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Resumo

Lesdao da medula espinhal (LM) ¢ uma condicdo neurologica devastadora que produz
dependéncia fisica, morbidade, estresse psicologico e 6nus financeiro (ANJUN A et al, 2020).
Dentre as técnicas de tratamento, a neuromodulagdo, incluindo a Estimulagdo Magnética
Transcraniana repetitiva (EMTr), € capaz de restaurar a integridade da via corticoespinhal e
promover a regeneragdo axonal (HU, M, et al. 2024). Adicionalmente, um sistema robotico
para treino de marcha (Lokomat), simula o movimento natural durante a caminhada,
estimulando areas cerebrais envolvidas no processo de aprendizagem (NAM, et al. 2017). O
objetivo deste estudo, foi determinar a viabilidade, em termos de recrutamento, intervencao e
avaliagdo de um protocolo de estimulagdo magnética transcraniana associado ao lokomat para
ensaio clinico controlado aleatorizado, em pacientes que sofreram TRM incompleto. Trata-se
de um estudo de viabilidade prospectivo, de grupo Unico, com um pré-teste, pos-teste e
acompanhamento no qual, participardo do estudo 12 voluntarios diagnosticados com TRM
incompleto que tenham preservacdo da fungdo motora (classificacio ASIA B, C e D),
independentemente do nivel da lesdo, e que se encontrem em qualquer periodo apds a alta
hospitalar. O protocolo inclui 10 sessdes ao longo de trés semanas, com sessoes de 30 minutos
de EMTr seguidas por 60 minutos de treino de marcha com o Lokomat, sendo 40 minutos de
treinamento ativo e 20 minutos para adequagdo da maquina ao paciente. A EMTr serd
aplicada com um protocolo de 10 Hz, 50 pulsos e 15 trens em area de cortex motor com
intervalo de 20 segundos (ABO; KAKUDA, 2015). Avaliagdes pos-intervencao e contatos
telefonicos apos 30 e 60 dias serdo realizados para monitorar a evolucdo e a independéncia

funcional dos participantes.

Palavras-chave: Traumatismos da Medula Espinal; Estimulagdo Magnética Transcraniana;

Marcha; Reabilitacao Neuroldgica.



1. INTRODUCAO

Lesao da medula espinhal (LM) ¢ uma condi¢do neurologica devastadora que produz
dependéncia fisica, morbidade, estresse psicoldgico e 6nus financeiro. Nos tltimos 30 anos,
sua prevaléncia global aumentou de 236 para 1298 casos por milhdo de populagdes. A taxa
global estimada de LM cai entre 250.000 ¢ 500.000 individuos a cada ano (ANJUN A et al,
2020).

Em geral, sua origem ¢ de etiologia traumatica, correspondendo a cerca de 80% dos tipos de
TRM registrados no Brasil (CASTRO e SILVA. 2023). Dentre eles, a etiologia mais frequente
sdo os acidentes automobilisticos e motociclisticos seguidos por queda (BRANGIONI et al.
2022). As lesdes podem ser completas ou incompletas. A lesdao ¢ considerada completa
quando ocorre auséncia de fun¢cdo motora e sensitiva nos segmentos sacrais S4-S5, ja que sdo
os ultimos pares de nervos espinhais. Caso as fungdes motoras e/ou sensitivas estejam
preservadas apds o TRM independente do nivel da lesdo, considera-se a lesdo incompleta

(FARIA. 2006).

A neuromodulacdo ¢ uma das técnicas de tratamento, que ¢ capaz de restaurar a integridade
da via corticoespinhal e promover a regeneragcdo axonal modulando o sistema nervoso e pode
reduzir sintomas e/ou incapacidades (HU, M, et al. 2024). A Estimulagdo Magnética
Transcraniana repetitiva (EMTr) ou TMSr, do inglés Transcranial Magnetic Stimulation
repetitive ¢ usada para induzir mudangas na atividade cerebral que podem durar além do
periodo de estimulacdo em pessoas que sofreram algum trauma do sistema nervoso,
proporcionando uma melhor facilidade para o cérebro desempenhar e reintegrar algumas

fungdes (HANG, et al. 2020).

A EMTr tem sido recomendada para o tratamento de deficiéncias cognitivas e limitagdes
funcionais em pessoas com distirbios neurolégicos e psiquiatricos (NEWCOMBE, V. F. et al.

2011). Deste modo, uma terapia ideal deve-se levar em conta a disfun¢dao especifica do
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sistema nervoso associado aos efeitos adversos minimos ou inexistentes, além de ser
altamente eficaz e financeiramente viavel para uso na pratica clinica (NEWCOMBE, V. F. et
al. 2011). A EMTr neste caso, ¢ atraente devido ao seu carater nao invasivo que usa indugao
eletromagnética para regular a atividade cortical (KLOMIJALI et al., 2015). Devido as suas
propriedades indolores e penetrantes, a TMS tem se mostrado promissora no tratamento de
varias condi¢cdes (POIRRIER et al., 2004). O modo mais comumente usado, provou ser eficaz
no tratamento de derrame, depressdo, doenca de Parkinson e outros disturbios do sistema
nervoso central (BUETEFISCH et al., 2023; KAVANAUGH et al., 2023; SUN et al., 2023).
Alguns estudos mostraram que a EMTr de alta frequéncia promove a regeneragdo axonal e

ramificagcdo dendritica e axonal mais extensa (BOATO et al., 2023).

Em pacientes que houve uma perda na marcha, o treinamento em esteira permite o inicio
precoce, integrando atividades de sustenta¢do de peso, passos e equilibrio (NAM, et al. 2017).
A limitacdo na capacidade de andar de uma pessoa gera uma necessidade de se ter um
cuidador ou um dispositivo de assisténcia, pois as anormalidades cronicas da marcha e do
equilibrio podem contribuir para a perda de mobilidade, aumento do risco de quedas e
diminui¢do geral da qualidade de vida (NG, S. Y.; LEE, A. Y. W. 2019). Desta forma,
dispositivos roboticos de marcha como o Lokomat (Hocoma, Volketswil, Suica) foram
desenvolvidos para suprir esta demanda nesta tarefa. Usando o Lokomat, Esquenazi et al.
compararam o treinamento em esteira assistido manualmente e o treinamento em esteira
assistido por robotica. O estudo demonstrou melhora na velocidade de caminhada com
melhoria na simetria do comprimento do passo no grupo de treinamento em esteira assistida
por robdtica, embora ndo tenham sido encontradas diferencas entre os grupos (ESQUENAZI

et al. 2012).

Foi feita uma busca literaria nas bases de dados da pubmed, cochrane e PEDro na qual
pode-se observar alguns estudos que avaliaram as intervencdes separadas em populagdes de
pacientes pos lesdo medular, bem como, mas nenhum estudo que evidenciasse o proposto
neste estudo. Portanto, espera-se avaliar através deste estudo a viabilidade do uso da EMTr
combinado com Lokomat como ferramenta para o treinamento de marcha e estimulagao
cortical em pacientes ap6s TRM. Desta forma, os resultados obtidos informardo o desenho de
estudo que sera capaz de executar e testar esta terapia, que visa obter a melhora da velocidade

da marcha destes pacientes e de sua participacao social ligada a qualidade de vida.



11

2. OBJETIVO

Determinar a viabilidade, em termos de recrutamento, intervengao e avaliacdo de um
protocolo de EMTr associado ao lokomat para ensaio clinico controlado aleatorizado, em

pacientes que sofreram TRM incompleto.

2.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS:

e Avaliar a viabilidade de recrutar pacientes apds lesdo medular, compreendendo quantos
membros qualificados em potencial sdo acessiveis, qual ¢ a taxa de recrutamento, quanto dos
pacientes recusam, s3o aceitos ou sdo inelegiveis para a participagdo e observar, assim se 0s
critérios de inclusdo e exclusdo sdo viaveis e claros o suficiente;

e Avaliar os aspectos aderéncia, eficiéncia, aceitabilidade dos participantes e seguranca
relativa aos eventos adversos;

e Interpretar se os parametros para avaliacdo ¢ medidas de resultados dos participantes sdo
apropriados para avalia¢ao dos participantes;

e Avaliar os recursos e a capacidade de gerir o estudo e a interven¢do proposta e o tempo
utilizado para colocar o paciente no equipamento e a intervencdo, e de gerenciar questdes

éticas provindas do estudo;

3.HIPOTESE

Devido as suas propriedades indolores e penetrantes e por nao ser um método ndo invasivo, a
EMT tem se mostrado promissora no tratamento de varias condi¢des (POIRRIER et al.,
2004). A EMTr, o modo mais comumente usado, provou ser eficaz no tratamento de acidente
vascular encefalico (AVC), depressao, doenca de Parkinson e outros disturbios do sistema
nervoso central (BUETEFISCH et al., 2023; KAVANAUGH et al., 2023; SUN et al., 2023).
No entanto, sua eficacia para LME permanece incerta. A EMTr pode ser administrada como
estimulacdo de baixa frequéncia (<1Hz) ou alta frequéncia (>5Hz). Acredita-se que a EMTr
de baixa frequéncia reduz a excitabilidade cortical, enquanto a EMTr de alta frequéncia a
aumenta (CHEN et al., 1997; DE JESUS et al., 2014). Alguns estudos mostraram que a EMTr
de alta frequéncia promove a regeneracdo axonal e ramifica¢do dendritica e axonal mais
extensa (BOATO et al., 2023).

O treinamento de marcha com Lokomat, compete uma maior efici€éncia no aprendizado de tal

atividade, pois com este dispositivo podera ser feito um treino com um controle motor da
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marcha do paciente mais eficiente e proximo do que se espera da cinesiologia e biomecanica
da marcha fisiologica, ademais este serd exposto a mais repeticdes do ciclo da marcha
diferente do treinamento convencional como em esteira € em solo em que se reproduzem
menos ciclos, assim essa repeti¢do faz com que os pacientes continuem enviando sinais para o
cérebro sobre sua marcha e recuperem suas habilidades motoras (BARONCHELLI et al.,
2021). Isto corrobora com a teoria de que o cérebro é de natureza pléstica e repetitivo e que
exercicios por longos periodos podem permitir que o cérebro se adapte e recupere suas
funcdes motoras que estdo neste caso repetidamente sendo estimuladas, desta forma este
estimulo estd envolvido na formag¢do de novas interconexdes neuronais que permitem a
transmissdo de sinais motores (LO; STEPHENSON; LOCKWOQD, 2017).

Os dispositivos roboticos, provém de uma natureza complexa que envolve automagao
interativa, sensores e logica de controle dindmico, com isto ndo necessitam de muita
intervengdo fisioterapéutica para funcionar, fornecendo suporte para pacientes que ja andam
ou ndo ¢ potenciando a reeducacdo motora através de uma estimulagdo multissensorial,
promovendo estimulo proprioceptivo quase fisiologico durante a caminhada, transferindo
informacdes sensorio-motoras para o sistema nervoso central e induzindo alteragdes plasticas
(LO; STEPHENSON; LOCKWOOD, 2017). Logo, o desgaste sera menor para o paciente
devido ao suporte do equipamento que ¢ fornecido a ele e para o terapeuta que nao mais tera
que realizar assisténcia manual para que sejam realizados movimentos mais proximos dos
esperados com o membro inferior e tronco do paciente, visto que em pacientes mais graves
esse esforco ¢ tamanho que pode se observar uma diferenca deste com pacientes menos
graves quanto ao treino de marcha robdtico, onde este tende a ser mais benéfico ao mais
graves (LO; STEPHENSON; LOCKWOOD, 2017; MEHRHOLZ et al., 2017 ).

De acordo com os fundamentos da neuroplasticidade e da aprendizagem motora, tais
tecnologias oferecem estimulagdo controlada, repetitiva e especifica para a tarefa da marcha,
podem induzir essa mudanga nas redes neuronais, ativando areas profundas como a insula e a
amigdala envolvidas na memoria do movimento € na motivacdo para execucao de tais
movimentos contribuindo para representacdo destes movimentos no cérebro, e maximizando
assim os resultados em tarefas funcionais (BARONCHELLI et al., 2021).

E ainda em pacientes pos-AVC agudos o treino de marcha robdtica resulta em mais
independéncia para andar apds 4 semanas de treinamento em pacientes que ndo conseguem
andar, com um aumento da velocidade e distancia percorrida em relagdo ao treino de marcha
em solo que se mantém por pelo menos 6 meses (ADA et al., 2010). Assim busca-se que com

essa plasticidade maximizada com a EMTr e dos estimulos sensorio-motores enviados com a



13

utilizagdo de equipamentos roboticos, como o Lokomat nds possamos obter a melhora da
marcha de paciente apds lesdo medular, que levaria a um aumento na participacdo social

ligada a qualidade de vida deste paciente.

4. MATERIAIS E METODOS
O estudo sera realizado de acordo com as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa
Envolvendo Seres Humanos, buscando aprovagio pelo Comité de Etica e Pesquisa com seres

humanos do Centro de Ciéncias da Satde (CCS) da Universidade Federal do Espirito Santo.
4.1Desenho do estudo:

Este ¢ um estudo de viabilidade prospectivo, de grupo unico, que busca compreender e
realizar andlises quantitativas relacionadas ao recrutamento, sele¢do, aquisicdo de dados,
aceitabilidade e adesdo pelos participantes e fisioterapeutas responsaveis. E sera produzido
seguindo as regras determinadas de extensdo para estudos pilotos randomizados e de
viabilidade segundo o CONSORT (Consolidated Reporting Standards) (Anexo 1). O desenho
do estudo esta apresentado na figura 1.

Assim, o objetivo deste estudo, ¢ determinar a viabilidade, em termos de recrutamento,
intervengdo e avaliagdo de um protocolo de estimulagdo magnética transcraniana associado ao
lokomat para ensaio clinico controlado aleatorizado, em pacientes que sofreram TRM
incompleto.

Os participantes da pesquisa serdo voluntarios recrutados por divulgacdo nos veiculos de
midia digital (Instagram, Facebook), através de contatos com profissionais da darea
(fisioterapeutas e médicos neurologistas), hospitais da regido e centros de reabilitagdo
fisioterapéutica, assim entraremos em contato por meio de telefone explicando sobre o estudo
e os objetivos deste, caso o paciente ou o cuidador seja favoravel a pesquisa, serd agendada a
primeira avaliagdo para obten¢do de dados iniciais € se o paciente supre os critérios de
inclusdo e exclusdo. Caso estes critérios sejam supridos o paciente preenchera os questionario
inicial da pesquisa ¢ o Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1)
sera fornecido para assinatura, e o paciente participara da pesquisa caso tenha uma declaracdo
favoravel do proprio paciente ou de um parente proximo ou pessoa nomeada registrada
legalmente caso este seja incapaz de fornecer o consentimento por completo, como para
fornecimento da assinatura devido a dificuldades de escrita, e se o paciente recuperar a

capacidade durante o estudo, serd solicitado a ele seu consentimento novamente, para que
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assim os resultados obtido sejam autorizados para posterior publicagdo (anexo 1). Ressalta-se

que os participantes podem recusar a participagdo ou retirar-se a qualquer momento.

Os participantes da pesquisa serdo alocados em um Unico grupo e as amostras serdo por
conveniéncia sendo unicamente para o treinamento no Lokomat e EMTr, para realizacdo do
protocolo proposto. Os avaliadores treinados coletaram medi¢des de resultados na linha de
base (semana 0), no final da intervencao (semana 5) e um més apods o final da intervengdo

(semana 9).

Treinamento Follow up
| 10 sessoes I Apos um mes

0 semanas 5 semanas 9 semanas

Figura 1. Desenho do estudo.

Os fisioterapeutas avaliadores serdo treinados por fisioterapeutas com pelo menos 3 anos de
experiéncia profissional. Ja os fisioterapeutas que realizardo o treinamento no Lokomat e
EMTr, terdo realizado o treinamento fornecido pela empresa Hocoma e MagVenture, ou com
os profissionais habilitados que foram treinados por tal empresa. Por fim, o estudo sera
realizado na Clinica Escola Interprofissional em Saude (CEIS) da Universidade Federal do
Espirito Santo, no laboratério CAMINHAR e no Laboratério de Neuroreabilitacdo e
neuromodula¢do onde o equipamento Lokomat se encontra localizado e também onde serdo

realizadas as medidas de avaliacdo.

4.2 Cronograma do estudo.

Data de inicio Data e término Acido

Marco/2024 Mar¢o/2025 Revisdo da literatura atual.

Marg¢o/2024 Dezembro/2024 Elaboragdo do projeto e
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submissdo ao comité de ética
em pesquisa

Dezembro/2024 Novembro/2025 Recrutamento e selecdo de
participantes pelos critérios
de inclusao e exclusao.

Janeiro/2025 Janeiro/2026 Realizacao do treinamento e
obtengao dos dados.

Fevereiro/2025 Fevereiro/2026 Andlises dos dados e
elaboracao dos resultados.

Dezembro/2025 Marco/2026 Finalizacdo do projeto.

Mar¢o/2026 Mar¢o/2026 Elaboragao do relatorio final
e envio de artigo para
publicacao.

4.3 Participantes:

Os participantes serdo recrutados por conveniéncia e s6 participarao do projeto caso estejam
de acordo e se obtenha o TCLE por escrito deste ou de algum familiar ou responsavel legal do

individuo em questdo, para entdo dar inicio a coleta de dados.
4.4 Critérios de inclusao:

Para serem incluidos no estudos deverdo ser individuos que sofreram Lesdo medular
incompleta, que sao elegiveis se: tiverem idade entre 18 e 60 anos de idade; de ambos os
sexos; estar nos niveis de lesdo B, C, ou D na ASIA; apresentar escore menor do que 48
pontos na escala de for¢a Medical Research council (MRC) (anexo 2); sera utilizado o
questionario de Independéncia Funcional, medida de independéncia funcional (MIF) (anexo
3), para saber em qual grau de independéncia se encontra, neste caso, ndo tera ponto de corte

(RIBERTO, et al. 2004).
4.5 Critérios de exclusao:

Os critérios de exclusdo sdo: possuirem peso maior que 135 kg e forem mais altas do que
1,90 m de altura; terem um comprimento de fémur inferior a 35 cm e superior a 47cm;
pacientes que apresentam contraturas graves nas extremidades inferiores; instabilidade 6ssea;

fraturas ndo consolidadas; osteoporose; discrepancia grave no comprimento dos membros
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inferiores; lesdes na pele ndo cicatrizadas; doenca tromboembdlica aguda; instabilidade
cardiovascular (hipertensdo arterial, infarto agudo do miocardio, entre outros fatores);
ventilagdo mecanica; condigdes que impegam a reabilitagdo ativa (gravidez, condi¢des
ortopédicas, condi¢des neuropsicoldgica, epilepsia, infecgdes, disturbios inflamatorios,
osteomielite); déficit cognitivo grave; outros fatores neuroldgicos (acidente vascular cerebral,
lesdao medular) ou condigdes cronicas nao controladas; condi¢des que impegam a colocacao
da armadura (bolsas de colostomia, sondas para o trato urinario); paciente que realiza
hemodidlise; pacientes que ja realizaram treino no Lokomat (VAN HEDEL et al., 2018),

apresentar implantes metalicos na cabega.
4.6 Recrutamento:

Pesquisadores treinados da UFES irdo realizar o processo de recrutamento diariamente por
meio de telefone explicando sobre o estudo e os objetivos do estudo aos pacientes ja presentes
em listas de servigos hospitalares de atendimento anterior e listas de projetos de pesquisas
anteriores, assim como os provindos de anincios que entrarem em contato € os que obtiverem
interesse serdo colocados em uma lista. A partir disso, serd marcado com os pacientes desta
lista um encontro para averiguacao dos critérios de inclusdo e exclusdo para se observar se o
paciente ¢ elegivel ou ndo para o treinamento, com isso sera registrado os pacientes que nao
serdo elegiveis e o motivo pelo qual ndo o sdo, os que s3o elegiveis e os forem elegiveis, mas

se recusam a participar € o motivo pelo qual isso aconteceu.
4.7 Intervencao:

O grupo realizard a intervengao trés vezes na semana, e o estudo sera realizado em 3 semanas,
onde cada sessdao contara com 30 minutos para o estimulo com o TMS antes de cada sessao de
treinamento no Lokomat. A EMTr visa estimular o cérebro para o treinamento de marcha,
facilitando a resposta neuronal ao exercicio. Sera utilizado um protocolo excitatorio de 10
hertz, 50 pulsos, 30 trens, 20 segundos em area motora M1 (cortex motor) a 45° (ABO;
KAKUDA, 2015). A aplicagdo sera realizada com o paciente sentado, havera uma touca
branca individual para a marcacdo das medidas do cranio pelo sistema 10-20 (figura 1). Apos
essa aplicagdo, o paciente serd direcionado para 30 minutos de treinamento de marcha, que ¢
comumente observado na literatura cientifica como tempo minimo para o treino, € ademais
nao ha uma definicao deste tempo para a utilizacdo do Lokomat com obtengdo de resultados

(VAN HEDEL et al., 2018). Com isto havera 30 minutos adicionais para colocar o paciente no
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equipamento e para retird-lo na primeira sessdo e ja a partir da segunda sessdo somente 15
minutos para a mesma tarefa. Os participantes na primeira sessdo serdo apresentados ao
equipamento ¢ a explicagdo de como ¢ o funcionamento deste e do treinamento, de forma

simples e rapida.

Além disso, neste primeiro dia de treinamento no Lokomat Nanos (Hocoma; Suica) ¢
necessario a aferigdo do comprimento do fémur e do comprimento da perna, feito isso os
parametros sdo colocados no equipamento e um prontuario e criado com os dados do paciente
como nome, idade, altura, peso, o tipo de diagnostico que no caso € lesdo medular, nimero de
identificagdo e os proximos passos sao adicionar as medidas citadas anteriormente, e inicia-se
a afericdo do tamanho dos Braces que sdo medidos em cada paciente para a coxa, panturrilha
e o tornozelo, com isto ainda ha todo um refinamento para o encaixe adequado do
equipamento ao paciente, e devido a isto como ja citado serd ofertado um tempo de colocacao
no equipamento de 30 minutos que se espera ser suficiente, para entdo iniciar o treinamento.
A primeira semana de treinamento sera utilizada para adequagdo do paciente ao aparelho, e
encaixe correto deste com a Ortese, € compreensao do participante de como transcorre a
marcha nele pretendendo-se obter o tempo de treinamento ja estipulado de 30 minutos nessas
sessoes e com velocidade inicial como obtida pelo teste de caminhada de 10 metros, com 50%
de suporte de peso corporal e 100% de for¢a de condugdo do equipamento, isto é, o paciente
nao terd parametros modificados em sua primeira semana de treinamento para sua adequacao

ao equipamento € seu uso.

A partir da segunda semana serdo controlados os parametros de suporte de peso que serd de
pelo menos 50% do peso corporal do participante e reduzird 5 Kg a cada semana, mas se o
terapeuta responsavel observar que o participante ¢ capaz de reduzir o suporte antes do prazo
previsto ele o fara, chegando até 0% de suporte. Quanto aos pardmetros de impedancia, isto &,
o quanto o paciente ficard livre para realizar o movimento serd de 100% do controle do
movimento pela maquina na primeira semana como ja citado e a partir da segunda semana
reduzirda 10% a medida que o fisioterapeuta responsavel avaliar o paciente e este conseguir
realizar o movimento esperado, podendo chegar a 0%. Quanto a velocidade serd iniciada na
velocidade encontrada no teste de caminhada de 10 metros e aumentard de acordo com a
avaliacdo do fisioterapeuta tentando-se sempre atingir a velocidade maxima que o paciente
consegue realizar, lembrando ¢ claro que o teste de caminhada de 10 metros ¢ computado em

m/s ¢ o Lokomat utiliza a velocidade em km/h entdo as devidas das transformagdes serdao
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realizadas para o equipamento e quando os resultados forem relatados ao final do estudo

utilizaremos como padrdo a velocidade em m/s.

Durante todo o treinamento fisioterapeutas dardo estimulos verbais positivos aos pacientes
previamente definidos como “Vocé estd indo muito bem”, “continue assim esta 6timo". Caso
o paciente relatar cansagco novos incentivos serdo dados como “vamos 14 s6 mais um pouco”,
“falta pouco para conseguirmos terminar”, durante duas tentativas, ¢ quando o cansago for
relatado novamente o exercicio sera parado, mas o paciente se mantera de pé no equipamento,

quando for possivel retornar o exercicio continuard até os minutos restantes do treinamento.

E importante ressaltar que o paciente s podera pausar o equipamento em 2 momentos e que
se for necessaria uma terceira pausa este sera interrompido e a sessdo sera dada como
finalizada, assim todas as pausas serdo computadas e escritas para que se for necessario
posteriormente sejam relatadas. Além disso, se forem relatados eventos adversos como
nausea, tontura, cansago extremo, desmaio, ferimento devido ao arnés do equipamento, dores
musculares e articulares, inflamacdo nos tenddes, esfor¢o excessivo geral no sistema
musculoesquelético ou entre outros ainda nao conhecidos serdo descritos para posterior

analise.
5. DESFECHOS

Primeiramente sera realizado um questionario com os participantes previamente estabelecido
para que se obtenha algumas informacdes, logo apos a selecdo pelos critérios de inclusdo e
exclusdo e assinatura do TCLE. Sendo assim este contard com a identificagdo do paciente,
sexo, peso, altura, idade, indice de massa corporal (IMC), tempo desde o TCE e qual foi a
causa deste como por exemplo acidente de transito, queda ou violéncia, a gravidade da lesdo
através da ASIA, como consegue se locomover como por exemplo com independéncia,
auxilio de cuidador, auxiliar de marcha ou € cadeirante, quanto a atividade fisica se realizava
alguma atividade antes da lesdo e se realiza alguma atividade depois descrevendo a atividade
também, se trabalha, estuda ou ndo exerce atividade remunerada sendo aposentado ou recebe
algum tipo de auxilio do governo, se ja realizou reabilitagdo motora em algum momento
desde a lesao e qual local foi realizada como no hospital, em casa ou ambulatorialmente, se
possui comorbidades como diabetes, hipertensdo, doenca pulmonar, doenca renal, doencas

relacionadas ao sistema musculoesquelético, entre outros que podem ser relatados que possam
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interferir nos resultados obtidos, ¢ se ja possuiam algum tipo de dificuldade anterior ao

caminhar.
5.1 Viabilidade

A viabilidade do estudo envolvera o exame do recrutamento, avaliagdo e intervengao com
observacdo dentro desta dos aspectos de aderéncia, eficiéncia, aceitabilidade e seguranca
relativa aos eventos adversos. A viabilidade entdo do recrutamento sera determinada pela
propor¢ao de pacientes com lesdo medular com quem serd entrado em contato, através de
listas de projetos anteriores ou que ainda estdo acontecendo e de antncios e que poderdo
atender aos critérios de inclusdo e exclusdo sendo selecionados para o estudo, e assim
avaliando as taxas de recusas na participacdo do treinamento ou de inelegibilidades mais
comumente relatadas. E interpretar a partir destes dados se os critérios de inclusao e exclusao
sdo viaveis e claros o suficiente para a amostra que se quer obter ou se deverao ser
modificados. A viabilidade de intervengdo sera determinada pelos aspectos aderéncia,
eficiéncia, aceitabilidade e seguranga. A primeira, aderéncia, sera definida pela propor¢ao de
sessOoes realizadas dentro das 10 sessdes previstas do treinamento. A eficiéncia sera
determinada pela comparagdo entre os parametros de treinamento como velocidade de
marcha, forca de conducdo e suporte de peso oferecido ao final do protocolo de treinamento,
assim se obtendo uma média de quanto esses parametros reduziram ou nio, respectivamente.
A aceitabilidade serd avaliada através das perguntas respondidas dentro de um questionario
com seis questdes com respostas de sim ou nao e entregue aos pacientes, logo sera avaliada a
propor¢ao destas respostas e se pelo menos 50% das respostas forem sim, entdo se
considerard como uma resposta positiva relativa a aceitabilidade do treinamento (Tabela 1). A
seguranca do treinamento, serd definida através do numero de eventos adversos que
ocorreram durante o treinamento ou logo apos este, dentro do total de sessdes a serem

realizadas.

A viabilidade da avaliagdo envolveu observar quantos participantes poderdo ser avaliados
para todos os desfechos que se quer observar durante o periodo do protocolo e no periodo de
Follow Up, isto ¢, 1 més apds a finalizacdo do treinamento. Uma evolugdo diaria sera
respondida como est4 presente na tabela 2 como didrio de evolugdo, que estara presente em
um google-forms fornecido aos fisioterapeutas responsaveis pelo treinamento e devera ser
preenchida em cada um dos dias de treinamento previsto ao participante para que os dados

computados possam ser utilizados para analises de viabilidade citadas neste topico.
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Avaliag@o dos recursos, com quantos fisioterapeutas treinados para utilizagcdo do equipamento
foram necessarios, obter quanto tempo em média através dos dados dos relatorios diarios
obtidos por google-forms, foi necessario para colocar e retirar o paciente do equipamento, e
por fim se ocorreu alguma manuten¢do no equipamento € quanto tempo se esta aconteceu
levou para o reparo acontecer. Caso fosse necessario ajuda ao participante nesta etapa ela foi
fornecida pelo cuidador ou um comunicador que pudesse responder pelo participante. Por fim,
nesta etapa busca-se obter dados suficientes para estabelecer o desenho do estudo e o tamanho

da amostra, com as possiveis modificacdes que possam ocorrer.
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APENDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

EFEITOS DO TREINAMENTO DE MARCHA EM DISPOSITIVO
ROBOTICO ASSOCIADO A ESTIMULACAO MAGNETICA
TRANSCRANIANA REPETITIVA EM PACIENTES COM
TRAUMA RAQUIMEDULAR INCOMPLETO: UM ESTUDO DE
VIABILIDADE

vocé esta sendo convidado(a) a participar como voluntario(a) desta pesquisa intitulada a
efeitos do treinamento de marcha em dispositivo robdtico associado a estimulagdo magnética
transcraniana repetitiva em pacientes com trauma raquimedular incompleto: um estudo de
viabilidade, sob responsabilidade do pesquisador Prof. Dr. Fernando Zanela da Silva Aréas.
Obs.: o paciente participard da pesquisa caso tenha uma declaracdo favoravel do proprio
paciente ou de um parente proximo ou pessoa nomeada registrada legalmente, caso este seja
incapaz de fornecer o consentimento por completo, como para fornecimento da assinatura
devido a dificuldades de escrita, e se o paciente recuperar a capacidade durante o estudo, sera
solicitado a ele seu consentimento novamente, para que assim os resultados obtidos sejam
autorizados para posterior publicagao. Eu, responsavel legal,

, anos, pelo(a) paciente

, anos

aceito a participacao do(a) mesmo(a) no projeto de pesquisa:efeitos do treinamento de marcha
em dispositivo robodtico associado a estimulagdo magnética transcraniana repetitiva em
pacientes com trauma raquimedular incompleto: um estudo de viabilidade, coordenado pelo

Prof. Dr. Fernando Zanela da Silva Aréas (UFES).
JUSTIFICATIVA

Ser4 realizado no Centro de ciéncias da satide da Universidade Federal do Espirito Santo um
estudo de viabilidade para se verificar a taxa de recrutamento, adesdo, eficiéncia,
aceitabilidade e seguranca de pacientes submetidos ao treinamento de marcha com Lokomat,
para que com os resultados desta pesquisa se possa realizar um ensaio clinico nos parametros

encontrados como resultado deste estudo.

OBJETIVO(S) DA PESQUISA
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O objetivo principal ¢ determinar a viabilidade para um ensaio clinico, através de
recrutamento, avaliacdo e intervengdo de um protocolo com EMTr e treinamento de marcha
com Lokomat em pacientes apés TRM incompleta, visando a melhora da velocidade de
marcha e de sua participagdo social intrinsecamente ligada a sua qualidade de vida. E os
objetivos secunddrios sdo: Avaliar a viabilidade de recrutar pacientes apds trauma
raquimedular incompleto, compreendendo quantos membros qualificados em potencial sdao
acessiveis, qual ¢ a taxa de recrutamento, quanto dos pacientes recusam, sao aceitos ou sao
inelegiveis para a participacdo e observar, assim se os critérios de inclusdo e exclusdo sdo
vidveis e claros o suficiente; Avaliar os aspectos aderéncia, eficiéncia, aceitabilidade dos
participantes e seguranca relativa aos eventos adversos; Interpretar se os pardmetros para
avaliacdo e medidas de resultados dos participantes sdo apropriados para avaliacdo dos
participantes; Avaliar os recursos e a capacidade de gerir o estudo e a intervengao proposta e o
tempo utilizado para colocar o paciente no equipamento e a intervencdo, ¢ de gerenciar

questdes éticas provindas do estudo.
PROCEDIMENTOS

Um unico grupo realizard a intervengdo trés vezes na semana, € o estudo sera realizado em 5
semanas, onde cada sessdo contara com 40 minutos de treinamento de marcha. Os
participantes na primeira sessao serdo apresentados ao equipamento e a explicagdo de como ¢
o funcionamento deste e do treinamento, de forma simples e rapida. Ainda neste primeiro dia
de aplicagdao do protocolo de EMTr de treinamento no Lokomat Nanos (Hocoma; Suica) sera
realizada as medidas do cranio e aferi¢do do comprimento do fémur ¢ do comprimento da
perna, cria¢gdo de um prontuario no equipamento para o paciente com as suas medidas. Na
primeira semana de treinamento sera a adequagao do paciente aos aparelhos, e encaixe correto
deste com a ortese, e compreensdo do participante de como transcorre a marcha,
pretendendo-se obter o tempo de treinamento ja estipulado de 40 minutos nessas sessdes €
com velocidade inicial como obtida pelo teste de caminhada de 10 metros se for possivel, com
50% de suporte de peso corporal e 100% de for¢a de condu¢do do equipamento, onde os
parametros nao serdo modificados em sua primeira semana de treinamento. A partir da
segunda semana sera utilizado um protocolo excitatorio de 10 hertz, 50 pulsos, 30 trens, 20
segundos em area motora M1 (cortex motor) a 45°. A aplicagdo sera realizada com o paciente
sentado, havera uma touca branca individual para a marcagdo das medidas do cranio pelo
sistema 10-20. Antes dessa aplicagdo, sera retirado o limiar de excitabilidade cortical. Apds

esse momento, serdo controlados os parametros de suporte de peso que sera de pelo menos
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50% do peso corporal do participante e reduzira 5 Kg a cada semana, mas se o terapeuta
responsavel observar que o participante € capaz de reduzir o suporte antes do prazo previsto
ele o fard, chegando até 0% de suporte. Quanto o paciente ficard livre para realizar o
movimento serd reduzido 10% a medida que o fisioterapeuta responsavel avaliar o paciente e
este conseguir realizar o movimento esperado, podendo chegar a 0%. Quanto a velocidade
sera iniciada na velocidade encontrada no teste de caminhada de 10 metros e aumentara de
acordo com a avaliagdo do fisioterapeuta tentando-se sempre atingir a velocidade maxima que
0 paciente consegue realizar. Durante todo o treinamento fisioterapeutas dardo estimulos
verbais positivos aos pacientes previamente definidos como “Vocé esta indo muito bem”,
“continue assim esta 6timo". Caso o paciente relatar cansaco novos incentivos serdo dados
como “vamos 1a s6 mais um pouco”, “falta pouco para conseguirmos terminar”’, durante duas
tentativas, e quando o cansaco for relatado novamente o exercicio sera parado mas o paciente
se manterd de pé no equipamento, quando for possivel retornar o exercicio continuara até os

minutos restantes do treinamento.
DURACAO E LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa sera realizada no Centro de ciéncias da saude da Universidade Federal do Espirito
Santo, na Clinica Escola Interprofissional em Saude (CEIS), onde fica localizado o

equipamento Lokomat. Esta tera duracdo de dois anos.
RISCOS E DESCONFORTOS

Os riscos que os pacientes terdo ou poderdo relatar apos o treinamento e que esta relacionado
a este e ao equipamento ¢ nausea, tontura, cansago extremo, desmaio, ferimento devido ao
arnés do equipamento, dores musculares e articulares, convulsdes, inflamacao nos tendoes e
esforco excessivo geral no sistema musculoesquelético. Segundo Resolugcdo CNS No. 466 de
2012, no item IV.3.b afirma-se que serdo tomadas providéncias e cautelas como treinamento
adequado ao esfor¢o do paciente e ao cansago referido, com retirada do equipamento de
acordo com sintomas como nausea, tontura ¢ desmaio imediatamente, e cautelas antes de
colocar o paciente no equipamento, assim como durante e depois do treinamento sendo assim
empregadas para evitar e reduzir efeitos e condi¢des adversas que possam causar dano,
considerando € claro as caracteristicas e contexto do participante da pesquisa. O pesquisador
responsavel, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante da pesquisa,
previstos, ou nao, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, ird comunicar o fato,

imediatamente, ao Sistema CEP/CONEDP, e avaliar, em carater emergencial, a necessidade de
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adequar ou suspender o estudo. O pesquisador e as institui¢des envolvidas na pesquisa ira
proporcionar assisténcia imediata, nos termos do item II.3 da resolucdo 466/2012, bem como
responsabilizar-se pela assisténcia integral aos participantes da pesquisa no que se refere as

complicacdes e danos decorrentes da pesquisa.
BENEFICIOS

O paciente serd submetido a um protocolo de EMTr associado com treinamento de marcha em
exoesqueleto Lokomat e terd beneficios a sua saude no geral e em relacdo as deficiéncias
encontradas apds a doenca, pois estes exercicios demonstram evidéncias cientificas de
condigdes que se assemelham ao Trauma Cranioencefalico. Além disso, ainda ha poucos
estudos em tal 4rea com o uso da EMTr e exoesqueletos como o Lokomat em pacientes apds
TRM, desta forma esta pesquisa busca averiguar a viabilidade de se realizar um ensaio clinico
com a utilizacdo do Lokomat em pacientes apé6s TRM incompleto e posteriormente poder
investigar mais profundamente os resultados que poderao ser obtidos com o uso do protocolo
e o treinamento de marcha realizado no Lokomat. Sabe-se que o EMTr de alta frequéncia
promove a regeneragdo axonal e ramificagdo dendritica e axonal mais extensa e o treinamento
repetitivo da marcha traz resultados favoraveis a melhora desta, com isso os pacientes terdo
acesso a um equipamento que podera trazer beneficios ao seu tratamento e no seu retorno a

atividade de andar.
GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA

A participagdo neste projeto de pesquisa € voluntaria e o paciente ou responsavel ndo recebera
nenhuma remuneragdo. O paciente ou o responsavel poderd recusar-se a participar ou

retirar-se do projeto em qualquer momento sem penalidades.
GARANTIA DE MANUTENCAO DO SIGILO E PRIVACIDADE

Toda informacao obtida nao sera fornecida a pessoas nao envolvidas neste projeto de pesquisa
sem consentimento. Seu nome jamais sera utilizado em trabalhos cientificos ou apresentagdes

em congressos/simposios, ou seja, fica assegurado o anonimato da identidade.
GARANTIA DE RESSARCIMENTO FINANCEIRO

Os participantes da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano resultante de sua
participagdo na pesquisa, previsto ou ndo no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
tém direito a indenizagdo, por parte do pesquisador das institui¢des envolvidas nas diferentes

fases da pesquisa. O paciente também tem direito como na resolu¢do CNS N° 466 de 2012,
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item I1.21, a compensacdo material, exclusivamente de despesas do participante e seus

acompanhantes, quando necessario, tal como transporte.
ESCLARECIMENTO DE DUVIDAS

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, eu devo contatar o(a) pesquisador(a) prof. Dr. Fernando
Zanela da Silva Aréas, nos telefones (fonetl (305) 796-1591) ou e-mail
Fernandozanela@hotmail.com. Também pode-se contatar o Comité de Etica e Pesquisa do
CCS/UFES, situado na Universidade Federal do Espirito Santo, Comissdo de Etica em
Pesquisa com Seres Humanos, Av. Marechal Campos, 1468 — Maruipe, Prédio da
Administragao do CCS, CEP 29.040-090, Vitoria - ES, Brasil. Posso ainda entrar em contato
para resolver davidas ou relatar algum problema através do telefone (27) 3335-7211 ou email:
cep.ufes@hotmail.com. Para maiores informagdes sobre os direitos dos participantes de
pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissao
Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), disponivel em:
http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos Partici

pantes_de Pes quisa 2020.pdf.

Caso vocé concorde e aceite participar desta pesquisa, devera rubricar todas as paginas deste
termo e assinar a ultima pagina. Eu, o pesquisador responsavel, também assinarei todas as
paginas. Uma das vias ficara com vocé para consultar sempre que necessario
Consentimento do participante

Declaro que fui verbalmente informado e esclarecido sobre o teor do presente documento,
entendendo todos os termos acima expostos, como também, os meus direitos, € que
voluntariamente aceito participar deste estudo. Também declaro ter recebido uma copia deste

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado pelo(a) pesquisador(a).
Nome do(a) participante:

Assinatura:

local e data:

Declaracio do pesquisador

Declaro que obtive de forma apropriada, esclarecida e voluntaria o Consentimento Livre e

Esclarecido deste participante para a participacdo neste estudo. Entreguei uma via deste
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documento com todas as paginas rubricadas e a Ultima assinada por mim ao participante e
declaro que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos, bem como as
exigéncias do(s) item(s) IV.3 e IV.4 (se pertinente), da Resolugdo CNS 466/12, a qual

estabelece diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.
Nome do Pesquisador Responsavel:
Assinatura:

Local/data:
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Movimentos avaliados

B Abducao do ombro
B Flexio do cotovelo
B Extensio do punho
B Flexio do quadril
B Extensao do joelho

B Dorsiflexio do tornozelo

Grau de forca muscular

B 0 = Nenhuma contragio visivel

B | = Contragao visivel sem movimento do segmento
B 2 = Movimento ativo com eliminaciao da gravidade
B 3 = Movimento ativo contra a gravidade

B 4 = Movimento ativo contra a gravidade e resisténcia
B 5 = Forca normal
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=M= —=

Independente

7 —Independéncia completa (Com seguranca e tempo normal)

6 — Independéncia modificada (Ajuda técnica)

SEM ASSISTENCIA

Dependéncia Modificada

5 — Supervisdo

4 — Assisténcia Minima (Sujeito = 75%)

3 — Assisténcia Moderada (Sujeito = 50%)
Dependéncia Completa

2 — Assisténcia Maxima (Sujeito = 25%)

1 - Assisténcia Total (Sujeito = 10%)

COM ASSISTENCIA

Avaliagao

Atividades

2° Av. 3° Av.

Autocuidado | Data

Alimentacio

Higiene pesscal: apresentacio e aparéncia.

Banho: lavar o corpo

Vestir metade superior do corpo

Vestir: metade inferior do corpo

Mmoo m) 1=

Utilizacdo do vaso sanitario

Controle dos esfincteres

Controle da unna: frequéncia de incontinéncia

T

Controle das fezes

Mobilidade

Transferéncias: leito, cadeira, cadeira de rodas

—

Transferéncias: vaso sanitano

Transferéncias: banheira ou chuveiro

Locomogio

Marchal/Cadeira de rodas

Escadas

Comunicacéo

Compreensio

Expressdo

Conhecimento Social

P.

Interacdo Social

Q

Resolugdo de Problemas

R

Memaoria

Total

0OBS: Mio deixe nenhum item em branco, se ndo for possivel testar marque 1.
Medida de Independéncia Funcional (MIF). (copyright 1987, Fundacdo Nacional de Pesquisa — Universidade Estadual
de New York). Abreviaces: M=marcha, CR= cadeira de rodas, A= Auditiva, VI= Visual, V= Verbal & NV= Nio Verbal.




FIGURA 1: Sistema 10-20
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