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Apresentacao do Projeto:

A estimulacédo transcraniana por corrente continua (ETCC) é uma modalidade de estimulacao cerebral ndo
invasiva que vem ganhando forca como modalidade terapéutica. A necessidade de viabilizar modalidades
de tratamento cada vez mais eficazes e menos agressivas ao ser humano torna a ETCC um potencial
recurso no treinamento muscular respiratério (TRM), especialmente em processos patoldgicos como doenga
pulmonar obstrutiva cronica e insuficiéncia cardiaca. Dada tal necessidade, propomos como objetivo deste
estudo avaliar o efeito da forga e da resisténcia muscular respiratoria apoés a ETCC da area motora
bilateralmente em jovens e idosos saudaveis. Trata-se de um estudo observacional, randomizado, adotando
um calculo amostral de 34 pacientes, a qual sera divido em 17 pacientes para o grupo jovem e 17 para o
grupo idoso. Os participantes serdo submetidos a trés dias de avaliagdo com 48h entre cada uma delas.
Serdo avaliados o estado mental através de questionario especifico. Para a determinacdo da funcéo
pulmonar os pacientes serdo submetidos a exame espirométricos. As medidas da forca muscular
respiratéria serdo medidas através da pressédo respiratéria estatica com manuvacudmetro analdgico. A
resisténcia muscular inspiratéria serd medida com equipamento Powerbreathe K5. Sera verificada a forca de
preensdo palmar através de dimamoémetro hidraulico. A atividade Eletromiografica (EMG)
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serd avaliada durante a manobra de prensdo palmar com o dinamdmetro e avaliagdo da resisténcia
muscular respiratéria. O ETCC sera realizado na area motora M1 bilateralmente, e simultaneamente,
através de dois aparelhos de eletroestimulacao (Microestim foco research, NKL, Santa Catarina, Brasil). Os
pacientes que receberdo falsa estimulacéo (placebo) serdo submetidos ao mesmo protocolo do momento
estimulo. No entanto, o paciente ndo ira receber nenhuma estimulagéo elétrica. Espera-se que o estimulo
bilateral do ETCC catddica sobre a area cortical motora primaria aumente a atividade eletromiografica dos
musculos respiratérios em individuos aparentemente saudaveis comparavel ao estimulo placebo. Hipétese:
Hipotese Nula Estimulo bilateral do ETCC catddica sobre a area cortical motora primaria aumenta a forca e
resisténcia muscular em individuos aparentemente saudaveis comparavel ao estimulo placebo. Hip6tese
Alternativa Estimulo bilateral do ETCC catddica sobre a &rea cortical motora priméria aumenta a atividade
eletromiogréafica dos musculos respiratérios em individuos aparentemente saudaveis comparavel ao
estimulo placebo.O aumento da forga muscular respiratoria se correlaciona com a méo de apreenséo apés o
estimulo bilateral do ETCC catddica sobre a area cortical motora primaria Metodologia Proposta: Avaliacéo
Clinica Os voluntérios irdo ser submetidos por trés dias de avaliacdo com 48 horas entre elas. Na primeira
visita, 0s voluntarios irdo realizar a avaliacdo das caracteristicas fisicas (peso, altura, IMC, idade, e histérico
de saude), questionéarios e da for¢ca de preensdo palmar e avaliacdo da funcdo pulmonar. No segundo dia,
serd realizado a e forgca muscular respiratoria e no terceiro dia a avaliagcdo da resisténcia muscular
respiratéria. Para a melhor fidedignidade, todos as avaliagdes serdo realizadas no periodo vespertino.
Avaliacdo do Miniexame do Estado Mental O MEEM sera aplicado em todos os voluntarios por um
examinador experiente, por meio de entrevista. O teste tem por objetivo avaliar diferentes parametros
cognitivos, contendo questBes que sdo agrupadas em 7 categorias, sendo que tem por objetivo avaliar as
funcdes cognitivas especificas como: orientacdo temporal (5 pontos), espacial (5 pontos), registro de trés
palavras (3 pontos), atencédo e célculo (5 pontos), recordacao das trés palavras (3 pontos), linguagem (8
pontos) e capacidade construtiva visual (1 ponto). O escore do MEEM varia de 0 (maior grau de
comprometimento cognitivo) a 30 pontos (melhor capacidade cognitiva). O MEEM foi validado previamente
para a verséo Brasileira (19). Avaliagdo da Func¢do PulmonarA func¢éo pulmonar seré verificada por meio da
espirometria, de acordo com as normas da American Thoracic Society (20), com determinacdo do volume
corrente (VC), volume expiratdrio no primeiro segundo (VEF1), capacidade vital forcada (CVF), indice
VEF1/CVF e ventilagcao voluntaria maxima (VVM). No minimo trés repeticGes do teste serdo realizadas, e
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caso haja uma diferenca maior de 5% entre os testes a manobra sera repetida até que essa diferencga seja <
5%. Os valores de referéncia a serem utilizados seréo os descritos para a populacdo brasileira e faixa etaria
do estudo.3.1.8. Avaliacdo da For¢ca Muscular Respiratoria. A forca muscular respiratéria sera obtida por
meio da medida das pressdes respiratorias estaticas maximas (PImax e PEmax), por meio de
manovacudmetro analdgico e de acordo com as recomendagdes da American Thoracic Society e European
Respiratory Society (21,22). Serdo realizadas pelo menos 3 manobras, até a obtencdo de 3 manobras
aceitaveis e duas reprodutiveis, considerando o maior valor obtido. As manobras para a obten¢éo da PImax
serédo realizadas a partir do volume residual e as manobras para obtencdo da PEmax serdo realizadas a
partir da capacidade pulmonar total. Os valores de referéncia utilizados ser&o os propostos por Costa et al
(23). As avalia¢cdes da PIméx seréo realizadas nos momentos da avaliacao inicial, ap6s a aplicacdo da
TECC e apo0s a aplicacao da aplicacao placebo, sendo todas as avaliagBes realizadas pelo mesmo
avaliador. Avaliacdo Resisténcia Muscular InspiratérioPara avaliar a resisténcia muscular inspiratéria (RMI),
serd utilizado a metodologia de BassoVanelli et al. (24), e para o teste de sera realizado o equipamento
Powerbreathe K5 (Powerbreathe International Ltd, Southam, Inglaterra). Inicialmente sera avaliado a
pressdo inspiratéria maxima sustentada (PIMS), o teste tera inicio com carga de 10 cmH20. Os voluntarios
irdo respirar durante 2 minutos nesta carga sem remover o equipamento de sua boca durante a inspiracdo e
expiracao, com repouso de 1 minuto. Apos isso, a avaliagdo serd seguida por aumentos incrementais de 10
cmH20 na carga. A maior carga sustentada sera a Ultima aquela que o voluntario conseguir manter a
respiracao por 1 minuto, sendo este considerado o valor da PIMS. 30 minutos apés o PIMS, o voluntario
sera submetido ao teste de carga constante (TCC) com carga de 80% da PIMS. O tempo de execuc¢éo
(Tlim) foi limitado a 30 min. O teste sera interrompido se o participante falhar na tarefa, aceitando a falha a
incapacidade de gerar a presséo alvo, queda de volume e fluxo visualizado no software Powerlink. Critério
de Incluséo: Para o grupo jovem (GJ), serdo selecionados voluntarios de ambos os sexos de idade entre 18
¢ 25 anos, e para grupo idoso (Gl), serdo selecionados voluntarios de ambos os sexos de idade entre 60 ¢,
75 anos. Os voluntarios de ambos os grupos devem ter o indice de massa corpdrea (IMC) entre 17 ¢, 24,9,
ndo devem ter doencas cardiovasculares diagnosticadas e fun¢éo pulmonar normais com valores de volume
expiratério forcado apds o primeiro segundo (VEF1) > 80%, capacidade vital forcado (CVF) > 80% e
VEF1/CVF > 70% (Colocar referéncia). Além disso, os pacientes de ambos os grupos ndo podem ter
alterac6es motoras do membro superior a qual impeca da realizacéo da avaliagdo da forga isométrica de
mao. Critério de Excluséao:
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Para ambos os grupos, os pacientes ndo devem ter doencas respiratorios cronicos diagnosticados, ndo ser
tabagista ou ex-tabagista com no minimo 6 meses antes do inicio da avaliacdo, nao ser etilista, ndo devem
ter diabetes do tipo | e Il diagnosticado ou quaisquer outras sindromes metabdlicas diagnosticadas, e nédo
deve ter doenca reumatica diagnosticada. Para o Gl, os pacientes devem ter um cognitivo presente com
valores até 18 na avaliagdo do Miniexame do Estado Mental (MEEM) Tamanho da Amostra no Brasil: 34
participantes Cronograma: O cronograma de execuc¢édo esta detalhado e prevé o inicio da coleta de dados a
partir de 01/05/2023. Orcamento: O or¢amento financeiro esta detalhado e prevé um custo de R$5.000,00
com financiamento préprio.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar o efeito da for¢ca e da resisténcia muscular respiratoria apdés a ETCC da area
motora bilateralmente em jovens e idosos saudaveis. Objetivo Secundario: ¢ Avaliar a atividade
eletromiogréafica do masculo acessorio da inspiragcao na avaliagdo da forga muscular inspiratoria e
resisténcia muscular inspiratoria apds o ETCC da area motora bilateralmente em jovens e idosos saudaveis.
¢, Avaliar a forca de presséo palmar ap6s o ETCC da area motora bilateralmente em jovens e idosos
saudaveis. ¢, Avaliar a atividade eletromiografica dos muasculos flexores dos dedos apds o ETCC da area
motora bilateralmente em jovens e idosos saudaveis. ¢ Correlacionar a forca muscular dos masculos
flexores dos dedos com a forca dos musculos acessérios da inspiracdo apdés o ETCC da area motora
bilateralmente em jovens e idosos saudaveis. ¢, Correlacionar a atividade eletromiografica dos muasculos
flexores dos dedos com a atividade eletromiografica dos muisculos acessoérios da inspiragdo apés o ETCC
da area

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o0s pesquisadores os riscos sdo: Todas as medidas de seguranca serdo tomadas de forma a
garantir a integridade dos pacientes, em especial nestes tempos de pandemia, medidas adicionais serao
preconizadas tais como utilizacdo de paramentacdo de completo isolamento entre profissional e voluntério.
O risco ao voluntario sera muito baixo tendo o rigor das medidas editadas pelos agentes de seguranca
sanitaria. O estudo tem poucos riscos. Mas sabendo que nao ha estudo sem riscos: - A avaliacdo da forga
muscular respiratéria, resisténcia muscular respiratoria e da funcao pulmonar tém poucos riscos, o paciente
pode ter falta de ar, tosse, ou dor de cabeca devido a realizacao do teste. Para isso, caso o paciente tenha
qualquer destes sintomas o teste sera cancelado e ira esperar esperar que 0 paciente ndo tenha mais
nenhum mal estar. - O teste de forca muscular de méo tem baixissimo risco. Os pacientes podem sentir dor
na mao ao apertar o aparelho e dor muscular o dia apos o esfor¢o, essa dor
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normalmente é devido ao exercicio e ndo ha necessidade de intervencdo ou preocupacao, sendo que em 48
hrs a dor, caso venha aparecer, é restaurada completamente. - O mini exame de estado mental é um
guestionério simples e ndo tem risco de constrangimento. No entanto, caso o0 paciente se sinta constrangido
e motora bilateralmente em jovens e idosos saudaveis De acordo com os pesquisadores 0s riscos sao:
Todas as medidas de seguranca serdo tomadas de forma a garantir a integridade dos pacientes, em
especial nestes tempos de pandemia, medidas adicionais serdo preconizadas tais como utilizacdo de
paramentacdo de completo isolamento entre profissional e voluntario. O risco ao voluntario serd muito baixo
tendo o rigor das medidas editadas pelos agentes de seguranca sanitaria. O estudo tem poucos riscos. Mas
sabendo que ndo h& estudo sem riscos: - A avaliacdo da forgca muscular respiratéria, resisténcia muscular
respiratéria e da funcdo pulmonar tém poucos riscos, o paciente pode ter falta de ar, tosse, ou dor de
cabeca devido a realizagao do teste. Para isso, caso o paciente tenha qualquer destes sintomas o teste sera
cancelado e ira esperar esperar que o paciente ndo tenha mais nenhum mal estar. - O teste de forga
muscular de mao tem baixissimo risco. Os pacientes podem sentir dor na mao ao apertar o aparelho e dor
muscular o dia ap6s o esforco, essa dor normalmente é devido ao exercicio e ndo ha necessidade de
intervencdo ou preocupacédo, sendo que em 48 hrs a dor, caso venha aparecer, é restaurada
completamente. - O mini exame de estado mental € um questionéario simples e ndo tem risco de
constrangimento. No entanto, caso o paciente se sinta constrangido e néo se sinta bem ao realizar o exame,
0 questiondrio serd interrompido e o0 mesmo nao realizara mais o estudo. - A avaliagcao eletromiogréfica é
um exame simples e com baixo risco. Em homens, pode haver a retirada de pelos e isso pode causar dor.
Para isso, a colocacéo e a retirada dos eletrodos seréo feitas de forma a evitar a dor. - A estimulagéo
elétrica transcraniana € uma estimulacdo segura e de baixo risco. Alguns pacientes podem sentir um pouco
de formigamento e leve dor a aplicagdo. No entanto, a sintomatologia diminui sem intervencdo em todos os
pacientes que foramsubmetidos ao estimulo. De acordo com os pesquisadores os beneficios sdo: Os
pacientes irdo possuir aumento da forca muscular respiratéria de forma aguda. Esse resultado ir4 ajudar a
entender a possivel de facilitagdo do aumento da forca muscular do grupamento extremamente importante
em individuos higidos e principalmente em individuos com doencgas crénicas do sistema cardiovascular,
pulmonar e neuroldgicas.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:
Trata-se de um adendo ao projeto ja aprovado Estudo da utilizacdo da Estimulacdo com Corrente Continua
Bilateral sob o Cdrtex Motor Primario e Medula Espinhal no ganho de Forca
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Resisténcia Muscular Respiratéria: Ensaio Clinico Randomizado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacéo obrigatoria:

De acordo com os pesquisadores Submeto ao CEP esta emenda para avaliar os efeitos do tDCS ou ETCC
bilateral anddica sobre a forca e resisténcia muscular respiratéria. Para tanto do protocolo inicial sera
realizado apenas a inversédo dos eletrodos sendo o ponto anddico sendo posicionado em M1 e o catodo
sobre o cortex frontal (testa).

Recomendagdes:
vide Pendéncias e Lista de Inadequacgbes

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:

Nao foram encontrados Obices éticos. Diante do exposto, somos de parecer favoravel que a emenda
ao projeto seja

APROVADO

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_235824| 06/06/2024 Aceito
do Projeto 3 E2.pdf 13:54:27
Outros Adendo_Metodologia.docx 28/08/2023 |ELDER Aceito

15:52:52 |NASCIMENTO
PEREIRA
Recurso do Parecer [recurso.pdf 05/04/2023 Aceito
05:32:00
Recurso Anexado CARTA RESPOSTA CEP.docx 05/04/2023 |ELDER Aceito
pelo Pesquisador 05:29:49 |NASCIMENTO
PEREIRA
TCLE / Termos de | Termo de Anuéncia_FEFF.pdf 05/04/2023 |ELDER Aceito
Assentimento / 05:29:15 |NASCIMENTO
Justificativa de PEREIRA
Auséncia
TCLE / Termos de |TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE | 05/04/2023 |ELDER Aceito
Assentimento / E ESCLARECIDO.docx 05:28:58 |NASCIMENTO
Justificativa de PEREIRA
Auséncia
Brochura Pesquisa |Projeto_Elder.docx 05/04/2023 |ELDER Aceito
05:28:28 [ NASCIMENTO
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Brochura Pesquisa |Projeto_Elder.docx 05/04/2023 | PEREIRA Aceito
05:28:28
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 15/12/2022 |ELDER Aceito
16:44:39 |NASCIMENTO
PEREIRA
TCLE/ Termos de |TCLE_ELDER_TDCS.pdf 15/12/2022 |ELDER Aceito
Assentimento / 16:10:05 |NASCIMENTO
Justificativa de PEREIRA
Auséncia
Projeto Detalhado / | Projeto_Elder.docx 14/12/2022 |ELDER Aceito
Brochura 17:48:31 |NASCIMENTO
Investigador PEREIRA
Cronograma Planeamento.pdf 14/12/2022 |ELDER Aceito
17:46:50 |NASCIMENTO
PEREIRA
Situacéo do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
MANAUS, 31 de Outubro de 2024
Assinado por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca
(Coordenador(a))
Endereco: Rua Teresina, 4950
Bairro: Adrian6polis CEP: 69.057-070
UF: AM Municipio: MANAUS
Telefone: (92)3305-1181 E-mail: cep.ufam@gmail.com

Péagina 07 de 07




