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Apresentacao do Projeto:

Trata-se de emenda ao protocolo de pesquisa intitulado “Efeitos da estimulag&o transcraniana por corrente
continua associada a estimulacao elétrica periférica na recuperacgéo funcional de individuos apos acidente
vascular encefalico crénico: um ensaio clinico controlado e randomizado”, cuja finalidade é avaliar os efeitos
da associacdo da Estimulacao Transcraniana por Corrente Continua (tDCS - Trancranial Direct Current
Stimulation) e a Estimulagéo Elétrica Funcional (FES - Funcional Electrical Stimulation) no desempenho

motor de membros inferiores, durante o estédgio crénico do AVC.

O acidente vascular cerebral (AVC) é uma condi¢cdo neurolégica que pode provocar incapacidade,
temporaria ou permanente, nos individuos acometidos. Dentre as estratégias de intervencdo a Estimulagao
Transcraniana por Corrente Continua (tDCS - Trancranial Direct Current Stimulation) e a Estimulacédo
Elétrica Funcional (FES - Funcional Electrical Stimulation), quando juntas, tem promovido melhora em
desfechos funcionais como for¢ca muscular, capacidade e mobilidade funcional em membros superiores. No
entanto, segundo o pesquisador, sdo escassos 0s estudos que avaliam a associagdo dessas técnicas na
funcdo de membros inferiores no AVC cronico.
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Objetivo da Pesquisa:

A pesquisa tem por objetivo primario avaliar os efeitos da associa¢édo da tDCS com a FES no desempenho
motor de membros inferiores, durante o estagio crénico do AVC e por objetivos secundérios avaliar se a
associacao entre tDCS e FES seria capaz de potencializar os efeitos terapéuticos obtidos pelo uso das
técnicas isoladas, em individuos apdés AVC crénico, a partir dos dominios da Classificacdo Internacional de
Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF):

(1) avaliar a estrutura e funcdo corporal: forca muscular de dorsiflexores e mobilidade funcional,

(2) avaliar a atividade: velocidade da marcha, distancia percorrida, fungdo motora de membros inferiores e
equilibrio e

(3) avaliar a participagdo: nivel de satisfacdo com a atividade e participacao social.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os riscos para os participantes serdo minimos uma vez que tanto o treinamento em esteira quanto a tDCS e
a FES séo recursos que ja foram testados em pacientes apds AVC, em estado crdnico, sem estarem
associados a nenhum efeito colateral importante. Além disso, todo o protocolo terapéutico estard sendo
conduzido por pesquisadores com experiéncia no manuseio desses recursos. Durante a aplicacdo da tDCS,
poderdo surgir sensacBes como prurido e ardéncia, além de vermelhiddo na pele no local dos eletrodos,
assim como formigamento, sonoléncia, dificuldade de concentracéo, fadiga e tontura. Todos esses sinais e
sintomas séo leves e tendem a desaparecer pouco tempo apés o término da aplicagdo sem a necessidade
de uso de medicamentos ou algum outro tipo de intervencgdo. Ja durante a aplicacdo do FES ativo os
participantes sentirdo forte formigamento na regido dos eletrodos, que esta associado a contragdo muscular,
gue desaparecera imediatamente ap6s o término da aplicacdo. Vale salientar que, mesmo sendo sinais e
sintomas leves, os participantes poderéo desistir da participacdo do estudo a qualquer momento. O treino
em esteira poderd expor os participantes ao risco de queda, o que serd minimizado pelo periodo de
adaptacdo (3 minutos iniciais), pela baixa velocidade de deslocamento na esteira e pelo cuidado constante
do pesquisador responséavel. Por fim, para evitar a sensa¢do de cansac¢o durante a avaliacdo dos
desfechos, sera respeitado o tempo de 3 minutos entre uma analise e outra.

Quanto aos beneficios os participantes desse estudo serdo beneficiados com o uso de técnicas que ja estdo
bem estabelecidas na literatura para o tratamento de disfungcdes motoras decorrentes do AVC. Espera-se
gue a associagdo da tDCS e FES possa maximizar os ganhos funcionais e desta forma, proporcionar um
retorno funcional mais rapido e efetivo. Além disso, todo tratamento sera
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gratuito, ficando a cargo dos participantes apenas os custos referentes a deslocamento préprio até o local
dos atendimentos. Por fim, os dados deste estudo também contribuirdo para a ampliacdo dos
conhecimentos cientificos na area da fisioterapia neurofuncional, estimulando o desenvolvimento de novos
protocolos para o tratamento de pacientes apos AVC em estagio cronico.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo prospectivo, randomizado, controlado, duplo cego com trés grupos paralelos. O
estudo sera realizado com 45 individuos com AVC crénico (> 6 meses de lesdo), que serdo alocados em
trés grupos de igual tamanho: tDCS ativo + FES ativo (tDCS-A / FES-A), tDCS ativo + FES placebo (tDCS-A
/| FES-P) e tDCS placebo + FES ativo (tDCS-P / FES-A). Na tDCS o eletrodo positivo (dnodo) sera
posicionado em cima da area presumida da perna no hemisfério acometido, lateralmente e bem proximo a
regido Cz e o eletrodo negativo (catodo) na regido supraorbital contralateral. A estimulacdo sera aplicada
com intensidade de 2mA, por 30 min. No grupo placebo a corrente sera emita apenas durante os 30
segundos iniciais. A FES (ativa ou placebo) sera aplicada em associagdo ao treino de esteira. Sera utilizada
uma frequéncia de 50Hz, largura de pulso de 400 microsegundos, com tempos On e Off ajustados a
velocidade da marcha dos participantes do estudo e intensidade de corrente o suficiente para gerar uma
forte contragdo muscular ndo dolorosa. No grupo FES placebo (FES - P) o posicionamento dos eletrodos e
parametros de estimulagdo serdo os mesmos do grupo FES - A com excecédo da intensidade que sera
mantida em valores minimos (intensidade imediatamente acima do limiar sensorial) por 1 min, e em seguida
ajustada para zero. O tratamento (em ambos 0s grupos) sera realizado por 30 min., 5x/semana por 2
semanas. Serdo avaliados os seguintes desfechos, considerando a Classifica¢do Internacional de
Funcionalidade, Incapacidade e Saude (CIF): estrutura e funcao: forca muscular (dinamémetro manual) e
funcdo motora (Escala de Avaliacdo de Fugl-Meyer - membros inferiores); atividade: mobilidade funcional
(Timed “Up and Go"), velocidade da marcha (Teste de caminhada de 10m), distancia percorrida (Teste de
caminhada de 6 min), equilibrio (Minibest - teste) e capacidade funcional (indice de Barthel Modificado); e
participacdo social: SIS - Stroke Impact Scale. Para a analise e caracterizacdo dos dados sera utilizada
estatistica descritiva (média e desvio - padrdo). Apds a verificacdo da normalidade dos dados, testes
estatisticos apropriados seréo utilizados para a analise dos dados.

A ementa foi solicitada pelos seguintes motivos: (1) mudancga no protocolo das intervencfes que
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passardo a ser realizadas por 30 minutos, 5x/semana, por 2 semanas: a partir do constante levantamento
bibliografico identificou-se que um treinamento intensivo e com maior tempo de aplicacdo de tDCS e FES,
seria mais eficaz para a melhora nos padrées de marcha do individuo apdés AVC, em estagio cronico da
doenca; (2) mudanca no protocolo de treino de marcha: incialmente era proposto o treino de marcha em
esteira no entanto, por falta de disponibilidade de equipamento adequado em um dos centros de pesquisa e
embasados em dados da literatura especializada, optou-se por substituir a esteira por marcha no solo sem
nenhum prejuizo para os participantes da pesquisa ja que, as duas formas de treinamento apresentam
resultados semelhantes na melhora da marcha na populacéo do estudo; (3) insercdo do desfecho distancia
percorrida: O teste de caminhada de 6 minutos sera inserido para avaliar o desempenho, dos voluntérios da
pesquisa, durante o treino de marcha (distancia percorrida), sendo um fator preditivo para a realizacéo de
forma independente desta atividade a nivel comunitario, sem trazer riscos para 0s participantes da pesquisa;
(4) mudanga no instrumento de avaliagdo do desfecho equilibrio: no lugar do teste de Berg sera utilizado o
Minibest test que se configura como um instrumento mais sensivel para avaliacdo do equilibrio dindmico.
Este teste ja foi validado para a populagéo de individuos p6s-AVC; (5) mudanca no instrumento de avaliagao
da participacao social: sera utilizado a Stroke Impact Scale (SIS) que € um questionario mais adequado e
sensivel para analisar as alteracGes de membros inferiores apds as intervencdes propostas e avaliar seu
impacto na participacdo social de individuos apés o AVC e, (6) adequacéo no periodo de analise dos
desfechos: apés mudanca no protocolo de intervencgéo, os desfechos serédo avaliados em dois periodos:
antes e apo6s a intervencdo. Vale a apena destacar que todas as mudancas a serem realizadas nédo
incorrerdo em alteragBes nos objetivos de estudo, hipéteses, populagéo alvo, critérios de inclusdo/exclusao,
riscos e beneficios e que sdo passiveis de serem realizadas sem prejuizo para o0 andamento do estudo.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Os termos de apresentacédo obrigatéria foram anexados a Plataforma Brasil exceto os curriculos Lattes dos
pesquisadores.

Recomendagdes:
Sem recomendacodes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Apesar da nédo inclusdo dos curriculos Lattes dos pesquisadores e considerando a aprovacao da
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emenda pela instituicdo coordenadora recomenda-se a aprovagédo da emenda.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
A emenda foi avaliada e APROVADA pelo colegiado do CEP.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Projeto Detalhado / |Projeto_de_ pesquisa tDCS FES AVC | 19/04/2023 |Rodrigo Fragoso de Aceito
Brochura CEP_Emenda.pdf 14:15:07 |Andrade
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_tDCS _FES_AVC_emenda_ CEP. | 19/04/2023 |Rodrigo Fragoso de Aceito
Assentimento / pdf 14:14:53 |Andrade
Justificativa de
Auséncia

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

RECIFE, 05 de Julho de 2023

Assinado por:

LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
(Coordenador(a))
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