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RESUMO

Introducdo: A Doenga de Parkinson (DP) é uma desordem do movimento, cronica,
progressiva, idiopatica, que leva a trés sinais cardeais: tremor de repouso, rigidez e bradicinesia.
Estas alteracfes também afetam o torax, causando rigidez toracica, diminuicdo dos volumes
pulmonares e fluxos aéreos, fraqueza muscular respiratéria, disfagia e distdrbios ventilatérios.
A principal causa de Obito nesta populacdo é a pneumonia aspirativa, decorrente desses
prejuizos funcionais. Poucas terapéuticas se propdem e conseguem melhorar o fluxo aéreo em
individuos com DP. Objetivo: Analisar se a técnica manual osteopética de liberacdo miofascial
do diafragma € eficaz para melhorar aspectos da biomecénica ventilatoria de individuos com
DP em estéagio inicial. Método: ensaio clinico randomizado controlado, paralelo, com dois
bracos: grupo controle (GC) e grupo intervencdo (GI), cego para quem fara as analises
estatisticas e para os participantes. Os critérios de elegibilidade serdo: DP em estagios iniciais
(Hoen & Yahr modificado 0-2,5), em uso de Levodopa, condi¢des fisico e de compreensao para
a realizacdo da pesquisa, ndo tabagismo, auséncia de doencas respiratorias ou outras doencas
neuroldgicas diagnosticadas. Serdo excluidos participantes que faltarem ha 3 sessfes continuas
ou ndo conseguirem realizar os testes. Os participantes serdo recrutados nos ambulatérios de
neurologia e nos CAIMIS, de Manaus, Amazonas, com amplo recrutamento. A amostra
calculada com os critérios desejados, a= 5%, 80% de poder e 95% intervalo de confianga, foi
de 39 participantes. Considerando a possibilidade de 20% de perda de seguimento,
acrescentamos 8 participantes, totalizando amostra de 48 participantes, 24 em cada grupo,
alocacdo 1:1. Os participantes serdo alocados aleatoriamente por meio de sorteio nos dois
grupos. Todos os participantes receberdo atendimento 2x/semana. O GC recebera 12 sessdes,
2x/semana (tratamento falso) e o Gl recebera 12 sessdes, 2x/semana com a intervencéo, técnica
manual de liberacdo miofascial diafragmatica realizada por Fisioterapeuta osteopata experiente.
Antes e ap0s cada sessdo sera aferido o pico de fluxo expiratorio, a perimetria do térax e o nivel
de dispneia. O desfecho primario sera a melhora de 10% no pico de fluxo expiratorio ao final
das sessdes, e os desfechos secundéarios serdo a melhora na perimetria do térax e qualquer
melhora no nivel de dispneia. Para analise das medidas de efeito sera utilizado a diferenca das
médias para as variaveis continuas, normais, e percentual de diferenca para as variaveis ndo
continuas. Para avaliar a forca da evidéncia contra a hipdtese nula serd considerado
significancia quando valor p<0,05. O protocolo foi baseado no CONSORT, extensdo para
intervencdes ndo-farmacoldgicas. Este estudo seguird 0s aspectos €ticos para a pesquisa em
seres humanos e. Resultados esperados: Espera-se que o Gl melhore o pico de fluxo
expiratorio, a expansibilidade torécica e o nivel de dispneia, caso ela esteja presente.

Registro: O protocolo sera previamente registrado na plataforma virtual para registro de
estudos clinicos Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Financiamento: Este estudo ndo tem nenhum tipo de financiamento, além do financiamento
da FAPEAM e da CAPES no PPGCIS.

Palavras-Chave: Doenca de Parkinson. Manipulacdo Osteopatica. Terapia Manual. Liberacao
Diafragmatica.



ABSTRACT

Introduction: Parkinson's disease (PD) is a movement disorder, chronic, progressive, and
idiopathic, caused by the progressive loss of ventrolateral cells of the compact part of the
substantia nigra of the midbrain, which leads to three cardinal signs: tremor at rest, rigidity and
bradykinesia. These changes also affect the thorax, causing chest stiffness, decreased lung
volumes and airflow, respiratory muscle weakness, dysphagia, and ventilatory disorders. This
population's leading cause of death is aspiration pneumonia, resulting from these functional
impairments. Few therapies are proposed and managed to improve air volumes and flows in
individuals with PD. Objective: To analyze whether the manual osteopathic technique of
myofascial release of the diaphragm effectively improves aspects of ventilatory biomechanics
in individuals with early-stage PD. Method: This is a randomized, controlled, parallel clinical
trial in two arms: control group (CG) and intervention group (1G), allocation 1:1. It will be blind
to who will do the statistical analysis. The eligibility criteria will be: diagnosis of PD, initial
stages (Modified Hoen & Yahr 0-2.5), pharmacological, medical treatment for PD with the use
of Levodopa, physical and understanding conditions for carrying out the research, non-
smoking, absence of respiratory diseases or other diagnosed neurological diseases. Participants
who miss three continuous sessions will be excluded from the study. Participants will be
recruited by invitation from neurology clinics and CAIMIS. We will give wide publicity to the
research. The sample calculated with the desired criteria, o= 5%, 80% power and 95%
confidence interval, was 39 participants. Considering the possibility of 20% loss to follow-up,
we added 8 participants, totaling a sample of 48 participants, 24 in each group. Participants will
be randomly allocated by drawing lots into the two groups and receive assistance 2x/a week:
the GC (sham) and IG, a manual diaphragmatic myofascial release technique performed by an
experienced osteopath physiotherapist. Before and after each session, peak expiratory flow,
chest circumference, and level of dyspnea will be measured. As a primary outcome, peak
expiratory flow will be analyzed. The primary endpoint will be a 10% improvement in peak
expiratory flow, and the secondary endpoints will be improvement in chest circumference and
any improvement in the level of dyspnea. For the analysis of the effective measures, the
difference in means for continuous variables normally distributed and the percentage of
difference for non-continuous variables will be used. To assess the strength of evidence against
the null hypothesis, the significance will be considered when p<0.05. The protocol was based
on the CONSORT extension for non-pharmacological interventions. This study will follow the
ethical aspects of research on human beings. Expected Results: The Gl is expected to improve
peak expiratory flow, chest expansion, and the level of dyspnea if present. Registration: The
protocol will be previously registered on the virtual platform for registering clinical studies
Brazilian Registry of Clinical Trials (ReBEC).

Financing: This study has no funding other than FAPEAM and CAPES in the PPGCIS.

Keywords: Osteopathy; Manual therapy; Manual Diaphragm Release Technique; Parkinson's
disease.
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1. INTRODUCAO

A Doenga de Parkinson (DP) é a segunda doenca neurodegenerativa mais prevalente no
mundo?. Estima-se que afete 1-2 individuos por mil habitantes em qualquer tempo, afetando
um por cento (%) da populacio acima dos sessenta anos®. Ela ¢ um problema de satide mundial,
sendo uma doenca neurodegenerativa, progressiva, sem cura, associada a deficiéncia de
dopamina, com etiologia complexa e multifatorial*°. Ela é uma desordem do movimento nio
contagiosa e ndo fatal, apresentando como principal fenétipo clinico os sintomas neuro motores
de tremor de repouso, rigidez e bradicinesia. Contudo, suas repercussdes afetam varios outros
sistemas e causam outros sintomas motores e ndo motores®’.

A disfuncédo ventilatéria € uma complicacdo comum na DP e correlaciona-se com taxas
crescentes de comorbidade e morte®. Desde a primeira descricdo da DP realizada por James
Parkinson em 1817, as alteracdes ventilatorias ja haviam sido registradas por ele®. A partir dai,
evidéncias tém demonstrado que a disfuncdo ventilatoria esta presente na maioria dos
individuos com DP em estéagios avancados da doenca, sendo implicada na principal causa de
mortalidade nesta populagio®.

Alteracdes biomecanicas contribuem para as disfuncbes ventilatdrias nos individuos
com DP. Elas incluem a perda da flexibilidade da musculatura respiratdria, alteragdes posturais,
especialmente a flexdo anterior de tronco, limitacdo da extensdo do tronco, limitacdo da
amplitude articular do térax e da coluna vertebral, alterando o eixo da coluna vertebral, déficit
do controle motor, alteracdes na ativacdo e coordenacdo muscular e disfungdo das vias aéreas
superiores, especificamente das estruturas gloticas e supragldticas'-1°. Entretanto, ndo existe
terapéutica considerada padrao ouro para as disfuncdes ventilatérias de individuos com DP.

Dada a relagdo interdependente entre os sistemas respiratorio e musculoesquelético,
varias técnicas manuais tém sido propostas para o tratamento de alteracdes da biomecanica
respiratoria. Um objetivo comum é aumentar a mobilidade das estruturas toracicas envolvidas
na mecanica respiratoria. A Técnica de Liberacdo Manual do Diafragma, técnica de strechin, €
uma intervencio destinada a alongar diretamente as fibras musculares diafragmaticas®®*°. O
contato manual do terapeuta na face inferior do rebordo costal da cartilagem comum das quatro
Gltimas costelas promove tracdo do gradil costal inferior em sentido cranial, e compressao
manual dos tecidos profundos localizados na zona de insercéo costal anterior do Diafragma2®2L,
Tal manobra causa alongamento do musculo Diafragma e mobilizacdo do gradil costal, com

consequente contragdo dos musculos intercostais, potencialmente favorecendo o aumento do



fluxo aéreo. Contudo, embora as técnicas de liberacdo miofascial diafragmatica sejam
amplamente utilizadas na pratica clinica, poucos estudos avaliaram seus efeitos no sistema
respiratorio®® e, de nosso conhecimento, ndo existem estudos cientificos que avaliem seus
efeitos em individuos com DP.

Baseado no exposto, a pergunta que norteadora deste estudo foi: individuos com DP em
estagio inicial, com reducdo do pico de fluxo expiratorio, submetidos a técnica de liberacdo
miofascial do Diafragma por 10 sessfes, apresentam aumento do pico de fluxo expiratorio?

1.1 Objetivos
1.1.1 Objetivo Geral

Analisar a eficacia da técnica manual osteopatica de liberacdo miofascial do Diafragma
para aumentar o fluxo aéreo expiratorio em individuos com DP em estagio inicial apos 12

sessoes.

1.1.2 Objetivos Especificos

Analisar se a técnica manual de liberacdo miofascial do Diafragma aplicada em
individuos com DP ¢ eficaz para:
v" Aumentar o pico de fluxo expiratorio ap0s cada sessao;
v' Aumentar a expansibilidade toréacica;
v" Aumentar a forca inspiratéria maxima (PIMax);
v

Reduzir a dispneia.

1.2 Justificativa

Evidéncias demonstraram que individuos com DP apresentam alteracdo da biomecanica
ventilatoria causando limitagdo do fluxo aéreo, diminuicdo da for¢a muscular respiratoria e dos
volumes pulmonares, associados a descoordenagédo e bradicinesia. Estas alteractes levam a
consequéncias graves como incapacidade funcional, dispneia, fadiga, disfagia, disturbios

ventilatorios, pneumonia aspirativa e até obito*1216,



10

N&o existem tratamentos validados para estas disfun¢Ges em individuos com DP. A base
da prética baseada em evidéncias € a pesquisa clinica de boa qualidade metodoldgica,
respondendo a questdes relevantes e fundamentando a tomada de decisdo com a melhor
evidéncia cientifica disponivel. Baseado nas alteracbes da biomecénica ventilatoria do
individuo com DP, hipotetizamos que possibilitar uma melhor incursdo do diafragma com a
técnica de liberacdo miofascial pode aumentar a flexibilidade da musculatura respiratoria,
reduzindo a limitacdo da amplitude articular do térax, o que pode repercutir positivamente na
ventilagdo, aumentando o fluxo aéreo expiratorio e reduzindo a sensacéo de dispneia.

Dessa maneira, considerando a questdo FINER (factibilidade, interesse, novidade, ética
e relevancia): este estudo é factivel (F), pois trata-se de pesquisa clinica de baixo custo, dentro
da linha de pesquisa do orientador. As intervengdes sao simples e ndo requerem equipamentos
caros. E (1) interessante e novo (N), pois atende a uma lacuna na literatura e pode contribuir
com conhecimento novo sobre um problema grave, principal causa de mortalidade em idosos
com DP. E ético (E), uma vez que mesmo que o treinamento ndo surta efeito nos desfechos
avaliados, ndo causa nenhum dano. E relevante (R), uma vez que as alterac6es ventilatorias em
individuos com DP sdo comorbidades frequentes e associadas a complicacdes importantes
como pneumonia, disturbios da fala, da degluticdo e da respiracéo.

Esta pesquisa esta vinculada a linha de pesquisa 1: pesquisa clinica e saide publica. Ela
apresenta justificativa, coeréncia, relevancia e encontra-se no escopo da area de concentragdo
Medicina Il do PPGCIS. Trata-se de pesquisa na linha de estudo da orientadora, de maneira que
0S equipamentos e a expertise na avaliacdo e nas medidas de intervencdo ja existem no grupo

de pesquisa.

1.3 Hipotese alternativa

A hipOtese alternativa (Ha) do estudo é que a técnica de liberacdo miofascial do

Diafragma é eficaz para aumentar o fluxo aéreo expiratorio.
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2 DESENVOLVIMENTO

2.1 Referencial Tedrico

2.1.1 Aspectos epidemioldgicos da Doenca de Parkinson

A DP é a segunda doenca neurodegenerativa mais prevalente no mundo, ficando atras
apenas da doenca de Alzheimer. Ao todo, existem mais de 4 milhdes de individuos com DP no
planeta, e com 0 aumento da expectativa de vida, estima-se que nimero dobraré até 20402,

Apresenta prevaléncia em paises industrializados variando entre 0-3% de toda a
populacdo, e entre pessoas acima de 60 anos de aproximadamente 1% da populacdo. A
incidéncia aumenta 5 a 10 vezes da sexta & nona década de vida?®. A prevaléncia da DP também
aumenta com a idade®. A prevaléncia varia entre 167 a 5.703 casos por 100.000 em relagdo a
grupos de pessoas acima de 60 anos. Em relacdo a populacdo em geral a prevaléncia varia entre
31 a 970 casos por 100.000. As taxas de incidéncia notificadas da doenca sdo de 16-19 casos
por 100.000 pessoas/ano?*.

A incidéncia da DP aumenta apds os 60 anos. Estudos realizados nessa populagédo
apresentam incidéncia de 410 a 529 casos por 100.000 pessoas/ano, podendo ter um declinio
nas faixas etarias proximas aos 80 anos. Isso pode ser explicado pela dificuldade de os
individuos serem diagnosticados corretamente devido as comorbidades. Calcula-se que o indice
de envelhecimento, ou seja, a relacdo existente entre idosos e a populacéo de jovens do Brasil,

passa de 34,05% em 2015 para 206,16% em 2060, assim essas doencas serdo ainda mais visiveis
24

2.1.2 Aspectos neuropatolégicos e diagndstico da Doenca de Parkinson

Patologicamente, a DP é definida pela perda de neurdnios dopaminérgicos da substancia
negra pars compacta localizada no mesencéfalo e associada a corpos de Lewy, que séo inclusdes
citoplasmaticas que incluem agregados insoliveis de alfa-sinucleina®®. Contudo, a DP é
caracterizada por patologia mais disseminada em outras regides do cérebro e envolve neurdnios

ndo dopaminérgicos?.
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A DP apresenta como caracteristicas neuropatolégicas da DP a degeneracdo dos
neurbnios dopaminérgicos no sistema nervoso e agregados de proteinas intraneuronais
chamados corpos de Lewy e neuritos de Lewy™2. Por muito tempo, considerou-se que 50 a 70%
dos neurbnios dopaminérgicos do sistema nervoso morreram quando os sintomas motores
clinicos se tornaram evidentes. No entanto, trabalhos mais recentes sugerem que a perda de
terminais dopaminérgicos nos ganglios da base, em oposi¢cdo a perda de neurdnios no sistema
nervoso, é crucial para o inicio dos sintomas motores?,

O diagnostico clinico da DP é baseado principalmente em caracteristicas motoras, como
um tremor de repouso assimétrico lentamente progressivo, rigidez em roda dentada e
bradicinesia, embora caracteristicas ndo motoras, que incluem anosmia, constipacdo, depressao
e distarbio do comportamento do sono REM, possam se desenvolver anos antes do
desenvolvimento motor. déficits. Durante os estagios posteriores da doenca, caracteristicas ndo
motoras adicionais, como disfuncdo autonémica, alteragdes ventilatdrias, dor e declinio

cognitivo, possam aparecer®.

2.1.3 Ventilacéo

A ventilacdo € um esforco biomecanico. Para que ocorra adequadamente ela requer o
movimento normal do Diafragma, dos musculos intercostais, dos musculos abdominais,
costelas e esterno (FIGURA 1 e 2). Essas estruturas devem se mover para aumentar ou diminuir
0 tamanho do térax e gerar as variacdes de pressao necessarias ao aumento e reducdo dos
volumes pulmonares®.

Na inspiracdo, os musculos inspiratorios, principalmente o Diafragma, se contrai e
abaixa e as costelas se contraem e se elevam. 1sso aumenta a caixa toracica, diminui a pressao
interna e forca a entrada do ar nos pulmdes. Ja na expiracéo, a musculatura relaxa e o processo
é inverso. O diafragma se eleva e as costelas abaixam, diminuindo o volume da caixa toracica,
0 que aumenta a pressdo interna e forca a saida do ar. Esse processo pode ser afetado por
diversas causas, trazendo a necessidade do suporte mecanico para que os ciclos respiratorios

sejam realizados®.



Figura 1 — Movimento do Diafragma durante a Inspiracéo
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Fonte: Manual MSD vers&o satde para a familia, 2020%.

Figura 2 — Movimento do Diafragma durante a Expiracéo
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Fonte: Manual MSD vers&o satde para a familia, 20202,
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Em individuos saudaveis (nos quais o impulso respiratério central é normal), a forca da
musculatura ventilatoria para movimentar o sistema respiratorio precisa ser maior do que o
somatdrio do trabalho imposto pelos pulmdes, caixa toracica e vias aéreas. Na presencga de um
desequilibrio entre a carga e a forca, observa-se o desenvolvimento de fraqueza muscular
respiratéria progressiva, que pode evoluir para hipoventilagdo alveolar e insuficiéncia
respiratéria dependendo da gravidade do acometimento. Na maioria das vezes, a musculatura
inspiratoria (cujo principal masculo é o diafragma) € afetada primeiro, em virtude de seu

acionamento ativo.

2.1.4 Doenca de Parkinson e alteracdes da ventilacao

As disfuncdes respiratorias tém sido associadas a doenca de Parkinson desde as
primeiras observacdes da doenca em 1817 e sdo sua principal causa de mortalidade?. Elas
podem ser classificadas como periférica quando causada por distirbios das vias aéreas
superiores ou musculos envolvidos na respiracdo e como central quando desencadeada por
déficits funcionais de importantes neurdnios localizados no tronco encefalico envolvidos no
controle respiratdrio®2. Individuos com DP muitas vezes ndo apresentam sintomas respiratorios
evidentes, embora apresentem funcdo pulmonar alterada. Atualmente, existem poucas
pesquisas descrevendo essas alteracGes e, portanto, ndo ha conhecimento bem estabelecido
sobre o assunto, tornando dificil o tratamento de pacientes com DP e sintomas respiratorios.

Postura hipercifotica e rigidez da caixa toracica em individuos com DP podem reduzir
a complacéncia torécica e enfraguecer os masculos respiratorios, que, além dos disturbios das
vias aéreas, levam a reducdo do fluxo aéreo, causando alteracdes respiratdrias restritivas!®2227-
30 A expansdo pulmonar limitada, a rigidez toréacica e a fraqueza muscular respiratoria causam
diminuicdo dos volumes pulmonares e da forgca que comanda o fluxo aéreo expiratorio, podendo
levar ao distlrbio restritivo ou obstrutivo, mesmo estando preservadas as vias aéreas!®2’—3°,

Anormalidades do diafragma e dos musculos intercostais internos e hipertonicidade séo
alteracdes musculoesqueléticas comumente observadas em individuos com DP resultando em
padrdo respiratorio perturbado e disfuncional. A expansdo da caixa toracica e do abdome
envolve uma contragéo sincronizada do diafragma e dos musculos abdominais e intercostais®!.

A doenca respiratoria restritiva em individuos com DP, causa contracdo ndo
sincronizada dos musculos respiratdrios, afeta o padrdo respiratério e os volumes da parede

toracica. O padrdo respiratdrio restritivo na DP ainda ndo foi totalmente compreendido,
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considerando a associa¢cdo com ac¢do anormal em relagdo aos musculos respiratérios acessorios,
controle ventilatorio anormal, aumento da rigidez da parede toracica e diminui¢do do volume
pulmonar devido a cifoescoliose encontrados na DP3!,

Ja foi demonstrado a preponderancia da obstrucéo das vias aéreas superiores entre 0s
individuos com DP entre 6,7 e 67%, resultando em limitacdo crénica do fluxo aéreo e,
consequentemente, fraqueza, bradicinesia ou contragdo disfuncional da musculatura estriada na
regido das vias aéreas superiores, que tém sido considerados os principais fatores que
contribuem para o desenvolvimento de retencdo de secrecdo, atelectasia e pneumonia por
aspiracio®2*, A presenca de obstrucdo das vias aéreas superiores esta associada a alteracdes
primarias no padrdo respiratério: flutter respiratorio e mudancgas repentinas na fluxo aéreo com
padrdo irregular dependente das estruturas gléticas e supragloticas®.

Os disturbios centrais podem ser relacionados a distdrbios no circuito neuronal
responsavel por controlar a atividade respiratoria. Modelos experimentais de DP mostraram
uma reducdo no numero de neurdnios disponiveis para o controle essencial da respiracdo, que
é a mais provavel razdo, a nivel central, para desencadear alteragdes respiratorias®>=’. Todas
essas possiveis mudancas no sistema respiratorio podem afetar os fendtipos priméarios ou
secundarios da doenca®. Isso é, os distdrbios respiratorios podem contribuir para 0 momento e
a gravidade das caracteristicas distintivas e caracteristicas ndo classicas da DP. No entanto,
embora os déficits respiratorios possam contribuir para a mortalidade e morbidade de
individuos com DP, eles sdo pouco estudados, incluindo o tratamento.

Relativamente a semiologia e sintomatologia da disfungdo pulmonar, observaram-se 0s
seguintes sintomas associados a partes do aparelho respiratério: tosse ou diminuicdo da tosse,
dispneia, pneumonia, aspiracdo, intolerancia ao exercicio, alteragdes da fala, hipofonia,
atelectasia, hipdxia, hipercapnia, apneia do sono e subsequente sonoléncia diurna excessiva,

insuficiéncia respiratoria aguda e dificuldade de extubagio®!.

2.4 Liberacdo Miofascial Diafragmatica (LMD)

E uma intervencdo manual destinada a alongar indiretamente as fibras musculares
diafragmaticas atuando na mobilizacdo das costelas para reduzir a tensdo gerada no diafragma
e térax normalizando o comprimento das fibras musculares, promovendo maior eficacia na
contragdo muscular, movimento das costelas, mobilizacdo articular e mais fluxo de ar nos

pulmoest®2021,
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Um ensaio clinico controlado randomizado avaliou se a técnica de liberagdo manual do
Diafragma seria eficaz para melhorar a mobilidade diafragmatica analisada por ultrassonografia
em 20 individuos com doenca pulmonar obstrutiva cronica apds um Unico tratamento ou
cumulativamente (6 sessGes)'®. Os autores também avaliaram os efeitos da técnica na
capacidade de exercicio, nas pressoes respiratdrias maximas e na cinematica da parede toracica
e abdominal. Eles demonstraram que a técnica de liberacdo manual do diafragma melhorou
significativamente a mobilidade diafragmatica ao longo dos tratamentos, com uma diferenca
entre os grupos na melhora cumulativa de 18 mm (95% CI 8 a 28). A técnica também melhorou
significativamente a distancia de caminhada de 6 minutos ao longo do curso de tratamento, com
uma diferenca entre os grupos na melhoria de 22 m (95% CI 11 a 32). A pressdo expiratoria
maxima e a pressdo inspiratoria nasal sniff mostraram beneficios agudos significativos da
técnica durante o primeiro e o sexto tratamento, mas nenhum beneficio cumulativo. A
capacidade inspiratéria estimada por pletismografia optoeletrénica mostrou beneficio
cumulativo significativo de 330 ml (IC 95% 100 a 560).

Um estudo randomizado controlado por placebo com alocacdo oculta, analise de
intencdo de tratar e cegamento de avaliadores e participantes, avaliou os efeitos imediatos da
liberagdo miofascial diafragmatica em 75 mulheres sedentarias com idade entre 18 e 35 anos®®.
O grupo experimental recebeu duas técnicas de liberacdo miofascial diafragméatica em uma
Unica sessdo, e o0 grupo controle recebeu duas técnicas placebo seguindo o mesmo esquema. O
desfecho priméario foi a mobilidade da parede torécica, que foi analisada por meio de
cirtometria. Os desfechos secundéarios foram flexibilidade, amplitude de movimento da coluna
lombar e forca muscular respiratéria. Os resultados foram medidos antes e imediatamente apds
o tratamento. Os autores demonstraram que as técnicas de liberacdo manual do diafragma
melhoraram significativamente a mobilidade da parede toracica imediatamente apos a
intervencdo, com uma diferenca entre os grupos de 0,61 cm (95% CI, 0,12-1,1) para a regido
axilar, 0,49 cm (95% ClI, 0,03-0,94) para a regido xiféide e 1,44 (95% ClI, 0,88-2,00) para a
regido basal. As técnicas também melhoraram significativamente a flexibilidade muscular da
cadeia posterior, com uma diferenca entre os grupos de 5,80 cm (95% Cl, 1,69-9,90). Todos os
movimentos, exceto a flexdo da coluna lombar, aumentaram significativamente. Os efeitos na
forca muscular respiratéria ndo foram significativos. Eles concluiram que as técnicas de
liberacdo miofascial diafragméatica melhoram a mobilidade da caixa toracica, a flexibilidade
muscular da cadeia posterior e alguns movimentos da coluna lombar em mulheres sedentarias,
e que essas técnicas podem ser consideradas no tratamento de pessoas com reducdo da

flexibilidade da parede toracica e lombar®®.
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Um ensaio clinico controlado randomizado recente avaliou se a técnica de liberagdo
manual do Diafragma seria mais eficaz do que o treinamento muscular inspiratério isolado na
reducédo da pressdo arterial, dispneia, fadiga e melhora da capacidade de desempenho aerdébico
em homens com sindrome pds-COVID-19%. Eles randomizaram dois grupos com 30
individuos em cada, que receberam 18 sessdes de tratamento, sendo 3 sessdes por semana, por
6 semanas. Os autores demonstraram que todas as medidas de resultados mostraram uma
melhora significativa a favor do grupo de estudo (p <0,001) em relagdo ao grupo controle. No
entanto, a pressdo inspiratoria estatica maxima aumentou significativamente em 48,17% (p <
0,001) no grupo de estudo, sem alteracéo significativa no grupo controle. Desta maneira, eles
concluiram que a adicdo da liberacdo manual do Diafragma a um programa de treinamento
muscular inspiratorio potencializou o papel do treinamento muscular inspiratério no manejo de
homens com sindrome sintomatica pos-COVID-19.

Nenhum estudo demonstrou efeitos adversos com esta técnica.
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3 METODO

O protocolo do estudo foi baseado na diretriz Consolidated Standards of Reporting
Trials - CONSORT %, extenséo para intervengdes nio-farmacolégicas, e sera descrito conforme
fluxograma CONSORT (Anexo A).

3.1 Desenho metodoldgico

Tratar-se-a de um ensaio clinico randomizado controlado de dois bracos. Um braco

intervencao e um braco controle (Sham).

3.2 Local do estudo e periodo de coleta

O ensaio clinico sera realizado no terceiro andar do CEPES.

3.3 Aspectos éticos da pesquisa

O estudo seguira os criterios exigidos para a pesquisa envolvendo os seres humanos
(CEP), sendo submetido ao Comité de ética em pesquisa, conforme a Resolucéo 466/2012. S6
iniciard apés a aprovacao do CEP. Todos os participantes receberdo todas as informagoes sobre
a pesquisa e so participarao apos assinar o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE)
(APENDICE A).

De acordo com a Resolucdo 466/2012, toda pesquisa envolvendo os seres humanos
envolve riscos, que podem ser na dimensdo fisica, psiquica, intelectual, social, cultural ou
espiritual. Os riscos psicologicos envolvem a possibilidade intervencdo ndo causar o efeito
desejado, e isso causar frustracdo no participante. Contudo, os participantes serdo avisados que
se trata de uma pesquisa e que os resultados ndo sao conhecidos. Em relacdo a dimensao fisica,
a intervencdo ndo € invasiva, tratando-se de uma técnica manual de palpacdo. Ndo séo
atribuidos riscos de efeitos colaterais ou adversos com a técnica. Contudo, pode ocorrer ligeiro
desconforto na palpacéo e liberacdo miofascial do Diafragma. Este desconforto € momentéaneo
e ndo estd associado a nenhum tipo de dano permanente. Os pacientes serdo orientados em
relacdo a esta possibilidade, e que a sensacdo é passageira. Caso 0 participante sinta

necessidade, ele pode procurar o pesquisador para algum tipo de suporte.
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Com relacéo aos beneficios da pesquisa, de acordo com a Resolucao 466/2012, entende-
se como beneficio da pesquisa: 11.4 — proveito direto ou indireto, imediato ou posterior, auferido
pelo participante e/ou sua comunidade em decorréncia de sua participacdo na pesquisa. Os
beneficios da pesquisa serdo informag6es novas e relevantes a respeito de uma possibilidade de
tratamento para um grave problema de saude publica, podendo nortear de forma mais especifica
os devidos cuidados e politicas publicas. Caso a intervencdo se mostre eficaz, o participante
recebera beneficio direto da pesquisa e o grupo controle seré convidado a receber a intervencao
ao final do estudo, como uma forma de beneficio direto. Como beneficio para a comunidade
académica de maneira geral, os resultados deste estudo seréo apresentados como dissertacao de
mestrado e publicados em revistas cientificas e congressos, podendo contribuir para a base de
conhecimentos sobre a DP. Como beneficios a equipe de reabilitacdo, neurologia e
pneumologia do HUGV, estes resultados poderdo oferecer informacgdes que podem ajudar a
equipe de reabilitacdo com uma nova possibilidade de tratamento.

Apos aprovacdo pelo CEP o protocolo do estudo sera registrado na plataforma virtual

para registro de estudos clinicos da Fiocruz- Rebec e no Clinical Trials.

3.4 Populacdo e Amostra do estudo

A populacgéo alvo do estudo sera constituida por individuos com DP.

A amostra calculada para uma populagdo infinita com os critérios desejados, o= 5%,
=20%, 80% de poder (1-B), 95% intervalo de confianga, e a capacidade de detectar uma
diferenca de, pelo menos, 10% no valor do pico de fluxo (tamanho de efeito), foi de 39
participantes. Considerando a possibilidade de 20% de perda de seguimento, acrescentamos
mais 8 participantes, totalizando uma amostra de 48 participantes, 24 em cada grupo*°.

O tamanho minimo de efeito detectavel foi estimado a partir da alteracdo do pico de
fluxo expiratdrio que provoca mudanca clinicamente detectavel nos estudos. Sera a diferenca

das médias do pico de fluxo expiratério antes e ap0s a intervencgéo.

3.5 Critérios de elegibilidade da amostra

Serdo incluidos no estudo adultos com DP em estégio inicial (escala de Hoen & Yahr
modificado 0-2,5) (Tabela 1), em tratamento médico farmacoldgico regular para DP com o uso
de Levodopa, condicoes fisicas e de compreensédo para a realizacao da pesquisa, ndo tabagismo,

auséncia de doencas respiratorias ou outras doencas neuroldgicas diagnosticadas.
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Serdo excluidos do estudo os participantes que faltarem ha 3 sessbes continuas e aqueles

que ndo conseguirem realizar os testes adequadamente.

Tabela 1 - Escala de Hoehn & Yahr modificada

Estégio 0 Nenhum sinal da doenga

Estégio 1,0 Doenga unilateral

Estégio 1,5 Envolvimento unilateral e axial

Estégio 2,0 Doenca bilateral sem déficit de equilibrio

Estéagio 2,5 Doenca bilateral leve, com recuperagdo no
“teste de empurrdo”

Estagio 3,0 Doenca bilateral leve a moderada; alguma
instabilidade postural

Estagio 4,0 Incapacidade grave, ainda capaz de caminhar
ou permanecer de pé

Estagio 5,0 Confinado a cama ou cadeira de rodas a ndo
ser que receba ajuda

Fonte: Schenkman et al, 20014,

3.6 Estrategias de recrutamento e design

Os individuos com DP serdo convidados para a participacdo por meio de divulgacéo nas
midias sociais, divulgacdo no Ambulatério Aradjo Lima (AAL) e nos CAIMIS, divulgacéo para
os profissionais de salde e para os pacientes com DP. Desta forma, para aumentar a validade
do estudo, daremos ampla divulgacdo para o recrutamento da pesquisa. Sera divulgado um
telefone de contato dos pesquisadores. Caso aceitem participar da pesquisa, o individuo sera
convidado para uma entrevista, no qual sera informado da pesquisa e sera checado se atende

aos critérios de elegibilidade. Caso atenda, sera oferecido o TCLE para o aceite.
3.7 Randomizacéo e alocacéo
Uma vez incluidos no estudo, os participantes sorteardo um nimero para saber em qual

grupo serdo alocados randomicamente. Cada participante tera 50% de chance de ser alocado

em cada um dos grupos (1:1). Realizaremos randomizacéo simples.
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Para garantir que as aloca¢Ges permanegam ocultas até que a elegibilidade e a inscri¢éo
sejam confirmadas, o pesquisador sO sabera em qual grupo o participante sera alocado

imediatamente antes da intervencao.

3.8 Cegamento

Seré realizada a simulacdo dupla (double dummy) entre os grupos. Devido a natureza da
intervencdo, o terapeuta ndo podera ser cegado. Assim, um fisioterapeuta osteopata experiente
(com mais de 20 de experiencia com osteopatia) realizara as intervencdes nos dois grupos. O
paciente e o pesquisador que analisara os dados serdo cegados. Os dados serdo colocados nas
planilhas para analise estatistica, sem que o analisador saiba qual € o grupo intervencéo e qual

€ 0 grupo controle.

3.9 Adesao

A adesdo ao tratamento serd analisada. Desta forma, participantes que faltarem ha mais

de 3 sessdes continuas serdo excluidos do estudo.

3.10 Variaveis de interesse e desfechos

As variaveis de interesse do estudo estdo descritas no quadro 1.

Quadro 1: Variaveis de interesse.
Variavel independente (preditora) Variavel dependente (desfecho)

Técnica de liberacdo miofascial do diafragma Pico de fluxo aéreo expiratdrio

3.10.1 Desfecho Priméario

v Melhora de 10% no Pico de fluxo aéreo expiratorio.
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3.10.2 Desfechos secundarios

v Melhora da Expansibilidade toracica;

v Melhora no nivel de Dispneia

3.11 Procedimentos da Pesquisa e Instrumentos de coleta

3.11.1 Intervencao principal — Libera¢do Miofascial Diafragmética

A liberacdo miofascial diafragmatica serd executada por meio da técnica de streching.
Nesta técnica, 0 paciente sera posicionado em decubito dorsal com os membros inferiores
flexionados e um travesseiro sob a cabeca para relaxar os tecidos do plano anterior do abdémen.
O fisioterapeuta fica em pé na altura da cabeca do paciente, voltado para os seus pés, e coloca
as duas méos pelo bordo cubital na borda inferior das ultimas costelas do paciente, buscando
um contato firme. O fisioterapeuta solicitard ao paciente 10 respiracdes profundas. Nas
inspiracdes, acompanha e aumenta a elevacdo do gradil costal, levando as médos na direcdo da
cabeca do paciente. Na expiracdo, retorna a posicdo neutra. Nas proximas inspiracdes busca
aumentar a barreira, alongando as fibras do musculo diafragma, repetindo 4 ciclos de 4
respiracdes profundas com intervalo de 1 minuto entre elas!®t7-20:2,

Técnica de liberacdo do diafragma (FIGURA 3) representa 0s movimentos realizados
pelo fisioterapeuta na técnica streching. O paciente esta deitado de costas. O Fisioterapeuta fica
no lado cefalico do paciente e atinge a face inferior da sétima cartilagem até a décima cartilagem
da costela com o lado ulnar do hipotenar e trés dedos. O antebraco do terapeuta esta alinhado
com o ombro do sujeito. Durante a fase de i, o terapeuta levanta suavemente o térax, puxando
0 ponto de contato das mdos em direcdo a cabeca e levemente para fora. Na expiracdo, as maos
do terapeuta sdo aprofundadas em direcdo a borda interna do térax, mantendo a resisténcia.
Durante os ciclos respiratérios subsequentes, o terapeuta aprofunda gradualmente o contato das

médos em dire¢do a borda interna da cavidade toracica.~A direcdo da forca da mdo do

terapeuta quando o sujeito inspira; a direcdo da forca da mdo do terapeuta quando o sujeito
expira.
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Figura 3 — Movimentos realizados durante a técnica de liberacdo miofascial do Diafragma
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Fonte: arquivo pessoal. Foto autorizada pelo paciﬁté

No grupo controle (sham) o posicionamento do participante e do Fisioterapeuta sao 0s
mesmos do grupo intervencdo, com mesmo contato no gradil costal inferior sem tracdo e sem
compressdo. Se 0 paciente sentir algum desconforto ou dispneia sera interrompido a conduta.

Serdo realizadas 12 sessdes, 2x por semana, durante 1 més, tempo arbitrario utilizado
para avaliar melhora de desfechos em fisioterapia.

Os pacientes terdo seus sinais aferidos, frequéncia cardiaca (FC), pressao arterial (PA)
e frequéncia respiratoria (FR). Se houver aumento da presséo arterial sistémica no inicio da
terapia ou no caso de o participante relatar aumento da dispneia durante a intervencao, a
intervencao sera interrompida e o participante ficara em observacao até o restabelecimento nos

parametros.
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3.11.2 Fontes de dados / medicéo

Uma ficha com dados demograficos e antropométricos sera coletada na avaliacdo. Sera
coletado sexo, idade (anos), peso e altura para o indice de massa corporal (IMC), data do
diagndstico da DP, medicamentos em uso. Seré questionado sobre doencas prévias e tabagismo

para analisar os critérios e excluséo.

. Espirometria

Para analisar alguns aspectos da biomecénica respiratoria sera realizada espirometria
(antes e apds as 12 sessdes). Serdo analisadas as seguintes variaveis espirométricas: capacidade
vital forcada (CVF), volume expiratério forcado no 1° segundo (VEF1), fluxo expiratorio
forcado entre 25-75% da CVF (FEF27-75%), pico de fluxo expiratorio (PFE) e a razéo
VEF1/CVF.

O teste espirométrico sera realizado de acordo com as Diretrizes para Testes de Funcao
Pulmonar da Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia. Todos os participantes faréo
cada manobra trés vezes com intervalo de dois minutos entre os testes, em posi¢cdo sentada. O
melhor de trés testes tecnicamente aceitaveis sera considerado. As variaveis serdo analisadas e
incluidas de acordo com os critérios de qualidade da American Thoracic Society
(ATS)/European Respiratory Society (ERS). Todos os valores serdo analisados em percentuais

do previsto dos valores segundo Enright et al, 19954,

o Pico de fluxo expiratério

Apos cada sessdo de fisioterapia, utilizaremos o Peak flow para medir o pico do fluxo
expiratorio (PFE). O PFE ou Peak flow € o fluxo mais alto alcancado a partir de uma manobra
expiratoria forcada maxima, iniciada sem hesitacdo em uma posicdo de insuflacdo pulmonar
maxima.

A analise do PFE méximo é um método simples, ndo invasivo, econdémico e rapido que
serve para avaliar a forca e a velocidade de saida do ar de dentro dos pulmdes em litros/minuto.
O teste geralmente é feito com um equipamento portatil (Figura 4) e depende do esforgo e do
volume pulmonares, sendo essencial a cooperacéo do individuo para a sua boa execucéo. O

PFE deve ser alcangado da forma mais rapida e com maior volume pulmonar possivel, a fim de
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se obter o valor maximo®3. O equipamento possui escala mecanica, com valores situados entre
60 -880 L/min, para os medidores de adulto. Dependendo do aparelho, pode haver variacdo de
escala. Esforcos reprodutiveis tém concordancia dentro de 5% ou 100ml com outros
esforcos*. Repetiremos a medida até conseguir trés leituras reprodutiveis e consideraremos o
valor mais alto entre as trés leituras alcangadas.

O participante realizara as medidas assentado. Para uma manobra adequada, o esforgo
expiratorio deve durar apenas de 1 a 2 segundos. Desconsideraremos os resultados de manobras
em que o participante apresente tosse ou respire durante a manobra expiratoria. Para um teste
adequado, garantiremos uma boa vedacdo na boca e o participante ndo podera movimentar a

cabeca e 0 tronco durante o esforgo para assoprar o medidor.

Figura 4 — Equipamento para medir o pico de fluxo expiratorio

Ponteiro ou

Bocal Agulha

Fonte: Conselho Federal de Farmacia, 2020%.

. Perimetria do térax

Para analisar a expansibilidade do torax sera realizada a perimetria do térax.

A medida da amplitude téraco abdominal sera obtida por meio da cirtometria. Para tal
sera utilizada uma fita métrica escalonada em centimetros, sendo realizada por um mesmo
examinador. Essa medida serd realizada horizontalmente em trés niveis: axilar, xifoidiano e
abdominal. Na regido axilar a fita métrica sera colocada abaixo da prega axilar. Para mensurar
a amplitude xifoidiana sera tomada como ponto de referéncia a borda inferior do apéndice
xifoide. E, por dltimo, para verificar a amplitude abdominal, utiliza-se a distancia média entre
o apéndice xifoide a cicatriz umbilical®.

Os participantes serdo examinados na posicao ortostatica. Em cada ponto de referéncia

sera realizado 3 inspiracdes e expiragdes maximas, sob o comando de voz do examinador, sendo
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anotado os 3 valores, bem como as diferencas obtidas entre a inspiracdo e a expiragdo
(coeficiente de amplitude). Entretanto, para a analise dos dados seré considerado o maior valor

obtido das 3 medidas realizadas*.
o Dispneia
Para avaliacdo da presenca de dispneia sera utilizada a Escala de Dispneia Modificada

de Borg*’ apresentada na Tabela 2.
Tabela 2 - Escala de Dispneia Modificada de Borg

Pontuagéo Sensacéao de falta de ar

0 Nenhuma

0.5 Muito, muito levemente perceptivel.

Muito leve

Leve
Moderada

Um pouco forte

Forte

Muito Forte

O©| O N| o O & W N

Muito, muito forte. Quase maxima
10 Maéaxima

Fonte: Adaptado de Borg, 1982,

e Pressdo Muscular Inspiratoria Maxima (Plmax)

Para a avaliacdo da Pressdo Muscular Inspiratéria Maxima (PIméax) utilizaremos um
manovacudmetro analégico WIKA MV 300®, de acordo com o recomendado pela ATS.
Consideraremos as medidas concluidas quando o participante realizar trés medidas aceitaveis,
com diferenca entre elas menor que 10%. Estabeleceremos um intervalo de um minuto entre as

medidas, utilizando o maior valor para analise dos dados. Os resultados serdo analisados de
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acordo com as equacdes de referéncia propostas por Neder et al, 1999. Analisaremos a PIméax

antes do tratamento e apos as 12 sessoes.

3.12 Viés

Desenhamos o ensaio clinico 0 mais cuidadosamente possivel, para reduzir ou evitar
erros sistematicos.

Para evitar o viés de informacdo e de precisdo, 0 mesmo pesquisador realizard as
intervencdes e as medigdes, de acordo com normas padronizadas, com utilizacdo de
instrumentos validados e calibrados.

Para evitar o vies de alocacao, os participantes serdo randomicamente alocados em cada
um dos grupos e o pesquisador que fara a analise dos dados ndo sabera qual € o grupo controle
e 0 grupo intervencao.

Para evitar o viés de atrito, que pode ocorrer pelo dropout e deshbalango entre o nimero
de participantes em cada grupo, caso existam desisténcias, novos participantes serdo incluidos
até que a amostra prevista esteja completa.

Para evitar o viés de amostragem sera realizada uma ampla divulgacdo da pesquisa,
objetivando selecionar uma amostra a mais abrangente e representativa possivel. O objetivo
sera aproximar a populacéo acessivel ao estudo da populacéo alvo pretendida.

Além disso, com objetivo de garantir a validade do estudo, utilizamos calculo amostral
para recrutar 0 nimero adequado de participantes, capaz de detectar, pelo menos, 10% de

diferenca entre o valor do pico de fluxo expiratorio aferido.

3.13 Andlise dos dados

Para o gerenciamento dos dados, sera criada uma planilha em excel para um banco de
dados. No banco de dados, cada participante tera registrados suas iniciais e um registro
numerico unico, que ndo permitira sua identificagdo. De maneira geral, excluiremos qualquer
dado identificador, de maneira a minimizar o risco de quebra de sigilo. Os participantes seréo
identificados por numeros obtidos no processo de randomizagéo e seus dados serdo acessados

somente pelos membros da equipe.
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Pararealizar a anélise descritiva das variaveis categoricas serdo utilizadas as frequéncias
absolutas e relativas, ao passo que na descricdo das variaveis numéricas serdo utilizadas
medidas de posicéao, tendéncia central e dispersao.

Com a finalidade de verificar se as variaveis seguem a distribuicdo normal seré realizado
0 Teste de Shapiro-Wilk, ao nivel de 5% de significancia.

Na comparacgdo das médias em relagdo as varidveis continuas, sera aplicado o teste t-
student pareado ou Mann-Whitney e o teste do Chi quadrado ou exato de Fisher para as
variaveis categoricas. Na comparacdo das medianas sera aplicado o teste de Mann-Whitney para
as varidveis independentes.

Para lidar com variaveis confundidoras, uma regressdo logistica pode ser realizada para
analisar a influéncia de algumas variaveis como a idade, o sexo, tempo da doenca e o nivel de
atividade fisica nos desfechos.

Para analise das medidas de efeito serd utilizado a diferenca das médias para as
variaveis continuas, normais, e percentual de diferenca para as variaveis ndo continuas. Para
avaliar a forca da evidéncia contra a hipdtese nula sera considerado significancia quando valor
p<0,05.

Os dados serdo analisados com o uso do programa R.

3.14 Equipe de pesquisa

A equipe de pesquisa sera composta por Humberto Luiz de Oliveira Lopes (Pesquisador
-Mestrando, Fisioterapeuta Osteopata experiente, quem ira realizar a terapia manual), Roberta
Lins Gongalves (Pesquisadora orientadora, Fisioterapeuta), Anténio Luiz Boechat (Pesquisador
co-orientador- Médico), Taina Lopes (pesquisadora — Mestra- Fisioterapeuta), Edson de

Oliveira Andrade (Pesquisador — Médico Pneumologista).

3.15 Cronograma

Quadro 1. Cronograma de execugédo



Identificagdo da Etapa Inicio (dd/mm/aaaa) @ Término (dd/mm/aaaa)

Data de provavel parecer de Aprovagéo do CEP 24/05/2023 26/05/2023
Divulgagdo da pesquisa e recrutamento da amostra 29/05/2023 29/06/2023
Recrutamento e inclusao da amostra 30/05/2023 30/06/2023
Experimentagao 03/07/2023 31/08/2023
Andlise dos dados 31/08/2023 18/09/2023
Escrita dos resultados para divulgacao do paper 19/09/2023 12/10/2023

3.16 Linha do tempo

A linha do tempo do estudo esta descrita na Figura 5.

Figura 5 — Linha do tempo do estudo

PERIODO DE ESTUDO
Inscricao Alocacdo Pés-alocacdo Finalizagao
TEMPO -ty 0 s 153 t Le [ #

INSCRICAO:

Elegibilidade X

Consentimento X
informado

Alocacao X

INTERVENGOES:

[Treinamento muscular
inspiratério e liberacdo
miofascial diafragmatica)

[Treinamento muscular
inspiratério]

[Liberacdo miofascial
diafragmadtica) o

[Placebo]

AVALIAGCOES:

[Caracteristicas clinicas] X

[PIM&x] X X

[indice basal de dispneia; X
EQ-5D]

Legenda: -tl: tempo antes do inicio das intervencBes; tl: primeira semana de
atendimento; t2: segunda semana de atendimento; t3: terceira semana de atendimento;
t4: quarta semana de atendimento; tx: término do estudo; PIMax: pressdo inspiratéria
maxima.
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ANEXO A - CONSORT Flow Diagram

CONSORT 2010 Flow Diagram
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APENDICE A - TERMO DE CONSTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Poder Executivo

Ministério da Educacéao

Universidade Federal do Amazonas
Programa de P6s-Graduacdo Stricto Sensu

Mestrado em Ciéncias da Saude
Homologado pelo CNE ( Port. MEC 1331, de 08/11/2012, DOU 09/11/2012, sec 1, p. 8)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar da Pesquisa “ESTUDO DO EFEITO DA
TECNICA DE LIBERACAO MIOFASCIAL DO DIAFRAGMA NO FLUXO AEREO
DE INDIVIDUOS COM DOENCA DE PARKINSON: ENSAIO
CLINICO RANDOMIZADO CONTROLADO, sob a responsabilidade da pesquisadora Profé.

Dra,  Roberta Lins — Gongalves © (orientadora), - Telefone ~(92) 995229966, e-mail:
betalinsfisio@yahoo.com.br, ‘e do Prof. Dr. Anténio Luiz Boechat (Co -Orientador), Telefone (92)

984730577, e-mail: antonioluiz.boechat@gmail.com, ambos lotados na Universidade Federal do
Amazonas- FEFF/UFAM, Av. Gen. Rodrigo Octavio Jorddo Ramos, 3000, Campus Universitario -
Coroado | CEP: 69077-000 Manaus AM Brasil, que sera conduzida pelo mestrando Humberto Luiz de
Oliveira Lopes e pela Mestra Taina Lopes.

O presente estudo serd um estudo experimental para avaliar se uma técnica manual de
Fisioterapia, a liberacdo miofascial do Diafragma, é capaz de melhorar a sua respiracéo,
facilitando a saida de ar dos seus pulmdes e diminuindo a sua sensacao de falta de ar. Esta
técnica ndo causa dor. O Fisioterapeuta coloca as mdos no seu torax, perto das costelas, e faz
uma pressao no. musculo da sua respiracao, o Diafragma. A sensacda ap0s esta movimentacao
costuma ser boa, com vontade de suspirar. Caso vocé sinta algo ruim, o Fisioterapeuta ira parar
imediatamente e prestar o auxilio que vocé precisar. Como é um estudo experimental, 0s
participantes do estudo serdo divididos por sorteio-em dois grupos, um grupo que recebera a
técnica manual e um grupo que receberd uma conduta parecida, mas que ndo tem efeito (ndo
causa nada). Se vocé aceitar participar, contribuird com os estudos desenvolvidos em pessoas
que tem Doenca de Parkinson.

Se vocé concordar em participar serdo.realizadas as seguintes etapas: Primeiramente
vocé responderd a algumas perguntas com informagdes gerais (idade, condicbes de salde,
quando iniciou a doenca, medicamentos em uso, se tem falta de ar). Depois disso, vocé sera

pesado, medido e serd submetido a testes para avaliar a sua fun¢do pulmonar. Estes testes serdo
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realizados através de sopros em um bucal e registro dos volumes e capacidades pulmonares e
dos fluxos de ar (espirometria). Nenhum teste ou procedimento serd invasivo e nenhum deles
causa dor. Os testes de sopro serdo realizados antes e apds cada sessdo. O estudo durard 12
sessdes, sendo duas vezes por semana. A pesquisa serd realizada no terceiro andar do Centro
de Pesquisa Clinica (CEPES) que fica ao lado da Faculdade de Medicina da UFAM.

Essa pesquisa esta de acordo com a Resolucdo CNS n° 466 de 2012. Dispondo do item
IV.3.f, IV.5.d dessa resolugédo este documento foi elaborado em duas vias, sendo uma sua e a
outra do pesquisador, e as folhas foram numeradas.

Toda pesquisa envolvendo os seres humanos envolve riscos, que podem ser na dimenséo
fisica, psiquica, intelectual, social, cultural ou- espiritual. Com relacdo ao teste de sopro
(espirometria), ndo costuma causar nenhum_efeito adverso. Em raras situacOes, devido a
manobra respiratoria forcada, padera haver algum desconforto respiratério, com falta de ar e
cansaco. Se isso ocorrer, 0 senhor serd coelocado deitado e mantido.em observacdo pelo
fisioterapeuta até que se apresente sem 0s sintomas. Se necessario, sera utilizado oxigénio. Se
houver alguma sensacao de mal-estar, ela melhora apos o teste. Com relacéo a técnica manual,
ndo existem efeitos adversos relacionados a ela. Caso o musculo fique dolerido, essa sensacéo
melhora sem necessitar de nenhuma conduta. Contudo, se acontecer qualquer prejuizo a vocé
ou seu acompanhante por causa da pesquisa, assisténcia imediata e integral serd prestada sem
o0 senhor (a) ter que pagar nada. Se houver ‘qualquer dano/prejuizo causado pela pesquisa, sera
assegurado, mediante criteriosa comprovacao, indenizacdo de acordo com o prejuizo, ficando
esta indenizacdo a cargo dos pesquisadores. Nao publicaremos seu nome de maneira que a
confidencialidade e a privacidade serdo mantidas. Os resultados da pesquisaserdo analisados e
publicados, mas sua identidade ndo sera divulgada;, sendo guardada em sigilo.

Vocé ndo recebera ‘pagamento em relacdo a esta pesquisa, mas tera assegurado seu
direito de indenizacédo caso-algum dane Ihe seja causado em razao de participacdo na pesquisa.
Se depois de consentir em sua participacdo o (a) Sr. (a) desistir de continuar participando, tem
o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, seja antes ou
depois da coleta dos dados, independente do motivo e sem nenhum prejuizo a sua pessoa. O (a)
Sr. (a) ndo terd nenhuma despesa e tambem nao receberd nenhuma remuneracao.

Para qualquer outra informacdo o (a) Sr.(a) podera entrar em contato com a
pesquisadora: Roberta Lins Gongalves ou poderé entrar em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa — CEP/UFAM, na Rua Teresina, 495, Adrianopolis, Manaus-AM, telefone
fixo (92) 3305-1181, ramal 2004, e celular (92) 99171-2496, ou email

cep.ufam@gmail.com
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Consentimento Pds—Informacao

Eu, , fui informado sobre que o
pesquisador quer fazer e porque precisa da minha colaboracgao para esta pesquisa. Por isso, eu
concordo em autorizar a minha participagdo, sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso
retirar a autorizacdo quando quiser. Este documento é emitido em duas vias que serdo ambas
assinadas por mim e pelo pesquisador, ficando uma via com cada um de nos.

Data: / /

Assinatura do participante

Impressio DACTILOSCOPICA

(Caso ndo saiba assinar)

Assinatura do Pesquisador

Assinatura do Orientador/ Colaborador

Desejo saber dos resultados do estudo: () Sim ( ) Nao
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