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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Intervencéo/Experimental

R Condicdes de saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

Doencas neurolégicas

| Disturbios da comunicacéo e das fungbes estomatognaticas

| Disturbios fisioterapicos

Descritores Gerais para as Condic8es de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID
G20 Doenca de Parkinson
G45 Acidentes vasculares cerebrais isquemicos transitorios e sindromes correlatas
G35 Esclerose multipla
G25 Outras doencas extrapiramidais e transtornos dos movimentos
G43 Enxaqueca
F34 Transtornos de humor [afetivos] persistentes

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagéo Internacional de

Cadigo CID Descrigao CID
M25.5 Dor articular
Z74.0 Mobilidade reduzida
R47.1 Disartria e anartria
R47.0 Disfasia e afasia
H93.1 Tinnitus
R13 Disfagia
Tipo de Experimental

Natureza da Intervencéo

e Procedimento/operatéria/cirurg
ia

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencdes

Estimulac&o Elétrica Nervosa Transcutanea

Estimulagdo magnética transcraniana

Estimulagdo transcuténea vagal

Estimulagao transcutanea do Nervo vestibulo coclear

Fase
® Fase 4

Havera uso de placebo ou a existéncia de grupos que néo serdo submetidos em nenhuma intervencéo:

Pacientes incluidos no grupo-sham seréo aqueles com as mesmas condigdes clinicas do grupo que receberéo a intervengdo com neuromodulagao
ndo-invasiva e receberdo abordagem inerte (ou seja, que ndo apresentara interagdo com o organismo, porém se agisse na forma de intervengao
ativa). Todos os pacientes serao esclarecidos por meio de contato com pesquisador responsavel e equipe da pesquisa a respeito dos procedimentos
do estudo e sobre a incluséo nos grupos forma randomizada (TCLE).

Desenho:
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Estudo experimental, cego.

R Apoio

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Estimulagao Elétrica Nervosa Transcutanea

Neuromodulag&@o ndo-invasiva

Reabilitacéo

Neurologia

Estimulagdo magnética transcraniana

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Neuromodulagédo ndo-invasiva (NmNI) ou Non-invasive brain stimulation (NIBS) é um conjunto de técnicas de estimulacéo cerebral, com expressivo
crescimento cientifico devido aos potenciais efeitos positivos em diferentes subareas da satde, incluindo reabilitagéo e tratamento. O uso da
neuromodulagéo ndo-invasiva (NmNI) tem se mostrado promissor e uma nova opgao de tratamento de diversos sinais e sintomas decorrentes de
condicdes clinicas neuroldgicas. Nas diferentes técnicas aplicadas é notério as evidéncias de eficacia e seguranga como analgesia de dor, efeito
antidepressivo e inibibor de ansiedade, readequacéo sintomas motores crénicos e zumbido. Entretanto, ha que se determinar e aplicar protocolos e
técnicas na rotina das condi¢@es clinicas neuroldgicas de forma acessivel aos pacientes. Objetivos: Compreender eficacia, efetividade e seguranca
clinica da NmNI para supressdo ou atenuagéo de sintomas motores e nao-motores, cognitivos e humorais, bem como das limitag6es das atividades
e restricdes da participagdo social nas condig@es clinicas neuroldgicas. Pretende-se também identificar e conhecer os potenciais beneficios do
tratamento com NmNI isolado ou combinado com outras técnicas, em curto e longo termo; Compreender se ha relagdo entre os dados clinicos e de
reabilitagdo com impacto na qualidade de vida dos pacientes em condi¢Ges clinicas neuroldgicas; Determinar as variaveis clinicas e demograficas
em diferentes condi¢8es clinicas neuroldgicas; Compreender impactos sociais, ambientais, ocupacionais e emocionais da neuromodulagéo na vida
dos pacientes. Métodos: Serao utilizados protocolos clinicos pré e pds-intervencao, ensaios clinicos, estudos de reviséo e de viabilidade para
testagem das variaveis. Os participantes assinardo o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). O estudo sera delineado em fases de
fluxo continuo de recrutamento e por isso ndo condicionadas. Etapa 1: Screening dos pacientes referenciados ou demanda espontanea por uma
equipe multidisciplinar para identificacdo da necessidade e inclusdo no protocolo de clinico pertinente. Etapa 2: Aplicagdo de escalas validadas,
exame dos sinais vitais, identificagdo de riscos para o uso de neuromodulagao (critérios de exclusdo) e exame fisico geral antes de iniciar a
aplicagdo da Neuromodulagéao. Etapa 3: Intervencao com aplicagéo da técnica de neuromodulagdo pertinente ao grupo seguindo parametrizagéo
clinica publicados em guidelines e consensos. As sessdes de neuromodulagéo serdo de 20 a 40 minutos, duas a cinco vezes por semana, continuas
ou em dias nado consecutivos, de acordo com a necessidade do paciente. Poderao ser utilizadas de 5 a 40 sess@es para cada paciente, dependendo
da indicagdo para a condigéo clinica, gravidade do quadro clinico ou da demanda almejada. A neuromodulacédo néo invasiva podera ser realizada
com as seguintes modalidades: 1) Estimulagdo Magnética Transcraniana (TMS); 2) Estimulacao elétrica transcraniana por corrente continua
(ETCCI/TDCS); 3) Estimulagdo auricular vagal (tAVS); 4) Fotobiomodulacéo com capacete de LED; 5) Estimulagéo transcutanea do Nervo vestibulo
coclear (tVCS); 6) Estimulacdo Magnética Cerebelar; 7) Estimulagdo Magnética Periférica. Os pacientes poderédo ser distribuidos em grupo
intervencéo ou sham a ser definido de forma randomizada. Etapa 4: Follow-up imediato, com reaplicacdo dos protocolos da etapa 2, imediatamente
apds finalizar o nimero de sess6es definidas; Etapa 5: Follow-up de seguimento com reavaliagdo da condicéo clinica, 3, 6 e 12 meses apds a lltima
sesséo aplicada. Resultados esperados: 1) Conhecimento da eficacia, efetividade e seguranga da NmNI para tratamento reabilitador em diferentes
condigdes clinicas neurologicas; 2) Avaliagao dos efeitos da NmNI na remisséo de sintomas ou sequelas em condi¢des clinicas neuroldgicas; 3)
Compreenséo de dados epidemiolégicos no Brasil sobre NmNI em doencas neuroldgicas; 4) Consolidacéo cientifica para opcdo de NmNI como
forma de manejo terapéutico para pacientes com condic¢des clinicas neurolégicas.

Introducéo:

As alteragdes da comunicacéo humana e das fungdes estomatognaticas séo objeto de trabalho da fonoaudiologia. O diagnéstico fonoaudiolégico é
funcional, e multidimensional. Disfonia, disartrofonia, disfagia, afasia e tinnitus s&o sintomas diagnosticados como alteragées comunica¢do humana e
das funcgdes estomatognaticas que dependem de diagnostico funcional e intervencgéo reabilitadoral. Condigdes clinicas neuroldgicas evoluem com
uma diversidade desses sintomas que impactam na vida do paciente e merecem melhor compreenséo e tratamento.Neuromodulacéo nédo-invasiva
(NmNI) ou Non-invasive brain stimulation (NIBS) é um conjunto de técnicas de estimulagé@o cerebral, com expressivo crescimento cientifico devido
aos potenciais efeitos positivos em diferentes subareas da sadde, incluindo reabilitagdo e tratamento. O uso da neuromodulag¢éo nédo-invasiva
(NmNI) tem se mostrado promissor e uma nova opgao de tratamento de diversos sinais e sintomas decorrentes de condigdes clinicas
neurolégicas2,3. Vantagens e desvantagens relativas a reabilitagdo de distdrbios de comunicagéo neurogénicos adquiridos sdo desafiadores para
clinica fonoaudiolégica. Neste sentido, ha um crescimento robusto de evidéncias que apoiam o uso de técnicas de estimulacéo cerebral ndo
invasivas, como a estimulacéo transcraniana magnética (TMS) e estimulagdo transcraniana por corrente continua (ETCC) para o tratamento dos
distarbios da comunicag&o humana, como fala, linguagem, voz, audi¢éo e degluticdo. A ETCC é uma estimulagdo cerebral nédo invasiva, que utiliza
eletrodos em areas especificas do cérebro, em que a corrente aplicada sobre o cranio afeta reversivelmente a excitabilidade cortical de forma a
modular a atividade neuronal na area. Na ETCC os efeitos especificos dependem da polaridade da colocagdo do eletrodo, sendo que no eletrodo
anddico havera excitabilidade cortical e no catddico, inibicdo.A estimulagdo magnética transcraniana
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repetitiva (rTMS) gera um campo magnético usando uma bobina colocada no couro cabeludo. Se aplicado em baixa frequéncia ocorrera inibigao
cortical, e se for alta frequéncia, excitacéo cortical. Tanto a ETCC como a TMS mostram-se promissoras no tratamento de disturbios da fala,
linguagem, audicdo, degluticéo e outros4-6 por apresentarem efeito modulador do cérebro na area correspondente ao sinal ou sintoma
apresentado7.As intervengdes de reabilitagdo visam para melhorar a fungao de degluticdo, voz/fala e linguagem, com diferentes estratégias
comportamentais mostrando-se promissoras8. Medidas reabilitadoras como ajustes dietéticos, gerenciamento funcional protetor, uso de agentes
farmacologicos fazem parte do manejo da disfagia. A associacdo das técnicas de neuroestimulagdo, promovem neuroplasticidade dentro da rede
sensdrio-motora da degluticdo otimizando o resultado reabilitador9.Ainda, o uso de técnicas de estimulacéo cerebral em combinacéo com terapias
mais tradicionais representa atuagdo moderna e inovador para o tratamento dos distlrbios adquiridos da voz/fala/linguagem com efeitos positivos da
TMS repetitiva inibitéria na area de Broca direita na linguagem com recuperagdo na afasia nao fluente pds-AVC e na doenga de Parkinson, melhora
articulatoria e da inteligibilidade da fala com TMS excitatéria8. A estimulagdo transcutanea do nervo vago auricular (atVNS)10 é uma modalidade de
NmNI com estimulagéo nervosa utilizada no tratamento clinico para zumbido entre outras condi¢des clinicas como dores de cabega em salvas,
enxaquecas, depressao e epilepsia. E uma abordagem segura e confiavel, sem efeitos adversos, com estimulo do ramo auricular do nervo vago nas
partes externas da orelha, conferindo beneficios autondmicos. Tem como alvo o cértex sensorial, mas também o sistema limbico e promove a
liberagdo de neurotransmissores capazes de potencializar a plasticidade cerebral.Diferentes tipos de protocolos em neuroestimulagdo podem
melhorar a funges comunicativas por modulag&o cortical. Por isso sdo necessarios mais estudos clinicos que validem as novas evidéncias
emergentes. Recomenda-se priorizar o uso desses procedimentos de neuroestimulagéo em ensaios clinicos controlados.

Hipotese:
1. A NmNI melhora sinais e sintomas relacionados aos distirbios de comunicagéo, das funcdes estomatognéaticas em condi¢ées clinicas
neurolégicas estudadas associadas ao tratamento reabilitador.

2. A NmNI é um tratamento reabilitador com seguranga clinica.

Objetivo Primario:

1. Compreender eficacia, efetividade e segurancga clinica da NmNI para supresséo ou atenuacgéo de sintomas motores e ndo-motores, cognitivos e
humorais, bem como das limitag6es das atividades e restricdes da participacdo social nas condi¢des clinicas neurolégicas.

Objetivo Secundario:

1. Identificar e conhecer os potenciais beneficios do tratamento com NmNI isolado ou combinado com outras técnicas, em curto e longo termo; 2.
Compreender se ha relacao entre os dados clinicos e de reabilitacdo com impacto na qualidade de vida dos pacientes em condi¢8es clinicas
neuroldgicas; 3. Determinar as variaveis clinicas e demogréaficas em diferentes condicdes clinicas neurolégicas e relagdo com condicdes clinicas
estudadas; 4. Compreender impactos sociais, ambientais, ocupacionais e emocionais da neuromodula¢éo na vida dos pacientes.

Metodologia Proposta:

Trata-se de um estudo de intervencgéo clinica, caso-controle, a ser realizado no Laboratério de Neurorreabilitagdo e Neuromodulagdo da Clinica
Escola Interprofissional em Saude (CEIS-UFES), no Centro de Reabilitacdo Fisica do Espirito Santo (CREFES) e no Hospital Estadual Central
(HEC), com pacientes com sinais e sintomas de origem neurolégica, recrutados por encaminhamentos de servigos referenciados ou néo e/ou por
demanda espontanea. O estudo iniciard somente apds a aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa. Todos os participantes seréo esclarecidos
sobre os objetivos do estudo, conforme resolugéo 466/2012 do Conselho Nacional de Saude e deverdo assinar o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE). Instrumentos de Avaliacdo: Serdo aplicados instrumentos de avaliagdo antes e apés a estimulacédo por neuromodulagéo nédo
invasiva. A escolha da técnica de neuromodulagéo a ser aplicada serd baseada na triagem do paciente sinalizando se ha alteracéo funcional de
origem neuroldgica e qual doenga de base. A partir da categoriza¢éo no serdo incluidos no grupo de investigagao referente. Os parametros a serem
aplicados estéo descritos abaixo. Os sinais e sintomas funcionais a serem incluidos serdo: disfagia, disfonia/disartrofonia, afasia, tinnitus
somatossensorial. O rol de protocolos e inventarios autorreferenciados relacionados a qualidade de vida, incapacidade e dificuldade, estara
disponivel para escolha adequada e aplicagéo no grupo pertinente, a saber: 1. Transtorno do humor: Depression Anxiety Stress Scales; 2.
Transtornos zumbido somatossensorial: Tinnitus Handicap Inventory (THI); 3.Disartrofonias/disfonias: Qualidade de vida em voz (QVV); indice de
desvantagem vocal reduzido (IDV-10); indice de fadiga vocal (IFV); Escala de Desconforto do Trato Vocal (EDTV); Escala de sinais e sintomas em
voz (ESV); 4. Disfagia: Eating Assessment Tool (EAT-10); Qualidade de Vida em Disfagia-SWAL QOL11; 5. Afasia: World Health Organization
Quality of Life Scale Bref (WHOQOL-Bref)12; Stroke and Aphasia Quality of Life Scale-39 (SAQOL-3913-14) O rol de protocolos clinicos para
escolha adequada e aplicagdo como avaliagéo procedimental das disfuncdes pelos pesquisadores seréo: 1.Avaliacdo da Variabilidade da
Frequéncia Cardiaca (VFC); 2. Audiometria tonal e vocal; 3. Protocolo de Avaliagédo de Risco de Disfagia (PARD); 4.Avaliagédo dos transtornos
motores da fala (Duffy, 1995; Aronson & Brown, 1969);5. Avaliacéo acustica vocal; 6. GRBASI ou Consensus Auditory-Perceptual Evaluation of
Voice (CAPE-V); 7. Montreal Toulouse Batteryl5 e/o Boston Naming Test16 e/ou Prancha especifica (NIH-Stroke-Scale)17Este estudo prevé a
distribuic@o dos participantes incluidos de forma randomizada em dois grupos: G1 grupo caso; G2 grupo Sham. O protocolo de intervencao sera
single-blind (somente o pesquisador sabera qual intervengédo sera aplicada).A neuroestimulacéo seré realizada de acordo com protocolos validados
na literatura variando entre 2 a 5 vezes por semana durante 5 a 10 dias, podendo ser customizada por evidéncia clinica. A Estimulagao
Transcutanea Magnética sera realizada com estimulador bifasico MagPro 30 da Magvenure MagPro 30 da Magvenure e bobina figura oito (MC B-70,
diametro externo 100¢,mm), com modalidade repetitiva, estimulo de 20 minutos e limiar motor de 110%, 32 trens (duragdo do trem 5 segundos,
intervalo entre trens 30 segundos, total de 1600 pulsos por sessdo) com 10Hz em local da estimula¢édo seguindo sistema internacional EEG 10/20.
Parametros sujeitos a modificagéo de acordo com os guidelines publicados.O aparelho utilizado para a realizagdo da ETCC sera um estimulador da
Microestim Foco Research NKL (Santa Catarina, Brasil) que ird ofertar uma corrente continua direta por meio de eletrodos com uma esponja com
solugédo salina e eletrodos com tamanho de 35 cm2. No grupo caso o estimulo a estimulag&o elétrica sera de 2 mA e sera ativado o médulo sham do
equipamento para grupo sham.

Critério de Incluséo:
Serdo incluidos participantes com idade maior ou igual a 18 anos; que tenham consentido participacdo por meio
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do TCLE; com diagnéstico funcional de distdrbios da comunicacéo e das fungfes estomatognaticas de etiologia neurolégica (disfagia,
disfonia/disartrofonia, afasia, tinnitus somatossensorial); diagnéstico funcional de alteracéo de marcha e equilibrio, dor crénica; apresentar indice
simpatico ou parassimpatico fora do espectro de normalidade (-1 a 1) na variabilidade de frequéncia cardiaca, em pelo menos 2 dos 3 momentos do
ortoteste.

Importante destacar que os participantes seréo aqueles encaminhados dos servigos de neurologia parceiros para atendimento clinico e tratamento,
ou seja, pacientes que ja fazem parte do servigo e/ou que tenham indicacéo de iniciar tratamento reabilitador por prescrigdo.

Critério de Excluséo:

Serdo excluidos do estudo individuos nédo usuérios do cédigo linguistico oral; que apresentem doengas reumatolégicas como artrite reumatoide e
espondilite anquilosante; com arritmia cardiaca ou outras condig8es cardiovasculares em uso de betabloqueadores; que utilizem marcapasso em
qualquer parte do corpo; gestantes ou mulheres em puerpério ou pos-parto; pacientes com diagnostico de cancer, epilepsia e osteoporose severa.

Riscos:

Por se tratar de estudo de intervencdo com aplicagdo de método e técnica reabilitativa ndo invasiva, é notorio relatar que risco e desconforto podem
surgir. Para minimizar os riscos os participante tera total liberdade de interromper a pesquisa caso sinta-se desconfortavel ou por outro motivo
qualquer, se assim o deseje. Ha ainda o risco de 1) sentir algum cansaco mental ao responder a bateria de protocolos autorreferenciados; 2) Expor o
participante a situacéo constrangedora durante as respostas aos protocolos clinicos; 3) Vazamento das informagdes sobre os individuos avaliados;
4) Discreto desconforto tatil no local da aplicagdo da neuromodulagdo e 5) Dor de cabeca leve. Neste sentido os riscos de eventuais acidentes sao
minimos. Entretanto, estratégias e providéncias serdo utilizadas para minimizar ou extinguir os riscos, garantindo todo suporte assistencial ao
participante.

Beneficios:

Os participantes poderéo ser beneficiados pela avaliagdo e tratamento com abordagem moderna, néo invasiva e que contribui para melhora de
sintomas que tanto impactam na rotina de vida saudavel e na qualidade de vida. Ainda, os resultados da pesquisa poderao contribuir em tratamentos
futuros de individuos com disfun¢des fonoaudiolégicas e fisioterapicas por meio de intervencao terapéutica de baixo custo, garantindo acesso ao
tratamento de forma equalitaria e integral.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados obtidos nos questionarios e avaliagGes, serdo armazenados em um banco de dados interno pelo programa Microsoft Excel 2010®. Sera
realizado andlise estatistica descritiva de frequéncia, média, mediana e medidas de dispersao de desvio padrdo (DP). Os dados obtidos serédo
comparados intra e entre 0s grupos por meio de estatistica analitica com testes paramétricos e nao-paramétricos utilizando-se p-valor < 0,05. As
variaveis do estudo serdo aquelas dispostas em cada protocolo de avaliagdo, quer seja relacionada aos dominios de impacto na qualidade de vida
do paciente, ou de dados clinicos objetivos da presenga ou néo do sinal/sintoma avaliado.

Desfecho Primario:

Havera remissao ou atenuacgao mais rapida e segura na aplicagao da NmNI dos distirbios da comunicagao humana, das fun¢des estomatognaticas,
na dor crbnica e alteragdes funcionais motoras e ndo-motoras do que nos procedimentos convencionais terapéuticos.

Tamanho da Amostra no 30

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da
Sim BRASIL 30
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

30
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo 2 10 Estimulagdo Magnética Transcraniana
Grupo 1 10 Estimulagéo elétrica transcraniana por corrente continua
Grupo 3 10 Estimulagéo auricular vagal

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Aprovagao CEP 01/08/2024 30/08/2024
Andlise de dados parciais 01/08/2026 01/08/2027
Aprovagado Emenda CEP 30/03/2026 30/04/2026
Andlise dos dados finais 01/02/2026 30/04/2026
Andlise de dados finais 01/08/2027 01/12/2028
Recrutamento e elegibilidade no estudo 01/04/2026 30/07/2028
Andlise dos dados parciais 01/05/2025 31/07/2025
Recrutamento participantes 01/09/2024 01/04/2026
Coleta de dados e intervengéo 01/04/2026 30/07/2028
Recrutamento participantes 01/09/2024 30/05/2025

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Materiais terapeuticos Custeio R$ 300,00
Materiais organizag&o (pastas, cabos, etc) Custeio R$ 200,00
Insumos para procedimento (soro, seringa, gel, fitas) | Custeio R$ 300,00
Fotocopias Custeio R$ 200,00
R$ 1.000,00
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Outros CartaRespostaCEP.pdf

Projeto Detalhado / Brochura Investigador Brochura_Emenda_1.docx

Outros 2aCartaRespostaCEP.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE1ETCC.docx

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE2TMS.docx

Comprovante de Recepgéo

PB_COMPROVANTE_RECEPCAO_2367675.pdf

Folha de Rosto

FolhaDeRostoAssinada.pdf

TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de
Auséncia

TCLE3VAGAL.docx

Brochura Pesquisa

Brochura_Emenda_1.docx

Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de

Justificativa da Emenda:

A emenda é necesséria para a) ajuste no rol de palavras-chave (foi acrescentada "Estimulacéo Magnética
Transcraniana"); b) acréscimo no local de desenvolvimento do estudo (para garantir recrutamento foram
acrescidos mais dois locais) e c) a prorrogagao do cronograma para viabilidade do estudo clinico quanto a
elegibilidade, recrutamento, coleta e analise de dados. Diante do protocolo intensivo de abordagem e
recrutamento de pacientes com desordem neurolégica, novos cenarios de coleta sao fundamentais para a
viabilidade do estudo (e por isso, acrescentamos mais dois cenarios devidamente autorizados - anexadas
declaragdes). O planejamento inicial foi curto, ndo considerando a complexidade real de certas etapas,
especialmente de recrutamento dos pacientes. Nova rodada de coleta sera procedida, com novos cenarios
e prazos mais realistas. A metodologia e o escopo geral do projeto se mantém sem emendas ou
modificagfes. Na brochura, foi sinalizada, em grifo amarelo, a insergao dos dois novos locais possiveis de
recrutamento e de execugéo do estudo em continuidade.
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