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Apresentacédo do Projeto:

As informaces elencadas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos
Riscos e Beneficios” foram retiradas do arquivo “Informacfes Basicas da Pesquisa”
(PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_1212617.pdf, postado em 12/05/2019).
Introducéo:

A enxaqueca é uma desordem neurobioldgica e um dos tipos mais comuns de cefaleia primaria. Seu caréater
incapacitante, a coloca como a terceira desordem mais prevalente e terceira maior causa de incapacidade
no mundo, segundo a Global Burden of Disease Study 2015, e demonstra o seu impacto socioecondmico
(GLOBAL BURDEN OF DISEASE 2015, 2016). A Classificacdo Internacional de Cefaleia (ICHD-3)
considera como enxaqueca cronica dores de cabeca com caracteristica de enxaqueca e/ ou cefaleia do tipo
tensional, por 15 dias ou mais no més por mais de trés meses, sendo que 8 desses dias correspondendo
com as caracteristicas de enxaqueca (HEADACHE CLASSIFICATION COMMITTEE OF THE
INTERNATIONAL SOCIETY, 2018). A crise de enxaqueca é caracterizada como uma dor de intensidade
moderada a grave, unilateral, descrita como pulsatil, com duracéo de 4 a 72 horas, agravada pela atividade
fisica de rotina e associada a sintomas de nausea e/ ou fotofobia e fonofobia. Os pacientes com enxaqueca
podem ainda apresentar aura, que sao sintomas neuroldgicos visuais ou sensoriais focais transitorios, antes
ou durante as crises. E também sintomas vestibulares, como vertigem e tontura posicional
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(HEADACHE CLASSIFICATION COMMITTEE OF THE INTERNATIONAL SOCIETY, 2018).
Adicionalmente, a enxaqueca é frequentemente associada a outras desordens, como disfuncao
temporomandibular e disfungéo cervical, com prevaléncias de 86,8% (GONGCALVES et al., 2013) e 76,2%
(ASHINA et al., 2014), respectivamente, o que contribui para cronificacdo da enxaqueca e pode agravar 0s
fatores psicoemocionais desses cefaleicos (FLORENCIO et al., 2017; GIL-MARTINEZ et al., 2017). Assim
como é observado em individuos com dor crénica, alteracdes de sintomas psicoemocionais tém sido
demonstradas em alguns estudos epidemiolégicos, onde a gravidade da enxaqueca esta associada com
cinesiofobia, catastrofizagdo da dor, reducdo de qualidade de vida, ansiedade e depressdo (BENATTO et
al., 2018; GIL-MARTINEZ et al., 2017; SENG et al., 2017). No estudo de Benatto e colaboradores, 2018, o
medo ao movimento em pacientes com enxaqueca crbnica foi associado com o aumento da severidade da
alodinia cutédnea (BENATTO et al., 2018), que € frequentemente presente em individuos com enxaqueca
(BONO et al., 2015) e demonstra a sensibilizacdo central caracterizada pela hiperexcitabilidade da via
trigeminiovascular que faz parte da patogénese da enxaqueca (GOADSBY et al., 2017). A
complexidade da propria desordem neuroldgica provocada pela enxaqueca e seus sintomas e disfuncdes
associados, a tornam de dificil tratamento. O tratamento de primeira escolha para essa cefaleia geralmente
€ a terapia farmacolégica dividida em medicamentos preventivos e abortivos, a exemplo de analgésicos,
antidepressivos e anticonvulsionantes (STILLMAN, 2002). Porém, frequentemente esses pacientes fazem
abuso de medicamentos abortivos que acabam por agravar suas crises de enxagueca. Por isso, ha a
necessidade de estratégias de tratamento nao farmacologico que beneficiem esses pacientes. A
estimulacao elétrica nervosa transcutanea (TENS) € um recurso ndo invasivo e ndo farmacoldgico, produz
analgesia através da liberacao de opidides enddgenos no sistema nervoso central (KALRA et al., 2001;
NOEHREN et al., 2015; SLUKA, 2008) e perifericamente. A TENS demonstrou ser eficaz para varias
condi¢cdes dolorosas agudas e crdnicas, como dor muscular tardia, mialgias crénicas, fibromialgia e
osteoartrite (DAILEY et al., 2013; JOHNSON; MARTINSON, 2007; NOEHREN et al., 2015; VANCE et al.
2012). Adicionalmente, os seus efeitos ndo tém sido demonstrados apenas na reducgédo da intensidade da
dor, da alodinia e da hiperalgesia primaria e secundaria. Tem sido evidenciado melhora de funcionalidade
com sua utilizagdo, por exemplo, reducdo de fadiga, melhora de desempenho fisico e qualidade de vida
(DAILEY et al., 2013; MANKOVSKY-ARNOLD et al., 2013; NOEHREN et al., 2015; VANCE et al. 2012).
Alguns estudos tém investigado a TENS como um tratamento abortivo e profilatico para o alivio da dor em
pacientes com enxaqueca episodica e crénica (BONO et al., 2015; LI; XU, 2017; LIU et al., 2017;
SCHOENEN et al., 2013; SILBERSTEIN et al., 2016; SOLOMON; GUGLIELMO,
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1984; TAO et al., 2018). Em uma recente reviséo sistematica com metandlise, Tao e colaboradores (2018),
avaliaram como desfecho principal o efeito da TENS na quantidade de dias de enxaqueca por més em
comparagdo ao placebo. Evidenciaram que esta pode ser uma forma de tratamento efetiva e bem tolerada
para a reducéo de dias de dor de cabeca, melhora da responsividade dos pacientes e reducdo do uso de
analgésicos. Porém, essa evidéncia foi classificada como baixa devido a heterogeneidade dos estudos que
demonstram a alta variabilidade metodolégica nos estudos com a TENS, com a utilizacdo de diferentes
parametros (intensidade, frequéncia, largura de pulso) (TAO et al., 2018). Estes estudos variam também no
local de aplicacdo, alguns pretendem a estimulacdo do nervo vagal, trigeminal, occipital, supratroclear,
supraorbital e pontos de acupuntura (LI; XU, 2017; LIU et al., 2017; SCHOENEN et al., 2013; SILBERSTEIN
et al., 2016).

Hipotese: Sdo necessarios estudos com maior rigor metodolégico e com a utilizagao de parametros da
TENS comprovadamente mais eficazes, além da correta caracterizagdo das cefaleias, a fim de, confirmar ou
refutar o uso da terapia em pacientes com enxaqueca. Temos, como hipétese, que a reducao das crises de
enxaqueca e da intensidade da percepc¢éo da dor promovida pela TENS ira também influenciar em aspectos
de funcionalidade e psicoemocionais desses enxaquecosos Cronicos.

Metodologia Proposta: Primeiramente, os sujeitos serdo aleatoriamente distribuidos em dois grupos de
estudo, descritos a seguir:1) TENS ativa: uma vez que a TENS for aplicada, a intensidade de estimulagéo
sera gradualmente aumentada até que ocorra uma fibrilagdo muscular forte, mas relatada pelo sujeito como
subjetivamente confortavel. A cada 5 minutos, a intensidade ser4 aumentada novamente e uma sensa¢éo
forte, porém confortavel, com contragdo muscular, serd sentida.2) TENS placebo: o circuito interno do
aparelho emissor da TENS foi modificado pelo manufaturador, no intuito de modificar a liberacéo da corrente
para que esta seja liberada apenas nos primeiros 40 segundos de estimulacéo e, em seguida, a passagem
de corrente sera cessada (RAKEL et al., 2010).0s pacientes incluidos no estudo serdo, inicialmente,
submetidos a 10 sessdes de aplicacdo da TENS, sendo duas sessfes por semana, totalizando 5 semanas
de tratamento.Apdés a avaliacao inicial, os sujeitos serdo convidados a se posicionarem confortavelmente em
decubito ventral em uma maca. Primeiramente, sera realizada uma limpeza da regido occipital e trapézio,
bilateralmente, com alcool a 70%. Em seguida, quatro eletrodos autoadesivos de silicone, com dimensdes
de 5 cmz? (ValuTrode®, Mundelein, IL, EUA), serdo posicionados de forma paralela, cada canal em um
hemicorpo, nas regides dos musculos trapézio superior e occipital, bilateralmente.A

Endereco: Rua Claudio Batista s/n°

Bairro: Sanatério CEP: 49.060-110
UF: SE Municipio: ARACAJU
Telefone:  (79)3194-7208 E-mail: cephu@ufs.br

Pagina 03 de 06



UFS - UNIVERSIDADE Plataforma
B N FEDERAL DE SERGIPE & <§rasil

UFS | =&

Continuagéo do Parecer: 3.623.950

TENS sera aplicada utilizando o aparelho Empi® (St. Paul, MN, EUA) durante 30 minutos, com uma
duracdo de pulso de 100 s e uma frequéncia de estimulacdo alternada entre as sessdes, usando 4 Hz e 100
Hz. No intuito de minimizar os possiveis efeitos de tolerancia analgésica a TENS, a intensidade de corrente
serd aumentada em intervalos de 5 minutos até o limite de contragdo muscular forte, porém confortavel para
o paciente (DESANTANA et al., 2008). O valor dessa intensidade sera registrado a cada aplicagdo da
TENS.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario: Avaliar os efeitos da aplicacdo da TENS em aspectos algicos, sensoriais, funcionais e
psicoemocionais da enxaqueca cronica.

Objetivo Secundéario: - Avaliar a eficdcia da TENS sobre aspectos algicos e sensoriais através de:
intensidade de dor em repouso e movimento, frequéncia de crises de enxaqueca, limiar de dor por pressao
em musculos faciais e cervicais, modula¢cédo condicionada da dor e somacao temporal. - Verificar os efeitos
da TENS relacionados a aspectos funcionais de: deficiéncia em cefaleia, amplitude de movimento cervical e
incapacidade cervical. - Analisar a influéncia da TENS em fatores psicoemocionais por meio da avaliagédo
de: cinesiofobia, catastrofizacdo da dor, qualidade de vida, ansiedade e depresséo. - Investigar a acdo da
TENS sobre altera¢des no Sistema Nervoso Autbnomo mediante a avaliagdo da temperatura cutanea.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: A utilizacdo da TENS e as avaliagbes que serdo realizadas ndo trazem riscos a integridade fisica e
psicoldgica dos participantes. Porém, em alguns casos raros, os eletrodos autoadesivos utilizados na
aplicacdo da corrente de eletroestimulacdo podem causar alergia cutdnea momentanea, caracterizada por
rubor, irritacdo e prurido. Caso ocorra, o eletrodo sera substituido por outro tipo.

Beneficios: A TENS podera ser capaz de reduzir a intensidade e os episédios de dor em individuos com

enxagqueca cronica. E assim, influenciar na melhora da fungéo cervical e em aspectos psicoemocionais.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Justificativa da Emenda: Apos recrutamento dos primeiros pacientes com cefaleia, juntamente com o médico
neurologista que realiza os diagndsticos para esta pesquisa, somente foram diagnosticadas cefaleias do tipo
enxagueca crdnica, que na sua préopria sintomatologia possui
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caracteristicas da enxaqueca classica e da cefaleia do tipo tensional. Devido a essa maior prevaléncia e

procura de atendimento dos voluntarios, mudou-se apenas a populacdo do estudo, incluindo apenas

individuos com enxaqueca crénica, mantendo toda a metodologia anterior. Visto que também existe a

lacuna da eficacia dos tratamentos ndo farmacoldgicos, neste caso, a estimulagédo elétrica nervosa

transcutdnea (TENS) nesta populacdo de enxaquecosos crénicos.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Termos adequados.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Nao foram observados 6bices éticos.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

De acordo com as Res. 466/2012 e 510/2016 do CNS/CONEP/MS é de responsabilidade do pesquisador
enviar ao CEP/CONEP os relatorios Parcial e Final da pesquisa.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apés a
aprovacado pela mesma.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_ 139075 03/09/2019 Aceito
do Projeto 9 E1.pdf 15:27:27
Projeto Detalhado / |Projeto CEP_TENS_ Enxaqueca.docx 03/09/2019 |Josimari Melo de Aceito
Brochura 15:16:04 |Santana
Investigador
TCLE / Termos de | TCLE_doutorado.docx 03/09/2019 |Josimari Melo de Aceito
Assentimento / 14:58:12 |Santana
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_rosto_CEP_doutorado.pdf 25/10/2018 |Josimari Melo de Aceito

15:16:16 | Santana
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
Sim
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ARACAJU, 07 de Outubro de 2019

Assinado por:
Anita Herminia Oliveira Souza

(Coordenador(a))
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