicacdo de ETCC, ou placebo (GP), que recebera ETCC-
Sham.

Randomizacéo

A randomizacao sera gerada por computador por um pesquisador. A alocacao dos participantes ficara oculta
e lacrada em envelopes opacos, sendo designados em GP ou GE pelo pesquisador que ir4 aplicar a ETCC
ou ETCC-Sham, apds revelar o contetdo do envelope quando for aplica-la. O pesquisador que ira aplicar o
protocolo de controle postural sera cego e todos os resultados serdo medidos por avaliadores cegos. Os
participantes serdo identificados por cddigos, a fim de garantir a confidencialidade durante todo o processo
da pesquisa.

Treinamento do Controle Postural

Em ambos os grupos seréa aplicado um protocolo convencional de Fisioterapia para treino
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locomotor e de Controle Postural, baseado no estudo de Capato et al (2020), em que serdo realizados
exercicios para tronco e membros inferiores, com uso de metrénomo, no intuito de treinar o equilibrio
semiestatico e dinamico, fornecidos por 10 sessdes, distribuidas em 4 semanas (Semana 1: 3 sessfes;
Semana 2: 3 sessdes; Semana 3: 3 sessfes; Semana 4: 1 sessao).

Estimulacédo Transcraniana por Corrente Continua (ETCC)

No GE sera aplicada também a ETCC, visando estimulacdo cerebelar (De Moura, et al, 2019), com
aplicacéo de corrente de 1,5 mA por 20 minutos, simultaneamente ao Treino do Controle Postural. Para
tanto, o eletrodo de referéncia (anodal) serd inserido na area cerebelar e o eletrodo catodo sera inserido na
regido frontal (Fp), conforme sistema 10/20 de insercdo de eletrodos de Eletroencefalograma (EEG) (Jardim,
2017). O aparelho utilizado serd o Neurostim tDCS, da marca MedSupply. No GP sera aplicada ETCC em
modo Sham (placebo), com o mesmo posicionamento de eletros e mesmo cronograma de testes que o GE.
E caso a adicdo da ETCC mostre ser eficaz, o GP recebera o programa de treinamento experimental apos a
concluséo do estudo.

Critério de Incluséo:

Serdo incluidos individuos de ambos os sexos, independentemente da idade, com diagnostico clinico de
DP, com classificacdo 3 ou 4 na escala de Hoehn & Yahr (Tiago, et al, 2010), e que aceitem participar do
estudo mediante o consentimento.

Critério de Excluséo:

N&o serao incluidos individuos com outras desordens neurolégicas que nao sejam DP e déficits cognitivos
gque os impecam de realizar as avalia¢des, sendo excluidos individuos com pontuacdo menor que 8 no 10-
CS (Apolinario, 2016).

Tamanho da Amostra no Brasil:

50 participantes

Cronograma:

O cronograma de execucao esté detalhado e prevé o inicio da coleta de dados a partir de 01/03/2022.
Orgamento:

O orcamento financeiro esta detalhado e prevé um custo de R$5200,00 com financiamento préprio.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Investigar os efeitos de um treinamento de equilibrio associado a ETCC no controle postural em individuos
com DP.
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Objetivo Secundario:
Avaliar o equilibrio semiestatico;
Avaliar o equilibrio dindmico

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com os pesquisadores 0s riscos sdo:

A ETCC é uma técnica que tem se mostrado segura quando aplicada. De modo geral, os estudos tém
mostrado que os individuos podem apresentar algum efeito colateral leve, limitando-se a prurido, cefaleia e
algum desconforto na regido onde séo inseridos os eletrodos (Cardoso, Muszkat, 2021). Os individuos
incluidos também podem apresentar fadiga devido a realizagdo dos exercicios. Caso o individuo venha
apresentar algum desses sintomas, a ETCC e os exercicios serdo interrompidos e sera disponibilizado o
tempo que for necessario para seu descanso e recuperagéo fisica. Ao final das sessées, podera também
sentir desconforto muscular. Para isso, sera orientada compressa fria e repouso. O treino de equilibrio, por
apresentar posturas desafiadoras, pode levar ao risco de quedas. Contudo, para evitar essa intercorréncia,
todos os procedimentos serdo supervisionados por 2 Fisioterapeutas treinados, com acompanhamento
individual durante toda a sesséo. Caso ocorra qualquer intervencdo durante o treinamento, o individuo sera
encaminhado pela equipe da pesquisa ao setor de neurologia do Ambulatério Aradjo Lima, onde recebera
todo o atendimento necessario. Por se tratar de um estudo experimental presencial, os individuos estao
suscetiveis a contaminacdo por Covid-19. Para minimizar este risco, as avaliagdes e intervencdes serédo
realizadas de forma individual. Sera disponibilizado alcool gel para higienizacdo das maos no local de coleta.
Todo o material utilizado pelos pacientes sera higienizado com alcool 70% antes e ap0s seu uso. Além
disso, sera exigida carteira de vacinacdo com pelo menos 2 doses de imunizante contra Covid-19. Em caso
de paciente sintomético, este serd afastado do estudo e encaminhado para realiza¢do de teste em Unidade
Béasica de Saude, bem como acompanhamento até sua recuperacgao.

De acordo com os pesquisadores os beneficios sédo:

A melhora do equilibrio e da marcha dos participantes, além de possibilitar melhores evidéncias sobre o uso
da ETCC associada a Fisioterapia no que diz respeito ao controle postural de pacientes com DP. Além
disso, caso a ETCC mostre-se eficaz ao potencializar a Fisioterapia na melhora do controle postural, pode
significar um importante avango na area da reabilitacdo, mais precisamente a voltada para pacientes com
DP, haja visto que um bom controle postural reflete em melhor mobilidade, marcha, menor ocorréncia de
guedas, melhor participacdo social e, consequentemente, melhor qualidade de vida a esses individuos.
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Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Esta € uma proposta de um projeto de Mestrado, protocolo de segunda versédo do projeto “Efeitos Da
Estimulagdo Transcraniana Por Corrente Continua (Etcc) Associada Ao Treino De Equilibrio De Individuos
Com Doenga De Parkinson (DP): Ensaio Clinico Randomizado”, cujo objetivo Investigar os efeitos de um
treinamento de equilibrio associado a ETCC no controle postural em individuos com DP. A equipe é
composta pela pesquisadora responsavel RAYNARA FONSECA DOS SANTOS, aluna do Programa de P6s-
graduacdo em Ciéncias do Movimento FEFF/UFAM, e pelo colaborador RENATO CAMPOS FREIRE
JUNIOR, professor da FEFF/UFAM e orientador do presente projeto. Os pesquisadores propdem um ensaio
clinico randomizado triplo cego. Os pesquisadores irdo recrutar 50 individuos com diagndstico de Doenca de
Parkinson acompanhados pela especialidade de Neurologia do Ambulatério Aradjo Lima, do HUGV/UFAM e
a coleta de dados e a aplicacdo do protocolo de intervencao acontecera no laboratério de fisioterapia da
FEFF/UFAM. Seréo excluidos individuos com outras desordens neurol6gicas que ndo sejam DP e déficits
cognitivos que os impecam de realizar as avaliagdes, sendo excluidos individuos com pontuacdo menor que
8 no 10-CS. O estudo é composto por 4 etapas: 1) Avaliagao Inicial, 2) Intervencao, 3) Avaliacdo Imediata e
4) Reavaliacdo. Os individuos serdo alocados aleatoriamente por programa de computador, os quais serdo
sorteados e definidos em divisdo numérica igualitaria sobre a que grupo o individuo ir4 pertencer:
experimental (GE), que receberd aplicagdo de ETCC, ou placebo (GP), que recebera ETCC-Sham. Na
avaliacdo inicial os individuos serdo submetidos a avaliacdo de Hoehn & Yahr (para determinagdo do
estagio da DP), 10-CS (para detectar déficits cognitivos), BESTest (para avaliar o equilibrio) e a Marcha.
Durante a interven¢é@o o GE ira receber aplicagdo da ETCC associada ao treinamento do controle postural
por 10 sessdes; o GP ira realizar o mesmo protocolo mas com a aplicagao do ETCC em modo placebo. As
mesmas avaliagdes serdo aplicadas na etapa de Avaliagdo Imediata e na Reavaliacdo (1 més apds o final
do protocolo). O presente projeto inclui aproximacédo fisica, sem excluir populacdo idosa e com
comorbidades. Desta forma, deve atender a Resolu¢cédo CNS 466/2012 e as Orientacdes Para Conducéo de
Pesquisa e Atividades dos CEP Durante a Pandemia Provocada pelo Coronavirus SARS-CoV-2 (COVID-
19). As pendéncias do parecer consubstanciado anterior foram atendidas.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
CARTA RESPOSTA: ADEQUADA. Apresentada no arquivo CARTA_RESPOSTA.pdf de 20/01/2022, com a
assinatura da pesquisadora responsavel.

TCLE: ADEQUADA. Apresentado no arquivo TCLE.pdf de 20/01/2022.

Endereco: Rua Teresina, 4950

Bairro: Adrianopolis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone:  (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com

Pagina 05 de 08



Continuagéo do Parecer: 5.229.805

Recomendacdes:
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Vide campo “conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes”.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
CONCLUSAO

1.Sobre a Metodologia.

1.1.Foi solicitado o detalhamento sobre o método de abordagem e recrutamento dos participantes.

Rerani ™

RESPOSTA: O detalhamento foi inserido no topico “Amostra”, do arquivo “PROJETO_VERSAO_CEP_2",

pagina 4, destacado em amarelo.

ANALISE: Pendéncia Atendida

2.Sobre os Critérios de Inclusao, Critérios de Exclusdo e Riscos.

2.1.Foi solicitado a inclusdo do risco de contaminagéo por COVID-19 e quais as medidas serdo adotas para

minimizar o risco e quais medidas serdo adotadas caso seja confirmado um caso COVID-19 em

pesquisadores e/ou participantes. Adicionalmente, foi solicitado adequacdo do TCLE para incluir tais

informacoes.

RESPOSTA: As solicitagdes foram inseridas no tépico “RISCOS”",

do arquivo

7*PROJETO_VERSAO_CEP_2", pagina 7, destacado em amarelo. O arquivo “TCLE” contém as alteragcbes

solicitadas destacadas em amarelo, na pagina 2.

ANALISE: Pendéncia Atendida

CARTA RESPOSTA

1.Foi solicitado a apresentacéo da Carta Resposta.

ANALISE: Pendéncia Atendida.
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Consideracdes Finais a critério do CEP:

Rrari

Este CEP/UFAM analisa os aspectos éticos da pesquisa com base nas Resolu¢des 466/2012-CNS,

510/2016-CNS e outras complementares. A aprovacéo do protocolo neste Comité NAO SOBREPOE

eventuais restricdes ao inicio da pesquisa estabelecidas pelas autoridades competentes, devido a pandemia

de COVID-19. O pesquisador(a) deve analisar a pertinéncia do inicio, segundo regras de sua instituicdo ou

instituicbes/autoridades sanitarias locais, municipais, estaduais ou federais. Pesquisas no ambito da
Universidade Federal do Amazonas devem atender ao estabelecido no Of. Circ. N° 009 / PROPESP / 2020 /
UFAM e as orienta¢des do Plano de Contingéncia da Universidade Federal do Amazonas frente & pandemia

da doenca pelo SARS-COV-2 (COVID-19): "As atividades de Pesquisa com seres humanos devem ser

suspensas, a excecdo das que estejam trabalhando nas areas de saulde, diretamente relacionadas ao

Coronavirus ou que necessitem de acompanhamento continuo, com as devidas precaucdes e autorizacédo

das autoridades de salde publica do estado do Amazonas".

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 20/01/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1809026.pdf 15:03:40
Outros CARTA_RESPOSTA.pdf 20/01/2022 |Raynara Fonséca Aceito
15:02:02 | dos Santos

TCLE / Termos de | TCLE.pdf 20/01/2022 |Raynara Fonséca Aceito

Assentimento / 15:01:24 |dos Santos

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado/ |PROJETO_VERSAO_CEP_2.pdf 20/01/2022 |Raynara Fonséca Aceito

Brochura 15:00:29 |dos Santos

Investigador

Outros CARTA_DE_ANUENCIA_RAYNARA.pdff 07/12/2021 |Raynara Fonséca Aceito
21:42:41 |dos Santos

Folha de Rosto Folha_de_rosto_Raynara.pdf 07/12/2021 |Raynara Fonséca Aceito
21:39:31 | dos Santos

Outros PROTOCOLO_ETCC.pdf 24/11/2021 |Raynara Fonséca Aceito
00:00:44 | dos Santos

Outros PROTOCOLO_EQUILIBRIO.pdf 24/11/2021 |Raynara Fonséca Aceito
00:00:33 | dos Santos

Outros G_WALK.pdf 24/11/2021 |Raynara Fonséca Aceito
00:00:03 | dos Santos

Outros BESTest.pdf 23/11/2021 |Raynara Fonséca Aceito
23:59:47 | dos Santos
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Qoo ™

Outros

AVALIACAO_INICIAL.pdf 23/11/2021 |Raynara Fonséca Aceito
23:59:33 [ dos Santos

Outros 10_CS.pdf 23/11/2021 |Raynara Fonséca Aceito
23:59:20 [dos Santos

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:

Rua Teresina,

Bairro: Adrianopolis

UF:. AM
Telefone:

MANAUS, 08 de Fevereiro de 2022

Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca

(Coordenador(a))

4950

CEP: 69.057-070

Municipio: MANAUS

(92)3305-1181

E-mail:

cep.ufam@gmail.com
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