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RESUMO

Introdução: A doença de Parkinson é uma das mais prevalentes disfunções neuromusculares, que acometem a população idosa. Essa doença é caracterizada pela presença de sintomas como o tremor, a rigidez, a acinesia e a bradicinesia. A progressão dessa doença acarreta em anormalidades na marcha, o que aumenta o risco de quedas, reduz a funcionalidade e causa isolamento social. A estimulação sensorial do hálux tem sido proposta como uma nova terapia, não farmacológica, que objetiva reabilitar a marcha de pacientes com doença de Parkinson. No entanto, embora o efeito agudo dessa terapia já tenha demonstrado resultados positivos na melhora da marcha de pessoas com doença de Parkinson, ainda são escassos os estudos que investigaram os efeitos dessa intervenção terapêutica, a longo prazo. Objetivo: Avaliar o efeito da estimulação sensorial do hálux na biomecânica da marcha, na capacidade e desempenho funcional de pessoas com doença de Parkinson. Métodos: Trinta participantes, de ambos os sexos, com idade superior a 60 anos, diagnosticados com doença de Parkinson irão participar do estudo. A capacidade funcional dos participantes será avaliada pela aplicação da versão em português do Unified Parkinson Disease Rating Scale (UPDRS-Brasil) e pelo teste de Timed Up and Go (TUG). O desempenho funcional dos participantes será avaliado pelas questões de 4 a 8 da versão em português do Questionário Sobre a doença de Parkinson (PDQ-39). E, a avaliação biomecânica da marcha ocorrerá em uma passarela de 14 metros, onde os participantes deverão caminhar em sua velocidade de preferência. Durante a caminhada serão coletados: os sinais eletromiográficos (EMG) dos músculos gastrocnêmio lateral e tibial anterior; e os dados de cinemática temporal e espacial da marcha, com o uso de sensores footswitches, posicionados na base do primeiro metatarso e calcâneo. Para a análise EMG, serão consideradas as passadas realizadas nos 10 metros centrais da passarela e para a análise cinemática e cinética serão utilizadas 50 passadas. Todos os participantes realizarão dois tipos de intervenção, durante oito semanas cada, duas vezes por semana, compondo um total de trinta e duas sessões de intervenção. A ordem das intervenções será definida aleatoriamente, sendo: o protocolo efetivo de estimulação sensorial do hálux (desesseis sessões); e uma intervenção placebo (desesseis sessões). Todos os sujeitos serão avaliados em quatro momentos: antes de cada intervenção (linha de base); imediatamente, após a primeira sessão de intervenção (efeito agudo); entre a quarta e quinta semana de intervenção; e após completar as 16 sessões de intervenção de cada protocolo. Todas as avaliações serão realizadas no Toff da medicação. Um período de washout de oito semanas será dado entre as intervenções, para a troca dos participantes entre os grupos. O padrão de ativação muscular será analisado pela: ativação muscular, calculada pela média do envelope linear normalizado pela contração voluntária máxima de cada músculo; co-contração muscular, que será calculado entre gastrocnêmio lateral e tibial anterior, usando a média da ativação muscular não normalizada; e o onset desses músculos na fase inicial do apoio, considerando os 100 ms antes do toque do calcâneo. Os parâmetros cinemáticos avaliados serão: velocidade de marcha; comprimento de passada; cadência; tempo de apoio, balanço e passada e a variabilidade dos parâmetros temporais (tempo de apoio, balanço e passada) da marcha utilizando o desvio padrão desses. Para análise estatística, será utilizado a análise de variância para medidas repetidas, considerando como fatores os grupos e o momento da avaliação (linha de base, após a primeira sessão de intervenção, após quatro semanas de intervenção e ao final das intervenções). O nível de significância será ajustado em p < 0,05.
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1. INTRODUÇÃO

A doença de Parkinson é uma doença neurodegenerativa, caracterizada pela perda progressiva e irreversível de neurônios da substância negra, o que, consequente, acarreta na diminuição da neurotransmissão dopaminérgica nos gânglios da base (Silva, 2021). A deficiência dopaminérgica resulta em alterações funcionais nos núcleos da base que irão provocar as manifestações motoras da doença, tais como: o tremor de repouso, a bradicinesia, a rigidez e as alterações de equilíbrio e da marcha (Silva, 2021).
A doença de Parkinson é a segunda doença neurodegenerativa com maior prevalência em indivíduos com idade acima de 60 anos. Essa doença acomete, predominantemente, homens, e sua incidência mundial é de 100 a 300 casos a cada 100.000 indivíduos. Estima-se que no Brasil, entre 1 e 2% da população possua o diagnóstico de doença de Parkinson, o que representa, aproximadamente, cinco milhões de indivíduos (Silva et al., 2021).
A doença de Parkinson é idiopática, ou seja, sua etiologia ainda não é completamente entendida. No entanto, estudos sugerem que fatores ambientais e genéticos, associados ao envelhecimento, elevam o risco para o aparecimento desta doença (Sousa, 2011). A doença de Parkinson causa incapacidades, como as alterações motoras relatadas, limitações para realização de atividades do dia a dia e restrições na participação social (Capato et al., 2015; Ernst et al., 2023; Osborne et al., 2022). Nesse sentido, as recomendações de manejo de pacientes com essa doença, mais recentes, sugerem que parâmetros que se remetem às alterações físico-estruturais, de capacidade e desempenho funcional componham a avaliação da funcionalidade desses indivíduos (Capato et al., 2015; Ernst et al., 2023; Osborne et al., 2022).
Entre as manifestações clínicas da doença de Parkinson, o freezing é um outro sinal motor da doença, que aparece quando essa já está no estágio de moderado para avançado, que impacta fortemente a habilidade desses pacientes em realizar atividades do dia a dia e exercerem tarefas sociais (Capato et al., 2015). O freezing é definido como uma perturbação na marcha, que provoca um congelamento para manutenção do rítmico cíclico da marcha e iniciação do passo (Barros et al., 2008). Nesse sentido, devido ao freezing, indivíduos com doença de Parkinson apresentam alto risco de quedas (Weiss et al., 2015). 
Diversas modalidades de tratamento não farmacológico têm sido propostas para pacientes com doença de Parkinson com enfoque primário nas alterações motoras e disfunções do sistema musculoesquelético (Capato et al., 2015; Ernst et al., 2023; Osborne et al., 2022). Além das técnicas tradicionais de reabilitação, novas modalidades terapêuticas vêm sendo propostas, tal como sugerido por Barbic et. al. (2014) avaliaram o efeito de uma sessão de estimulação sensorial, realizada manualmente, aplicada em quatro pontos específicos da planta do pé (hálux e calcâneo) de pacientes com doença de Parkinson. Após a estimulação, esses autores encontraram alterações significativas de parâmetros motores, tais como a melhora no comprimento do passo e velocidade da marcha, e o aumento significativo da rotação do pé direito e esquerdo, o que favoreceu o equilíbrio dinâmico durante a marcha (Barbic et. al., 2014).
Em vista dos resultados promissores do estudo de Barbic et al. (2014), Stocchi et al. (2015) avaliaram o efeito de seis sessões da estimulação sensorial de dois pontos do hálux na marcha e parâmetros de capacidade funcional em pacientes com doença de Parkinson. Os autores relataram aumento na velocidade de marcha e redução do risco de quedas considerando o desempenho dos participantes no teste Timed up and Go (TUG; Stocchi et al., 2015).
O estudo de Marques et al. (2022) avaliou o efeito de uma sessão de estimulação sensorial do hálux na capacidade funcional e na biomecânica da marcha de 28 indivíduos com doença de Parkinson. Esse estudo demonstrou que uma única sessão de estimulação sensorial do hálux foi capaz de diminuir o tempo para realização do TUG e reduziu a coativação dos músculos periarticulares do tornozelo, o que pode contribuir para uma melhora na estabilidade durante a marcha.
A fim de explicar os efeitos da estimulação sensorial do hálux na neurofisiologia, o estudo de Quarttrocci et al. (2015) utilizou a ressonância magnética funcional em repouso, para avaliar as flutuações nos níveis de consumo de oxigênio no cérebro após a aplicação da estimulação sensorial do hálux. De acordo com esses resultados desse estudo, houve um aumento da atividade nas áreas comprometidas pela doença de Parkinson, tais como o córtex sensório-motor primário e gânglios da base, bem como, na região que realiza o controle postural, em particular, o cerebelo, após a estimulação sensorial do hálux. Dessa forma, os achados desses autores dão suporte neurofisiológico aos estudos clínicos realizados com estimulação sensorial do hálux, uma vez que, a melhora no padrão de marcha e na capacidade funcional, após a aplicação dessa terapêutica, pode ser explicada pela estimulação de diferentes áreas encefálicas, relacionadas ao controle motor (Barbic et al., 2014; Kleiner et al., 2015; Marques et al., 2022). 
Os achados de Quarttrocci et al. (2015) corroboram com a afirmação feita por Barbic et al. (2014) de que a estimulação sensorial da planta do pé pode ativar fibras sensoriais aferentes, que por meio da via espinotalâmica ascendente, atinge centros superiores, tais como os gânglios da base e o núcleo subtalâmico. Desse modo, a estimulação sensorial do hálux visa promover um aprimoramento na integração sensório-motora, de modo a estimular as áreas responsáveis pela integração de informação e controle de movimento.
O controle neuromuscular durante a marcha é fundamental para o desempenho cinemático nessa tarefa. Em particular, os músculos do tornozelo, além de participarem do controle postural, também corroboram para propulsão do corpo durante a marcha (Marques et al., 2013). Assim, considerando que a ativação dos músculos do tornozelo é fundamental para realização de um padrão biomecânico adequado durante a marcha e que, em paciente com doença de Parkinson, existe deterioração no controle da ativação desses músculos (Rodriguez et al., 2013), se faz necessário o entendimento de como a estimulação sensorial do hálux, a longo prazo, pode alterar o recrutamento desses músculos. 
Apesar dos resultados positivos encontrados no estudo de Stocchi et al. (2014), Marques et al. (2022) e Quarttrocci et al. (2015), todos esses estudos pregressos foram realizados para identificar o efeito agudo da estimulação sensorial do hálux, sendo ainda desconhecido o efeito dessa terapêutica a longo prazo. 
	Portanto, a hipótese do presente estudo é que a estimulação sensorial do hálux poderá ser efetiva em reduzir a co-contração antagonista dos músculos do tornozelo e contribuir para melhora de parâmetros da marcha, tais como: aumento da velocidade de marcha, aumento do comprimento do passo, redução do tempo de apoio e duplo apoio, bem como, redução da variabilidade dos parâmetros temporais da marcha.

[bookmark: _Toc481017394]

[bookmark: _Toc166422145]2. OBJETIVOS

[bookmark: _Toc166422146]2.1 Objetivo Geral

Avaliar o efeito da estimulação sensorial do hálux na biomecânica da marcha, na capacidade e desempenho funcional de pessoas com doença de Parkinson.

[bookmark: _Toc166422147]2.2 Objetivos Específicos

- Avaliar o efeito de uma sessão de estimulação sensorial do hálux no padrão de recrutamento (ativação, co-contração e no onset) dos músculos estabilizadores do tornozelo em pessoas com doença de Parkinson.
- Avaliar o efeito de uma sessão de estimulação sensorial do hálux no padrão de cinemático espacial e temporal da marcha em pessoas com doença de Parkinson.
- Avaliar o efeito de uma sessão de estimulação sensorial do hálux no controle da marcha, por meio de dados da variabilidade temporal da cinemática, em pessoas com doença de Parkinson.
- Avaliar o efeito de uma sessão de estimulação sensorial do hálux na capacidade e no desempenho funcional em pessoas com doença de Parkinson.
- Avaliar o efeito de oito sessões de estimulação sensorial do hálux no padrão de recrutamento (ativação, co-contração e no onset) dos músculos estabilizadores do tornozelo em pessoas com doença de Parkinson.
- Avaliar o efeito de oito sessões de estimulação sensorial do hálux no padrão de cinemático espacial e temporal da marcha em pessoas com doença de Parkinson.
- Avaliar o efeito de oito sessões de estimulação sensorial do hálux no controle da marcha, por meio de dados da variabilidade temporal da cinemática, em pessoas com doença de Parkinson.
- Avaliar o efeito de oito sessões de estimulação sensorial do hálux na capacidade e no desempenho funcional em pessoas com doença de Parkinson.



[bookmark: _Toc166422148]3. MÉTODOS

[bookmark: _Toc463364482][bookmark: _Toc481017399][bookmark: _Toc166422149]3.1 Delineamento do estudo
[bookmark: _Toc445751314][bookmark: _Toc445751536][bookmark: _Toc450125114][bookmark: _Toc451507886][bookmark: _Toc451508370][bookmark: _Toc451713767][bookmark: _Toc446604952][bookmark: _Toc446605058][bookmark: _Toc446605153][bookmark: _Toc446605237][bookmark: _Toc446971832][bookmark: _Toc447125137][bookmark: _Toc447211107][bookmark: _Toc463364483][bookmark: _Toc481017400]
[bookmark: _Toc166422150]O presente estudo é um ensaio clínico aleatorizado, cruzado, duplo cego, com amostragem não probabilística.
[bookmark: _Toc463364484][bookmark: _Toc481017401]
[bookmark: _Toc166422151]3.2 Aspectos éticos 

Respeitando as normas de conduta em pesquisa experimental com seres humanos (Resolução 466/2012 do CNS), o presente projeto foi aprovado em Comitê de Ética em Pesquisa local (Parecer nº. 6.860.341; ANEXO I). O pesquisador irá esclarecer e orientar todos os voluntários sobre os objetivos do estudo e procedimentos aos quais serão submetidos. O pesquisador se compromete a explicitar todos os riscos e benefícios, além da liberdade de poderem desistir da participação na pesquisa, a qualquer momento, sem penalização ou prejuízo algum. Participarão do presente estudo os voluntários que assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE, Apêndice I).
[bookmark: _Toc463364485][bookmark: _Toc481017404]
[bookmark: _Toc166422152]3.3 Registro do ensaio clínico

[bookmark: _Toc463364486][bookmark: _Toc481017405]Após a aprovação do Comitê de Ética local, o projeto será submetido na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clínicos (ReBEC).

[bookmark: _Toc166422153]3.4 Participantes e recrutamento da amostra 

Participarão do estudo 15 voluntários de ambos os sexos, com idade superior aos 60 anos e com diagnóstico clínico de doença de Parkinson idiopática (Nutt et al., 2005). Para a determinação do número de voluntários foi realizado o cálculo amostral, por meio do aplicativo GPower versão 3.1, considerando o nível de confiança de 95% e poder de estudo de 85%. O cálculo foi realizado a partir dos dados pregressos dos estudos de Stocchi et al. (2015) e Marques et al. (2022), considerando a variável de desfecho a velocidade da marcha. De acordo com o cálculo realizado o n-amostral total do estudo deverá ser de 30 voluntários, sendo 15 voluntários por grupo (grupo de estimulação sensorial do hálux e grupo sham) para detectar um tamanho de efeito de 0,8, considerando alfa-erro de 5%.
[bookmark: _Toc481017406][bookmark: _Toc463364487]Os participantes serão recrutados na comunidade local, por meio de cartazes e folhetos distribuídos nas dependências da universidade, em clínicas de neurologia e em clínicas de fisioterapia da região. Postagens em redes sociais e anúncios em rádios locais, também, serão utilizadas para o recrutamento da amostra.

[bookmark: _Toc166422154]3.5 Locais da coleta de dados e intervenção

[bookmark: _Toc463364488][bookmark: _Toc481017407]Todos os procedimentos experimentais serão realizados nas dependências da Universidade Estadual Paulista, UNESP, câmpus de Marília. 

[bookmark: _Toc166422155]3.6 Critérios de inclusão

Para participarem do estudo os participantes deverão ter suas limitações motoras, causadas pela doença de Parkinson, classificadas como moderada a grave (pontuação 2,5 a 4, na escala de Hoehn e Yahr) e comprometimento na marcha caracterizado por velocidade de marcha reduzida (velocidade menor que 1,0 m.s-1; Wert et al., 2010). Somente serão incluídos no estudo participantes que o tratamento medicamentoso, para doença de Parkinson, permanecer inalterado, por pelo menos 30 dias antes do início e durante a participação do voluntário no estudo. Os participantes, também, deverão estar em tratamento medicamentoso, para doença de Parkinson, por no mínimo seis meses.
[bookmark: _Toc463364489]
[bookmark: _Toc166422156]3.7 Critérios de exclusão

Serão excluídos do estudo os voluntários que apresentarem: sinais de declínio cognitivo grave, baseado nos resultados do Miniexame do Estado Mental, ajustado de acordo com o nível educacional para a população brasileira (Brucki et al, 2003); e que apresentarem doenças cardiorrespiratórias, neuromusculares e musculoesqueléticas, que não estejam relacionadas à doença de Parkinson, e que inviabilizem a execução dos testes em segurança. 


[bookmark: _Toc166422157]3.8 Riscos e Benefícios

Os principais riscos, que este estudo apresenta são: irritações cutâneas, que podem ser causas por alergia à cola do adesivo do sensor, que será colocado na região da panturrilha, para a coleta dos sinais eletromiográficos (EMG); dor muscular tardia, devido esforço físico causado pela caminhada e pela contração voluntária máxima; e/ou algum constrangimento, que pode ser causado pelas perguntas da entrevista para caracterização do participante ou pela aplicação do questionário.
Os riscos apontados não representam danos permanentes à saúde dos participantes, que serão orientados para que procedam da seguinte forma: caso ocorra irritação cutânea, utilizar creme hidratante para hidratação do local; caso ocorra dor, de um a três dias depois da avaliação, que pode ser localizada, principalmente, nos músculos da coxa e panturrilha, o participante deverá utilizar gelo, envolto em uma toalha, por 20 minutos no local da dor; e caso se sinta constrangido, em responder alguma das perguntas, o participante poderá optar por não responder. O benefício principal do estudo será colaborar para compreender o efeito de uma intervenção terapêutica, não farmacológica, para a reabilitação da marcha de pessoas com doença de Parkinson.

[bookmark: _Toc166422158]3.9 Confidencialidade 

Informações sobre a identidade do participante não serão divulgadas em nenhuma hipótese. Os resultados do presente estudo serão publicados em jornais científicos e em congressos, apenas, por meio do uso de dados de média e desvio padrão, que representam o desempenho de todos da amostra, sem nenhuma menção ao nome do participante.

[bookmark: _Toc166422159]3.10 Indenizações

Caso ocorra algum tipo de lesão ou dano físico durante a coleta de dados não haverá nenhuma indenização em decorrência disso. O local onde ocorrerá a coleta de dados não será onerado em nenhuma hipótese. Contudo, a pesquisador responsável assegura que, caso ocorra algum dano importante à saúde do participante da pesquisa, a assistência médica será providenciada. Se durante a coleta ocorrer qualquer intercorrência, que necessite de atendimento médico, os pesquisadores comunicarão de imediato, a família do participante, e tomarão as medidas cabíveis.

[bookmark: _Toc166422160][bookmark: _Toc450125121][bookmark: _Toc451507893][bookmark: _Toc451508377][bookmark: _Toc451713774]3.11 Randomização e cegamento do estudo

Cada voluntário será submetido a trinta e duas sessões de intervenção, por oito semanas, duas vezes por semana cada. As sessões serão realizadas da seguinte forma: dezesseis sessões de estimulação sensorial do hálux efetiva e dezesseis sessões de estimulação sensorial do hálux sham (placebo).
A determinação do primeiro tipo de intervenção (efetiva ou sham) se dará por meio de sorteio, o qual será realizado por um membro da equipe de pesquisa, que não participará da coleta de dados ou da aplicação das intervenções. Para a randomização será utilizado um programa de randomização para pesquisas científicas disponível online (Research Randomizer; https://www.randomizer.org/). 
Após completar as primeiras dezesseis sessões de intervenção, será realizado um período de washout de 60 dias. Após o período de washout, os participantes alocados, primeiramente, para receber as sessões de estimulação sensorial do hálux efetiva realizarão sessões de procedimento sham e vice-versa. A Figura 1 apresenta o fluxograma para coleta de dados.

Figura 1 – Fluxograma para coleta de dados.
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Fonte: elaborado pelos autores.
[bookmark: _Toc166422161]3.12 Procedimentos experimentais para coleta de dados

[bookmark: _Toc166422162]3.12.1 Protocolo de Avaliação

[bookmark: _Toc463364490][bookmark: _Toc481017408]Todos os voluntários serão submetidos a uma avaliação inicial, composta por: uma ficha de caracterização do participante (Apêndice II). Será aplicada, por um examinador capacitado, a versão em português do Unified Parkinson Disease Rating Scale (UPDRS) e, ao final da aplicação dessa escala, os resultados serão utilizados para a classificação dos estágios de incapacidade de Hoehn e Yahr (Hoehn e Yahr, 1967). A avaliação antropométrica compreenderá a mensuração da massa corporal (kg), com uso de uma balança antropométrica digital (Filizola®, São Paulo, Brasil), com precisão de 0,1 kg. A estatura (m) será medida por estadiômetro com precisão de 0,5 cm. O índice de massa corpórea (IMC) será calculado a partir das medidas da massa corporal e estatura pela equação: IMC = kg.m-2. Nesse mesmo dia, o voluntário responderá o Questionário sobre a Doença de Parkinon (PDQ-39; Anexo I) e será familiarizado com todos os procedimentos experimentais de avaliação. 
[bookmark: _Toc463364491][bookmark: _Toc481017409][bookmark: _Toc481017410]Em uma segunda visita ao ambiente de coleta de dados, o voluntário irá realizar TUG e o protocolo de avaliação da marcha, em seguida, a intervenção e a reavaliação da marcha e TUG. Durante a avaliação da marcha, os sinais EMG serão coletados por meio de um módulo de aquisição de sinais biológicos sem fio (Noraxon®, Scottsdale, EUA), a cinemática temporal será avaliada por meio de um par de sensores footswitches (Noraxon®, Scottsdale, EUA), também conectados ao mesmo módulo de aquisição dos dados EMG. Os dados eletromiográficos e cinemáticos serão coletados, sincronizadamente, utilizando o software myoRESEARCH (Noraxon®, Phoenix, EUA). A percepção subjetiva de dor em cada sessão de intervenção de estimulação sensorial do hálux e Sham será coletada utilizando a Escala Visual Numérica de Dor (Figura 2). Todas as avaliações serão feitas no Toff da medicação para os sintomas da doença de Parkinson (entre 8 a 12 horas após a ingestão da última medicação, dependendo da dose do paciente).





Figura 2 – Escala Visual Numérica de Dor.
[image: ]


Fonte: Franco et al. (2017).

[bookmark: _Toc166422163]3.12.2 Avaliação da marcha

[bookmark: _Toc481017411]A avaliação da marcha será realizada em solo e em uma passarela de 14 metros de comprimento (Marques et al., 2013). Os participantes serão orientados a caminhar em velocidade de preferência até completarem 50 passadas (Marques et al., 2013). Os dados eletromiográficos e cinemáticos serão coletados nos 10 metros centrais da passarela, descartando os 2 metros iniciais e finais (Marques et al., 2013). 

[bookmark: _Toc166422164]3.12.3 Eletromiografia

Os sinais EMG serão coletados por meio de um módulo de aquisição de sinais biológicos sem fio (Noraxon®, Scottsdale, EUA) e eletrodos de Ag/AgCl (3M®, São Paulo, Brasil) com área de captação de 1 cm2 e distância intereletrodos de 2 cm, que serão posicionados sobre os músculos gastrocnêmio lateral e tibial anterior, de acordo com as recomendações da Surface Electromyography Non-invasive Assessement (Hermens et al., 2000).
Os sinais EMG serão coletados durante três CIVM’s, de cinco segundos com 30 segundos de intervalo entre cada contração, para os músculos gastrocnêmio e sóleo, que serão realizados na posição descrita por Kendall et al. (1995) e durante a avaliação da marcha. Além disso, durante a avaliação da marcha serão coletados os sinais de sensores footswitches (Noraxon®, Scottsdale, EUA), posicionados na base do hálux e calcâneo, para a determinação das fases de apoio inicial e final (Marques et al., 2017; Marques et al., 2018; Marques et al., 2022).
[bookmark: _Toc481017412]



[bookmark: _Toc166422165]3.12.4 Análise dos dados

Os sinais EMG serão processados em rotinas específicas desenvolvidas em ambiente Matlab (Mathworks, Natick, EUA). Para o processamento dos sinais EMG será utilizado um filtro Butterworth passa-banda de 20-500 Hz, retificação por onda inteira e um filtro Butterworh passa-baixa de 4ª ordem com frequência de amostragem de 6 Hz, para a criação do envoltório linear. A média de ativação em 10 passadas será normalizada pela CIVM, e a ativação muscular será determinada em quatro momentos: 100 ms antes do toque do calcâneo, 100 ms após o toque do calcâneo, 100 ms antes da retirada do pé; e 100 ms após a retirada do pé (Marques et al., 2013).
Por meio do envoltório linear também será calculada a co-contração antagonista entre gastrocnêmio lateral e tibial anterior, considerando a equação (Winter, 2009):

onde, área A = área do músculo A (gastrocnêmio lateral), área B = área do músculo B (tibial anterior) e área AB é a área sobreposta dos músculos A e B.
O onset dos músculos tibial anterior e gastrocnêmio lateral será calculado por meio do método do limiar, no qual será considerado onset quando houver uma alteração no sinal de base de dois desvios padrão nos 100 ms antes do toque do calcâneo.
A cinemática será avaliada pelos parâmetros: cadência, velocidade da marcha, comprimento da passada, tempo de apoio, balanço, apoio simples, duplo apoio e passada, bem como, será calculada a variabilidade desses parâmetros por meio da média do desvio padrão (Marques et al., 2017; Marques et al., 2022).

[bookmark: _Toc166422166][bookmark: _Toc463364495]3.13 Intervenções

[bookmark: _Toc166422167][bookmark: _Toc463364496]3.13.1 Estimulação sensorial do hálux

A estimulação sensorial do hálux será realizada por meio de um algômetro, que aplicará um estímulo por pressão mecânica, no limiar doloroso em duas áreas específicas para cada pé: base do primeiro metatarso e na cabeça do hálux do membro inferior direito e esquerdo (Kleiner et al, 2015; Marques et al., 2022).
Os pontos anatômicos estimulados serão encontrados por palpação e demarcados. Em seguida será aplicado pelo algômetro uma pressão entre 0,3-0,9 N.mm2, ou até que o participante relate a ocorrência de dor suportável (limiar doloroso), ou a presença do reflexo monosináptico de retirada no músculo tibial anterior (Kleiner et al, 2015; Marques et al., 2022).
Uma vez realizado o ajuste do posicionamento e da intensidade da pressão, a terapia será realizada por meio de 4 ciclos de estimulação, com duração de 24 segundos, em cada área do pé estimulada, perfazendo um total de aplicação da terapia de 96 segundos (Kleiner et al, 2015; Marques et al., 2022).

[bookmark: _Toc166422168]3.13.2 Intervenção Sham

O procedimento sham visa controlar e simular uma resposta às condições experimentais e à atenção dedicada ao voluntário durante a técnica efetiva. A técnica sham reproduzirá as mesmas condições experimentais do procedimento efetivo, a expectativa do paciente e o encontro terapeuta-paciente. A sessão sham será idêntica a sessão de estimulação sensorial do hálux. Contudo, a intensidade da aplicação durante o placebo será calibrada para promover apenas uma estimulação tátil (momento em que o algômetro toca a pele do paciente e não ultrapassa a pressão de 0,3 N.mm-2).

[bookmark: _Toc166422170][bookmark: _Toc451507910][bookmark: _Toc451508394][bookmark: _Toc451713791]3.14 Análise estatística

[bookmark: _Toc481017397][bookmark: _Toc463364481]Será aplicado o teste de Shapiro-Wilk para análise da normalidade dos dados. Os dados paramétricos serão apresentados em média e desvio padrão e os dados não paramétricos serão apresentados em mediana e intervalos interquartílicos. Para as variáveis com distribuição normal será realizada a análise de variância (ANOVA) de medidas repetidas de duas vias para as comparações. Os fatores serão o grupo (intervenção vs. Sham) e momento da avaliação (linha de base, após a primeira intervenção, após a quarta semana de intervenção e ao final de oito semanas de intervenção). As variáveis que não apresentarem distribuição normal serão analisadas por meio do teste de Friedman. Será utilizada a correção de Bonferroni. Em todos os testes, será adotado o nível de significância de p < 0,05.



[bookmark: _Toc166422171]4. PLANO DE TRABALHO E CRONOGRAMA

[bookmark: _Toc463364494][bookmark: _Toc446971852][bookmark: _Toc447125157][bookmark: _Toc447211127][bookmark: _Toc450125139]Inicialmente, serão realizadas as coletas pilotos, conduzidas para verificação do protocolo de coleta e intervenção, bem como a análise dos dados da coleta piloto. Nesse momento, também ocorrerá o recrutamento dos participantes para composição da amostra do estudo. Do 4º ao 8º mês serão realizadas as coletas de dados. Os dados referentes aos objetivos de análise de efeito agudo da intervenção (coletados na linha de base e na primeira sessão de intervenção) serão analisados, nesta etapa, e, em seguida, serão produzidos os trabalhos para apresentação em eventos nacionais e internacionais e os artigos. A partir do 9º ao 12º mês, os dados coletados serão analisados e será realizado um levantamento bibliográfico, para corroborar, com a discussão dos resultados. Do 13º ao 18º mês os achados do estudo serão discutidos e serão produzidos os trabalhos para apresentação em eventos nacionais e internacionais e os artigos. Do 19º ao 24º mês, os artigos referentes ao presente estudo serão submetidos às revistas especializadas na área. Sugere-se que ao menos quatro artigos possam ser produzidos com os dados do presente estudo. O Quadro 1 apresenta o cronograma do projeto de pesquisa.

QUADRO 1: Cronograma de execução do projeto.
	
	1-3 mês
	4-8 mês
	9-12 mês
	13-18 mês
	19-24 mês

	Revisão de literatura
	X
	
	
	X
	

	Coleta de dados piloto
	X
	
	
	
	

	Análise de dados do estudo piloto
	X
	
	
	
	

	Recrutamento da amostra
	X
	X
	
	
	

	Coleta de dados
	
	X
	
	
	

	Análise dos dados
	
	
	X
	X
	

	Discussão dos resultados
	
	
	X
	X
	

	Elaboração e submissão de Manuscritos
	
	
	X
	X
	X

	Participação em eventos científicos
	
	
	X
	X
	X





[bookmark: _Toc166422172]6. ORÇAMENTO

O Quadro 2 apresenta os materiais de consumo e permanentes que serão utilizados para execução do projeto. Os materiais são apresentados de acordo com a disponibilidade imediata ou não disponível (a ser adquirido) para execução.

Quadro 2 – Recurso orçamentário para execução do projeto.
	Materiais de consumo

	Especificação
	Disponível
	Não disponível

	Eletrodos cardiológicos para coleta de dados de EMG – 44 pacotes de 50 unidades e Micropore
	-
	R$ 1100,00

	Total
	-
	R$1100,00

	Materiais permanentes

	Especificação
	Disponível
	Não disponível

	Módulo de Aquisição de Sinais Biológicos (Noraxon@)
	US$19.000,00 (R$97.900,00)
	-

	Sensores Footswitches (Noraxon@)
	US$1500,00
	-

	Algômetro (Instrutherm@)
	R$1182,00
	-

	Total de materiais disponíveis
	US$20.500,00
R$ 1182,00

	Total de materiais a serem adquiridos
	R$ 1100,00*


* Os materiais de consumo não disponíveis serão adquiridos por recurso próprio, caso o estudo não seja financiado.
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