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Resumo

Lesão da medula espinhal (LM) é uma condição neurológica devastadora que produz

dependência física, morbidade, estresse psicológico e ônus financeiro (ANJUN A et al, 2020).

Dentre as técnicas de tratamento, a neuromodulação, incluindo a Estimulação Magnética

Transcraniana repetitiva (EMTr), é capaz de restaurar a integridade da via corticoespinhal e

promover a regeneração axonal (HU, M, et al. 2024). Adicionalmente, um sistema robótico

para treino de marcha (Lokomat), simula o movimento natural durante a caminhada,

estimulando áreas cerebrais envolvidas no processo de aprendizagem (NAM, et al. 2017). O

objetivo deste estudo, foi determinar a viabilidade, em termos de recrutamento, intervenção e

avaliação de um protocolo de estimulação magnética transcraniana associado ao lokomat para

ensaio clínico controlado aleatorizado, em pacientes que sofreram TRM incompleto. Trata-se

de um estudo de viabilidade prospectivo, de grupo único, com um pré-teste, pós-teste e

acompanhamento no qual, participarão do estudo 12 voluntários diagnosticados com TRM

incompleto que tenham preservação da função motora (classificação ASIA B, C e D),

independentemente do nível da lesão, e que se encontrem em qualquer período após a alta

hospitalar. O protocolo inclui 10 sessões ao longo de três semanas, com sessões 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 adequação da máquina ao paciente. A EMTr será

aplicada com um protocolo de 10 Hz, 50 pulsos e 15 trens em área de córtex motor com

intervalo de 20 segundos (ABO; KAKUDA, 2015). Avaliações pós-intervenção e contatos

telefônicos após 30 e 60 dias serão realizados para monitorar a evolução e a independência

funcional dos participantes.

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

Marcha; Reabilitação Neurológica.
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1. INTRODUÇÃO

Lesão da medula espinhal (LM) é uma condição neurológica devastadora que produz

dependência física, morbidade, estresse psicológico e ônus financeiro. Nos últimos 30 anos,

sua prevalência global aumentou de 236 para 1298 casos por milhão de populações. A taxa

global estimada de LM cai entre 250.000 e 500.000 indivíduos a cada ano (ANJUN A et al,

2020).

Em geral, sua origem é de etiologia traumática, correspondendo a cerca de 80% dos tipos de

TRM registrados no Brasil (CASTRO e SILVA. 2023). Dentre eles, a etiologia mais frequente

são os acidentes automobilísticos e motociclísticos seguidos por queda (BRANGIONI et al.

2022). As lesões podem ser completas ou incompletas. A lesão é considerada completa

quando ocorre ausência de função motora e sensitiva nos segmentos sacrais S4-S5, já que são

os últimos pares de nervos espinhais. Caso as funções motoras e/ou sensitivas estejam

preservadas após o TRM independente do nível da lesão, considera-se a lesão incompleta

(FARIA. 2006).

A neuromodulação é uma das técnicas de tratamento, que é capaz de restaurar a integridade

da via corticoespinhal e promover a regeneração axonal modulando o sistema nervoso e pode

reduzir sintomas e/ou incapacidades (HU, M, et al. 2024). A Estimulação Magnética

Transcraniana repetitiva (EMTr) ou TMSr, do inglês Transcranial Magnetic Stimulation

repetitive é usada para induzir mudanças na atividade cerebral que podem durar além do

período de estimulação em pessoas que sofreram algum trauma do sistema nervoso,

proporcionando uma melhor facilidade para o cérebro desempenhar e reintegrar algumas

funções (HANG, et al. 2020).

A EMTr tem sido recomendada para o tratamento de deficiências cognitivas e limitações

funcionais em pessoas com distúrbios neurológicos e psiquiátricos (NEWCOMBE, V. F. et al.

2011). Deste modo, uma terapia ideal deve-se levar em conta a disfunção específica do
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sistema nervoso associado aos efeitos adversos mínimos ou inexistentes, além de ser

altamente eficaz e financeiramente viável para uso na prática clínica (NEWCOMBE, V. F. et

al. 2011). A EMTr neste caso, é atraente devido ao seu caráter não invasivo que usa indução

eletromagnética para regular a atividade cortical (KLOMJAI et al., 2015). Devido às suas

propriedades indolores e penetrantes, a TMS tem se mostrado promissora no tratamento de

várias condições (POIRRIER et al., 2004). O modo mais comumente usado, provou ser eficaz

no tratamento de derrame, depressão, doença de Parkinson e outros distúrbios do sistema

nervoso central (BUETEFISCH et al., 2023; KAVANAUGH et al., 2023; SUN et al., 2023).

Alguns estudos mostraram que a EMTr de alta frequência promove a regeneração axonal e

ramificação dendrítica e axonal mais extensa (BOATO et al., 2023).

Em pacientes que houve uma perda na marcha, o treinamento em esteira permite o início

precoce, integrando atividades de sustentação de peso, passos e equilíbrio (NAM, et al. 2017).

A limitação na capacidade de andar de uma pessoa gera uma necessidade de se ter um

cuidador ou um dispositivo de assistência, pois as anormalidades crônicas da marcha e do

equilíbrio podem contribuir para a perda de mobilidade, aumento do risco de quedas e

diminuição geral da qualidade de vida (NG, S. Y.; LEE, A. Y. W. 2019). Desta forma,

dispositivos robóticos de marcha como o Lokomat (Hocoma, Volketswil, Suíça) 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 robótica. O estudo demonstrou melhora na velocidade de caminhada com

melhoria na simetria do comprimento do passo no grupo de treinamento em esteira assistida

por robótica, embora não tenham sido encontradas diferenças entre os grupos (ESQUENAZI

et al. 2012).

Foi feita uma busca literária nas bases de dados da pubmed, cochrane e PEDro na qual

pôde-se observar alguns estudos que avaliaram as intervenções separadas em populações de

pacientes pós lesão 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 estimulação

cortical em pacientes após TRM. Desta forma, os resultados obtidos informarão o desenho de

estudo que será capaz de executar e testar esta terapia, que visa obter a melhora da velocidade

da marcha destes pacientes e de sua participação social ligada a qualidade de vida.
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2. OBJETIVO

Determinar a viabilidade, em termos de recrutamento, intervenção e avaliação de um

protocolo de EMTr associado ao lokomat para ensaio clínico controlado aleatorizado, em

pacientes que sofreram TRM incompleto.

2.1 OBJETIVOS ESPECÍFICOS:

● Avaliar a viabilidade de recrutar pacientes após lesão medular, compreendendo quantos

membros qualificados em potencial são acessíveis, qual é a taxa de recrutamento, quanto dos

pacientes recusam, são aceitos ou são inelegíveis para a participação e observar, assim se os

critérios de inclusão e exclusão são viáveis e claros o suficiente;

● Avaliar os aspectos aderência, eficiência, aceitabilidade dos participantes e segurança

relativa aos eventos adversos;

● Interpretar se os parâmetros para avaliação e medidas de resultados dos participantes são

apropriados para avaliação dos participantes;

● Avaliar os recursos e a capacidade de gerir o estudo e a intervenção proposta e o tempo

utilizado para colocar o paciente no equipamento e a intervenção, e de gerenciar questões

éticas provindas do estudo;

3.HIPÓTESE

Devido às suas propriedades indolores e penetrantes e por não ser um método não invasivo, a

EMT tem se mostrado promissora no tratamento de várias condições (POIRRIER et al.,

2004). A EMTr, o modo mais comumente usado, provou ser eficaz no tratamento de acidente

vascular encefálico (AVC), depressão, doença de Parkinson e outros distúrbios do sistema

nervoso central (BUETEFISCH et al., 2023; KAVANAUGH et al., 2023; SUN et al., 2023).

No entanto, sua eficácia para LME permanece incerta. A EMTr pode ser administrada como

estimulação de baixa frequência (≤1Hz) ou alta frequência (≥5Hz). Acredita-se que a EMTr

de baixa frequência reduz a excitabilidade cortical, enquanto a EMTr de alta frequência a

aumenta (CHEN et al., 1997; DE JESUS et al., 2014). Alguns estudos mostraram que a EMTr

de alta frequência promove a regeneração axonal e ramificação dendrítica e axonal mais

extensa (BOATO et al., 2023).

O treinamento de marcha com Lokomat, compete uma maior eficiência no aprendizado de tal

atividade, pois com este dispositivo poderá ser feito um treino com um controle motor da
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marcha do paciente mais eficiente e próximo do que se espera da cinesiologia e biomecânica

da marcha fisiológica, ademais este será exposto a mais repetições do ciclo da marcha

diferente do treinamento convencional como em esteira e em solo em que se reproduzem

menos ciclos, assim essa repetição 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 plástica e repetitivo e que

exercícios por longos períodos podem permitir que o cérebro se adapte e recupere suas

funções motoras que estão neste caso repetidamente sendo estimuladas, desta forma este

estímulo está envolvido na formação de novas interconexões neuronais que permitem a

transmissão de sinais motores (LO; STEPHENSON; LOCKWOOD, 2017).

Os dispositivos robóticos, provém de uma natureza complexa que envolve automação

interativa, sensores e lógica de controle dinâmico, com isto não necessitam de muita

intervenção fisioterapêutica para funcionar, fornecendo suporte para pacientes que já andam

ou não e potenciando a reeducação motora através de uma estimulação multissensorial,

promovendo estímulo proprioceptivo quase fisiológico durante a caminhada, transferindo

informações sensório-motoras para o sistema nervoso central e induzindo alterações plásticas

(LO; STEPHENSON; LOCKWOOD, 2017). Logo, o desgaste será menor para o paciente

devido ao suporte do equipamento que é fornecido a ele e para o terapeuta que não mais terá

que realizar assistência manual para que sejam realizados movimentos mais próximos dos

esperados com o membro inferior e tronco do paciente, visto que em pacientes mais graves

esse esforço é tamanho que pode se observar uma diferença deste com pacientes menos

graves quanto ao treino de marcha robótico, 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 estimulação controlada, repetitiva e específica para a tarefa da marcha,

podem induzir essa mudança nas redes neuronais, ativando áreas profundas como a ínsula e a

amigdala envolvidas na memória do movimento e na motivação para execução de tais

movimentos contribuindo para representação destes movimentos no cérebro, e maximizando

assim os resultados em tarefas funcionais (BARONCHELLI et al., 2021).

E ainda em pacientes pós-AVC agudos o treino de marcha robótica resulta em mais

independência para andar após 4 semanas de treinamento em pacientes que não conseguem

andar, com um aumento da velocidade e distância percorrida em relação 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 estímulos sensório-motores enviados com a
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utilização de equipamentos robóticos, como o Lokomat nós possamos obter a melhora da

marcha de paciente após lesão medular, que levaria a um aumento na participação social

ligada a qualidade de vida deste paciente.

4. MATERIAIS E MÉTODOS

O estudo será realizado de acordo com as Diretrizes e Normas Regulamentadoras de Pesquisa

Envolvendo Seres Humanos, buscando aprovação pelo Comitê de Ética e Pesquisa com seres

humanos do Centro de Ciências da Saúde (CCS) da Universidade Federal do Espírito Santo.

4.1Desenho do estudo:

Este é um estudo de viabilidade prospectivo, de grupo único, que busca compreender e

realizar análises quantitativas relacionadas ao recrutamento, seleção, aquisição de dados,

aceitabilidade e adesão pelos participantes e fisioterapeutas responsáveis. E será produzido

seguindo as regras determinadas de extensão para estudos pilotos randomizados e de

viabilidade segundo o CONSORT (Consolidated Reporting Standards) (Anexo 1). O desenho

do estudo está apresentado na figura 1.

Assim, o objetivo deste estudo, é determinar a viabilidade, em termos de recrutamento,

intervenção e avaliação de um protocolo de estimulação magnética transcraniana associado ao

lokomat para ensaio clínico controlado aleatorizado, em pacientes que sofreram TRM

incompleto.

Os participantes da pesquisa serão voluntários recrutados por divulgação nos veículos de

mídia digital (Instagram, Facebook), através de contatos com profissionais da área

(fisioterapeutas e médicos neurologistas), hospitais da região e centros de reabilitação

fisioterapêutica, assim entraremos em contato por meio de telefone explicando sobre o estudo

e os objetivos deste, caso o paciente ou o cuidador seja favorável a pesquisa, será agendada a

primeira avaliação para obtenção de dados iniciais e se o paciente supre os critérios de

inclusão e exclusão. Caso estes critérios sejam supridos o paciente preencherá os questionário

inicial da pesquisa e o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apêndice 1)

será fornecido para assinatura, e o paciente participara da pesquisa caso tenha uma declaração

favorável do próprio paciente ou de um parente próximo 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, será solicitado a ele seu consentimento novamente, para que
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assim os resultados obtido sejam autorizados para posterior publicação (anexo 1). Ressalta-se

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

Os participantes da pesquisa serão alocados em um único grupo e as amostras serão por

conveniência sendo unicamente para o treinamento no Lokomat e EMTr, para realização do

protocolo proposto. Os avaliadores treinados coletaram medições de resultados na linha de

base (semana 0), no final da intervenção (semana 5) e um mês após o final da intervenção

(semana 9).

Figura 1. Desenho do estudo.

Os fisioterapeutas avaliadores serão treinados por fisioterapeutas com pelo menos 3 anos de

experiência profissional. Já os fisioterapeutas que realizarão o treinamento no Lokomat e

EMTr, terão realizado o treinamento fornecido pela empresa Hocoma e MagVenture, ou com

os profissionais habilitados que foram treinados por tal empresa. Por fim, o estudo será

realizado na Clínica Escola Interprofissional em Saúde (CEIS) da Universidade Federal do

Espírito Santo, no laboratório CAMINHAR e no Laboratório de Neuroreabilitação e

neuromodulação onde o equipamento Lokomat se encontra localizado e também onde serão

realizadas as medidas de avaliação.

4.2 Cronograma do estudo.

Data de início Data e término Ação

Março/2024 Março/2025 Revisão da literatura atual.

Março/2024 Dezembro/2024 Elaboração do projeto e
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submissão ao comitê de ética
em pesquisa

Dezembro/2024 Novembro/2025 Recrutamento e seleção de
participantes pelos critérios
de inclusão e exclusão.

Janeiro/2025 Janeiro/2026 Realização do treinamento e
obtenção dos dados.

Fevereiro/2025 Fevereiro/2026 Análises dos dados e
elaboração dos resultados.

Dezembro/2025 Março/2026 Finalização do projeto.

Março/2026 Março/2026 Elaboração do relatório final
e envio de artigo para
publicação.

4.3 Participantes:

Os participantes serão recrutados por conveniência e só participarão do projeto caso estejam

de acordo e se obtenha o TCLE por escrito deste ou de algum familiar ou responsável legal do

indivíduo em questão, para então dar início a coleta de dados.

4.4 Critérios de inclusão:

Para serem incluídos no estudos deverão ser indivíduos que sofreram Lesão medular

incompleta, que são elegíveis se: tiverem idade entre 18 e 60 anos de idade; de ambos os

sexos; estar nos níveis de lesão B, C, ou D na ASIA; apresentar escore menor do que 48

pontos na escala de força Medical Research council (MRC) (anexo 2); será utilizado o

questionário de Independência Funcional, medida de independência funcional (MIF) (anexo

3), para saber em qual grau de independência se encontra, neste caso, não terá ponto de corte

(RIBERTO, et al. 2004).

4.5 Critérios de exclusão:

Os critérios de exclusão são: possuírem peso maior que 135 kg e forem mais altas do que

1,90 m de altura; terem um comprimento de fêmur inferior a 35 cm e superior a 47cm;

pacientes que apresentam contraturas graves nas extremidades inferiores; instabilidade óssea;

fraturas não consolidadas; osteoporose; discrepância grave no comprimento dos membros
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inferiores; lesões na pele não cicatrizadas; doença tromboembólica aguda; instabilidade

cardiovascular (hipertensão arterial, infarto agudo do miocárdio, entre outros fatores);

ventilação mecânica; condições que impeçam a reabilitação ativa (gravidez, condições

ortopédicas, condições neuropsicológica, epilepsia, infecções, distúrbios inflamatórios,

osteomielite); déficit cognitivo grave; outros fatores neurológicos (acidente vascular cerebral,

lesão medular) ou condições crônicas não controladas; condições que impeçam a colocação

da armadura (bolsas de colostomia, sondas para o trato urinário); paciente que realiza

hemodiálise; pacientes que já realizaram treino no Lokomat (VAN HEDEL et al., 2018),

apresentar implantes metálicos na cabeça.

4.6 Recrutamento:

Pesquisadores treinados da UFES irão realizar o processo de recrutamento diariamente por

meio de telefone explicando sobre o estudo e os objetivos do estudo aos pacientes já presentes

em listas de serviços hospitalares de atendimento anterior e listas de projetos de pesquisas

anteriores, assim como os provindos de anúncios que entrarem em contato e os que obtiverem

interesse serão colocados em uma lista. A partir disso, será marcado com os pacientes desta

lista um encontro para averiguação dos critérios de inclusão e exclusão para se observar se o

paciente é elegível ou não para o treinamento, com isso será registrado os pacientes que não

serão elegíveis e o motivo pelo qual não o são, os que são elegíveis e os forem elegíveis, mas

se recusam a participar e o motivo pelo qual isso aconteceu.

4.7 Intervenção:

O grupo realizará a intervenção três vezes na semana, e o estudo será realizado em 3 semanas,

onde cada sessão contará com 30 minutos para o estímulo com o TMS antes de cada sessão de

treinamento no Lokomat. A EMTr visa estimular o cérebro para o treinamento de marcha,

facilitando a resposta neuronal ao exercício. Será utilizado um protocolo excitatório de 10

hertz, 50 pulsos, 30 trens, 20 segundos em área motora M1 (córtex motor) a 45º (ABO;

KAKUDA, 2015). A aplicação será realizada com o paciente sentado, haverá uma touca

branca individual para a marcação das medidas do crânio pelo sistema 10-20 (figura 1). Após

essa aplicação, o paciente será direcionado para 30 minutos de treinamento de marcha, que é

comumente observado na literatura científica como tempo mínimo para o treino, e ademais

não há uma definição deste tempo para a utilização do Lokomat com obtenção de resultados

(VAN HEDEL et al., 2018). Com isto haverá 30 minutos adicionais para colocar o paciente no
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equipamento e para retirá-lo na primeira sessão e já a partir da segunda sessão somente 15

minutos para a mesma tarefa. Os participantes na primeira sessão serão apresentados ao

equipamento e a explicação de como é o funcionamento deste e do treinamento, de forma

simples e rápida.

Além disso, neste primeiro dia de treinamento no Lokomat Nanos (Hocoma; Suíça) é

necessário a aferição do comprimento do fêmur e do comprimento da perna, feito isso os

parâmetros são colocados no equipamento e um prontuário e criado com os dados do paciente

como nome, idade, altura, peso, o tipo de diagnóstico que no caso é lesão medular, número de

identificação e os próximos passos são adicionar as medidas citadas anteriormente, e inicia-se

a aferição do tamanho dos Braces que são medidos em cada paciente para a coxa, panturrilha

e o tornozelo, com isto ainda há todo um refinamento para o encaixe adequado do

equipamento ao paciente, e devido a isto como já citado será ofertado um tempo de colocação

no equipamento de 30 minutos que se espera ser suficiente, para então iniciar o treinamento.

A primeira semana de treinamento será utilizada para adequação do paciente ao aparelho, e

encaixe correto deste com a órtese, e compreensão do participante de como transcorre a

marcha nele pretendendo-se obter o tempo de treinamento já estipulado de 30 minutos nessas

sessões e com velocidade inicial como obtida pelo teste de caminhada de 10 metros, com 50%

de suporte de peso corporal e 100% de força de condução do equipamento, isto é, o paciente

não terá parâmetros modificados em sua primeira semana de treinamento para sua adequação

ao equipamento e seu uso.

A partir da segunda semana serão controlados os parâmetros de suporte de peso que será de

pelo menos 50% do peso corporal do participante e reduzirá 5 Kg a cada semana, mas se o

terapeuta responsável observar que o participante é capaz de reduzir o suporte antes do prazo

previsto ele o fará, chegando até 0% de suporte. Quanto aos parâmetros de impedância, isto é,

o quanto o paciente ficará livre para realizar o movimento será de 100% do controle do

movimento pela máquina na primeira semana como já citado e a partir da segunda semana

reduzirá 10% à medida que o fisioterapeuta responsável avaliar o paciente e este conseguir

realizar o movimento esperado, podendo chegar a 0%. Quanto a velocidade será iniciada na

velocidade encontrada no teste de caminhada de 10 metros e aumentará de acordo com a

avaliação do fisioterapeuta tentando-se sempre atingir a velocidade máxima que o paciente

consegue realizar, lembrando é claro que o teste de caminhada de 10 metros é computado em

m/s e o Lokomat utiliza a velocidade em km/h então as devidas das transformações serão



18

realizadas para o equipamento e quando os resultados forem relatados ao final do estudo

utilizaremos como padrão a velocidade em m/s.

Durante todo o treinamento fisioterapeutas darão estímulos verbais positivos aos pacientes

previamente definidos como “Você está indo muito bem”, “continue assim está ótimo". Caso

o paciente relatar cansaço novos incentivos serão dados como “vamos lá só mais um pouco”,

“falta pouco para conseguirmos terminar”, durante duas tentativas, e quando o cansaço for

relatado novamente o exercício será parado, mas o paciente se manterá de pé no equipamento,

quando for possível retornar o exercício continuará até os minutos restantes do treinamento.

É importante ressaltar que o paciente só poderá pausar o equipamento em 2 momentos e que

se for necessária uma terceira pausa este será interrompido e a sessão será dada como

finalizada, assim todas as pausas serão computadas e escritas para que se for necessário

posteriormente sejam relatadas. Além disso, se forem relatados eventos adversos como

náusea, tontura, cansaço extremo, desmaio, ferimento devido ao arnês do equipamento, dores

musculares e articulares, inflamação nos tendões, esforço excessivo geral no sistema

musculoesquelético ou entre outros ainda não conhecidos serão descritos para posterior

análise.

5. DESFECHOS

Primeiramente será realizado um questionário com os participantes previamente estabelecido

para que se obtenha algumas informações, logo após a seleção pelos critérios de inclusão e

exclusão e assinatura do TCLE. Sendo assim este contará com a identificação do paciente,

sexo, peso, altura, idade, índice de massa corporal (IMC), tempo desde o TCE e qual foi a

causa deste como por exemplo acidente de transito, queda ou violência, a gravidade da lesão

através da ASIA, como consegue se locomover como por exemplo com independência,

auxilio de cuidador, auxiliar de marcha ou é cadeirante, quanto a atividade física se realizava

alguma atividade antes da lesão e se realiza alguma atividade depois descrevendo a atividade

também, se trabalha, estuda ou não exerce atividade remunerada sendo aposentado ou recebe

algum tipo de auxílio do governo, se já realizou reabilitação motora em algum momento

desde a lesão e qual local foi realizada como no hospital, em casa ou ambulatorialmente, se

possui comorbidades como diabetes, hipertensão, doença pulmonar, doença renal, doenças

relacionadas ao sistema musculoesquelético, entre outros que podem ser relatados que possam
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interferir nos resultados obtidos, e se já possuíam algum tipo de dificuldade anterior ao

caminhar.

5.1 Viabilidade

A viabilidade do estudo envolverá o exame do recrutamento, avaliação e intervenção com

observação dentro desta dos aspectos de aderência, eficiência, aceitabilidade e segurança

relativa aos eventos adversos. A viabilidade então do recrutamento será determinada pela

proporção de pacientes com lesão medular com quem será entrado em contato, através de

listas de projetos anteriores ou que ainda estão acontecendo e de anúncios e que poderão

atender aos critérios de inclusão e exclusão sendo selecionados para o estudo, e assim

avaliando as taxas de recusas na participação do treinamento ou de inelegibilidades mais

comumente relatadas. E interpretar a partir destes dados se os critérios de inclusão e exclusão

são viáveis e claros o suficiente para a amostra que se quer obter ou se deverão ser

modificados. A viabilidade de intervenção será determinada pelos aspectos aderência,

eficiência, aceitabilidade e segurança. A primeira, aderência, será definida pela proporção de

sessões realizadas dentro das 10 sessões previstas do treinamento. A eficiência será

determinada pela comparação entre os parâmetros de treinamento como velocidade de

marcha, força de condução e suporte de peso oferecido ao final do protocolo de treinamento,

assim se obtendo uma média de quanto esses parâmetros reduziram ou não, respectivamente.

A aceitabilidade será avaliada através das perguntas respondidas dentro de um questionário

com seis questões com respostas de sim ou não e entregue aos pacientes, logo será avaliada a

proporção destas respostas e se pelo menos 50% das respostas forem sim, então se

considerará como uma resposta positiva relativa a aceitabilidade do treinamento (Tabela 1). A

segurança do treinamento, será definida através do número de eventos adversos que

ocorreram durante o treinamento ou logo após este, dentro do total de sessões a serem

realizadas.

A viabilidade da avaliação envolveu observar quantos participantes poderão ser avaliados

para todos os desfechos que se quer observar durante o período do protocolo e no período de

Follow Up, isto é, 1 mês após a finalização do treinamento. Uma evolução diária será

respondida como está presente na tabela 2 como diário de evolução, que estará presente em

um google-forms fornecido aos fisioterapeutas responsáveis pelo treinamento e deverá ser

preenchida em cada um dos dias de treinamento previsto ao participante para que os dados

computados possam ser utilizados para análises de viabilidade citadas neste tópico.
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Avaliação dos recursos, com quantos fisioterapeutas treinados para utilização do equipamento

foram necessários, obter quanto tempo em média através dos dados dos relatórios diários

obtidos por google-forms, foi necessário para colocar e retirar o paciente do equipamento, e

por fim se ocorreu alguma manutenção no equipamento e quanto tempo se esta aconteceu

levou para o reparo acontecer. Caso fosse necessário 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 possíveis modificações que possam ocorrer.
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APÊNDICE 1 - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

EFEITOS DO TREINAMENTO DE MARCHA EM DISPOSITIVO

ROBÓTICO ASSOCIADO À ESTIMULAÇÃO MAGNÉTICA

TRANSCRANIANA REPETITIVA EM PACIENTES COM

TRAUMA RAQUIMEDULAR INCOMPLETO: UM ESTUDO DE

VIABILIDADE

você está sendo convidado(a) a participar como voluntário(a) desta pesquisa intitulada a

efeitos do treinamento de marcha em dispositivo robótico associado à estimulação magnética

transcraniana repetitiva em pacientes com trauma raquimedular incompleto: um estudo de

viabilidade, sob responsabilidade do pesquisador Prof. Dr. Fernando Zanela da Silva Arêas.

Obs.: o paciente participará da pesquisa caso tenha uma declaração favorável do próprio

paciente ou de um parente próximo 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, será

solicitado a ele seu consentimento novamente, para que assim os resultados obtidos sejam

autorizados para posterior publicação. Eu, responsável legal,

_______________________________________________, _______ anos, pelo(a) paciente

_____________________________________________________________, _______ anos

aceito a participação do(a) mesmo(a) no projeto de pesquisa:efeitos do treinamento de marcha

em dispositivo robótico associado à estimulação magnética transcraniana repetitiva em

pacientes com trauma raquimedular incompleto: um estudo de viabilidade, coordenado pelo

Prof. Dr. Fernando Zanela da Silva Arêas (UFES).

JUSTIFICATIVA

Será realizado no Centro de ciências da saúde da Universidade Federal do Espírito Santo um

estudo de viabilidade para se verificar a taxa de recrutamento, adesão, eficiência,

aceitabilidade e segurança de pacientes submetidos ao treinamento de marcha com Lokomat,

para que com os resultados desta pesquisa se possa realizar um ensaio clinico nos parâmetros

encontrados como resultado deste estudo.

OBJETIVO(S) DA PESQUISA
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O objetivo principal é determinar a viabilidade para um ensaio clínico, através de

recrutamento, avaliação e intervenção de um protocolo com EMTr e treinamento de marcha

com Lokomat em pacientes após TRM incompleta, visando a melhora da velocidade de

marcha e de sua participação social intrinsecamente ligada à sua qualidade de vida. E os

objetivos secundários são: Avaliar a viabilidade de recrutar pacientes após trauma

raquimedular incompleto, compreendendo quantos membros qualificados em potencial são

acessíveis, qual é a taxa de recrutamento, quanto dos pacientes recusam, são aceitos ou são

inelegíveis para a participação e observar, assim se os critérios de inclusão e exclusão são

viáveis e claros o suficiente; Avaliar os aspectos aderência, eficiência, aceitabilidade dos

participantes e segurança relativa aos eventos adversos; Interpretar se os parâmetros para

avaliação e medidas de resultados dos participantes são apropriados para avaliação dos

participantes; Avaliar os recursos e a capacidade de gerir o estudo e a intervenção proposta e o

tempo utilizado para colocar o paciente no equipamento e a intervenção, e de gerenciar

questões éticas provindas do estudo.

PROCEDIMENTOS

Um único grupo realizará a intervenção três vezes na semana, e o estudo será realizado em 5

semanas, onde cada sessão contará com 40 minutos de treinamento de marcha. Os

participantes na primeira sessão serão apresentados ao equipamento e a explicação de como é

o funcionamento deste e do treinamento, de forma simples e rápida. Ainda neste primeiro dia

de aplicação do protocolo de EMTr de treinamento no Lokomat Nanos (Hocoma; Suíça) será

realizada às medidas do crânio e aferição do comprimento do fêmur e do comprimento da

perna, criação de um prontuário no equipamento para o paciente com as suas medidas. Na

primeira semana de treinamento será a adequação do paciente aos aparelhos, e encaixe correto

deste com a órtese, e compreensão do participante de como transcorre a marcha,

pretendendo-se obter o tempo de treinamento já estipulado de 40 minutos nessas sessões e

com velocidade inicial como obtida pelo teste de caminhada de 10 metros se for possível, com

50% de suporte de peso corporal e 100% de força de condução do equipamento, onde os

parâmetros não serão modificados em sua primeira semana de treinamento. A partir da

segunda semana será utilizado um protocolo excitatório de 10 hertz, 50 pulsos, 30 trens, 20

segundos em área motora M1 (córtex motor) a 45º. A aplicação será realizada com o paciente

sentado, haverá uma touca branca individual para a marcação das medidas do crânio pelo

sistema 10-20. Antes dessa aplicação, será retirado o limiar de excitabilidade cortical. Após

esse momento, serão controlados os parâmetros de suporte de peso que será de pelo menos
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50% do peso corporal do participante e reduzirá 5 Kg a cada semana, mas se o terapeuta

responsável observar que o participante é capaz de reduzir o suporte antes do prazo previsto

ele o fará, chegando até 0% de suporte. Quanto o paciente ficará livre para realizar o

movimento será reduzido 10% à medida que o fisioterapeuta responsável avaliar o paciente e

este conseguir realizar o movimento esperado, podendo chegar a 0%. Quanto a velocidade

será iniciada na velocidade encontrada no teste de caminhada de 10 metros e aumentará de

acordo com a avaliação do fisioterapeuta tentando-se sempre atingir a velocidade máxima que

o paciente consegue realizar. Durante todo o treinamento fisioterapeutas darão estímulos

verbais positivos aos pacientes previamente definidos como “Você está indo muito bem”,

“continue assim está ótimo". Caso o paciente relatar cansaço novos incentivos serão dados

como “vamos lá só mais um pouco”, “falta pouco para conseguirmos terminar”, durante duas

tentativas, e quando o cansaço for relatado novamente o exercício será parado mas o paciente

se manterá de pé no equipamento, quando for possível retornar o exercício continuará até os

minutos restantes do treinamento.

DURAÇÃO E LOCAL DA PESQUISA

A pesquisa será realizada no Centro de ciências da saúde da Universidade Federal do Espírito

Santo, na Clínica Escola Interprofissional em Saúde (CEIS), onde fica localizado o

equipamento Lokomat. Esta terá duração de dois anos.

RISCOS E DESCONFORTOS

Os riscos que os pacientes terão ou poderão relatar após o treinamento e que está relacionado

a este e ao equipamento é náusea, tontura, cansaço extremo, desmaio, ferimento devido ao

arnês do equipamento, dores musculares e articulares, convulsões, inflamação nos tendões e

esforço excessivo geral no sistema musculoesquelético. Segundo Resolução CNS No. 466 de

2012, no item IV.3.b afirma-se que serão tomadas providências e cautelas como treinamento

adequado ao esforço do paciente e ao cansaço referido, com retirada do equipamento de

acordo com sintomas como náusea, tontura e 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 condições adversas que possam causar dano,

considerando é claro as características e contexto do participante da pesquisa. O pesquisador

responsável, ao perceber qualquer risco ou dano significativos ao participante da pesquisa,

previstos, ou não, no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, irá comunicar o fato,

imediatamente, ao Sistema CEP/CONEP, e avaliar, em caráter emergencial, a necessidade de
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adequar ou suspender o estudo. O pesquisador e as instituições envolvidas na pesquisa irá

proporcionar assistência imediata, nos termos do item II.3 da resolução 466/2012, bem como

responsabilizar-se pela assistência integral aos participantes da pesquisa no que se refere às

complicações e danos decorrentes da pesquisa.

BENEFÍCIOS

O paciente será submetido a um protocolo de EMTr associado com treinamento de marcha em

exoesqueleto Lokomat e terá benefícios à sua saúde no geral e em relação às deficiências

encontradas após a doença, pois estes exercícios demonstram evidências científicas de

condições que se assemelham ao Trauma Cranioencefálico. Além disso, ainda há poucos

estudos em tal área com o uso da EMTr e exoesqueletos como o Lokomat em pacientes após

TRM, desta forma esta pesquisa busca averiguar a viabilidade de se realizar um ensaio clínico

com a utilização do Lokomat em pacientes após TRM incompleto e posteriormente poder

investigar mais profundamente os resultados que poderão ser obtidos com o uso do protocolo

e o treinamento de marcha realizado no Lokomat. Sabe-se que o EMTr de alta frequência

promove a regeneração axonal e ramificação dendrítica e axonal mais extensa e o treinamento

repetitivo da marcha traz resultados favoráveis a melhora desta, com isso os pacientes terão

acesso a um equipamento que poderá trazer benefícios ao seu tratamento e no seu retorno à

atividade de andar.

GARANTIA DE RECUSA EM PARTICIPAR DA PESQUISA

A participação neste projeto de pesquisa é voluntária e o paciente ou responsável não receberá

nenhuma remuneração. O paciente ou o responsável poderá recusar-se a participar ou

retirar-se do projeto em qualquer momento sem penalidades.

GARANTIA DE MANUTENÇÃO DO SIGILO E PRIVACIDADE

Toda informação obtida não será fornecida a pessoas não envolvidas neste projeto de pesquisa

sem consentimento. Seu nome jamais será utilizado em trabalhos científicos ou apresentações

em congressos/simpósios, 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

participação na pesquisa, previsto ou não no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,

têm direito à indenização, por parte do pesquisador das instituições envolvidas nas diferentes

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

acompanhantes, quando necessário, tal como transporte.

ESCLARECIMENTO DE DÚVIDAS

Em caso de dúvidas sobre a pesquisa, eu devo contatar o(a) pesquisador(a) prof. Dr. Fernando

Zanela da Silva Arêas, nos telefones (fone+1 (305) 796-1591) ou e-mail

Fernandozanela@hotmail.com. Também pode-se contatar o Comitê de Ética e Pesquisa do

CCS/UFES, situado na Universidade Federal do Espírito Santo, Comissão de Ética em

Pesquisa com Seres Humanos, Av. Marechal Campos, 1468 – Maruípe, Prédio da

Administração do CCS, CEP 29.040-090, Vitória - ES, Brasil. Posso ainda entrar em contato

para resolver dúvidas ou relatar algum problema através do telefone (27) 3335-7211 ou email:

cep.ufes@hotmail.com. Para maiores informações sobre os direitos dos participantes de

pesquisa, leia a Cartilha dos Direitos dos Participantes de Pesquisa elaborada pela Comissão

Nacional de Ética em Pesquisa (Conep), disponível em:

http://conselho.saude.gov.br/images/comissoes/conep/img/boletins/Cartilha_Direitos_Partici

pantes_de_Pes quisa_2020.pdf.

Caso você concorde e aceite participar desta pesquisa, deverá rubricar todas as páginas deste

termo e assinar a última página. Eu, o pesquisador responsável, também assinarei todas as

páginas. Uma das vias ficará com você para consultar sempre que necessário

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, e que

voluntariamente aceito participar deste estudo. Também declaro ter recebido uma cópia deste

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido assinado pelo(a) pesquisador(a).

Nome do(a) participante:

Assinatura:

local e data:

Declaração do pesquisador

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

Esclarecido deste participante para a participação neste estudo. Entreguei uma via deste
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documento com todas as páginas rubricadas e a última assinada por mim ao participante e

declaro que me comprometo a cumprir todos os termos aqui descritos, bem como as

exigências do(s) item(s) IV.3 e IV.4 (se pertinente), da Resolução CNS 466/12, a qual

estabelece diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas envolvendo seres humanos.

Nome do Pesquisador Responsável:

Assinatura:

Local/data:
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ANEXO 1- CONSORT DE VIABILIDADE
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ANEXO 2: Medical Research council (MRC)
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ANEXO 3: Medida de independência funcional (MIF)
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FIGURA 1: Sistema 10-20


