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RESUMO

Objetivo: Realizar uma analise comparativa dos efeitos do
treino de alcance manual por meio da realidade virtual em membro
superior, com e sem a associa¢cado da estimulacao transcraniana por
corrente continua de criangas com Sindrome de Down. Materiais e
metodo: Estudo I: Foi realizada uma revisdo sisteméatica com uma
busca em quatro bases de dados, de acordo com: estudo controlado
randomizado; realidade virtual, paralisia cerebral; Sindrome de
Down publicados entre 2010 e 2016. Estudo II: Foi realizada uma
revisdo sistematica com uma busca em quatro bases de dados de
acordo com: estudo controlado randomizado; estudo transversal;
avaliacdo; analise de movimento; Sindrome de Dowm; membro
superior publicados entre 2010 e 2016. Estudo Ill: Descrigcéao
detalhada do protocolo de um estudo de intervencdo de realidade
virtual associada a estimulacdo transcriana por corrente continua.
Estudo IV: Estudo comparativo entre criancas com Sindrome de
Down e com desenvolvimento tipico, fazendo uma relacdo entre os
paramentros de funcdo motora dos membros superiores as
avaliacbes constituidas por Unica avaliacdo de anélise
tridimensional do movimento. Estudo V: ETCC anddica realizada
com uma intensidade de 1 mA em M1 bilateral numa amostra de 24
criancas com Sindrome de Down, alocadas em dois grupos (ativo e
sham) - RESULTADOS PRELIMARES. O protocolo de estimulacado
foi realizado com trés sessdes de treino por semana, sendo que as
avaliacbes ocorreram em trés momentos: pré, poés-protocolo e
follow-up de 1 més, sendo constituida por analise tridimensional do
movimento de alcance manual dos membros superiores, qualidade
das habilidades manuais e atividade cerebral nas regides C3 e Cz
do cortex. Resultados: Estudo I: cinco ensaios clinicos foram
selecionados com uma qualidade metodolégica de 4 pontos ou mais
na escala PEDro, sendo aceito para publicacédo no periodico Journal
of bodywork and Movement Therapies. Estudo Il: cinco ensaios

clinicos foram selecionados com uma qualidade metodologica



avaliados pelo instrumento de Avaliacdo Critica Crowe, sendo
submetido ao Journal Infant Behavior. Estudo Ill: artigo de protocolo
de estudo com metodologia de intervencdo com estimulacédo
transcraniana por corrente continua associada a treino motor de
realidade virtual, publicado no periédico BMJOPEN. Estudo VI: Os
resultados da analise da cinemética do movimento de alcance
manual entre criancas com desenvolvimento tipico e Sindrome de
Down apresentaram diferencas no aspecto da velocidade, tempo e
acuracia do movimento. Estudo V: Os resultados deste estudo
demonstraram que o grupo de criangcas com SD que recebeu o
treinamento com o protocolo de 10 sessdes de 20 minutos de ETCC
anodica sobre o cdértex motor primario (C3 e C4) com montagem
extracefalica bilateral apresentou respostas positivas a esta
intervencao nos aspectos funcionais e do movimento dos MMSS nas
avaliacdes realizadas logo ap6s o término do protocolo, bem como
ao follow-up de um més poOs intervencdo em comparagcao com o
grupo que recebeu ETCC Sham durante o mesmo tipo de treino
motor. Conclusdo: A combinacdo de treinamento funcional do
alcance manual e ETCC anddica sobre o cdértex motor primario
bilateral em criancas com SD demonstrou resultados encorajadores,
tanto a curto quanto a longo prazo no que diz respeito a melhora do
movimento do MS, como ndo houve resultado significativo quando
analisados dados prelimares de parametros da cinematica do
movimento e aumento da melhora da qualidade das habilidades e de
MMSS.

Palavras chave: Sindrome de Down, Extremidade Superior,
Realidade Virtual, Estimulacdo Transcraniana por Corrente

Continua.



ABSTRACT

Objective: To perform a comparative analysis of the effects of
manual reach training through virtual reality in the upper limb, with
and without the association of transcranial stimulation by direct
current of children with Down's Syndrome. Materials and methods:
Study I: A systematic review was conducted with a search in four
databases, according to: randomized controlled study; virtual reality,
cerebral palsy; Down Syndrome published between 2010 and 2016.
Study Il: A systematic review was conducted with a search in four
databases according to: randomized controlled study; cross-
sectional study; evaluation; motion analysis; Dowm syndrome;
Member published between 2010 and 2016. Study Ill: Detailed
description of the protocol of a virtual reality intervention study
associated with transcriana stimulation by direct current. Study IV:
Comparative study between children with Down Syndrome and with
typical Development, making a relation between the parameters of
motor function of the upper limbs to the assessments constituted by
single evaluation of three-dimensional analysis of the movement.
Study V: ETCC anodic was performed with an intensity of 1 mA in
bilateral M1 in a sample of 24 children with Down Syndrome,
allocated in two groups (active and sham). The pacing protocol was
performed with three training sessions per week, and the evaluations
took place in three moments: pre, post-protocol and 1-month follow-
up, consisting of three-dimensional analysis of manual upper limb
movement, quality of manual skills and brain activity in the C3 and
Cz regions of the cortex. Materials and methods: Study I: A
systematic review was conducted with a search in four databases,
according to: randomized controlled study; virtual reality, cerebral
palsy; Down Syndrome published between 2010 and 2016. Study II:
A systematic review was conducted with a search in four databases
according to: randomized controlled study; cross-sectional study;
evaluation; motion analysis; Dowm syndrome; Member published
between 2010 and 2016. Study IIl: Detailed description of the



protocol of a virtual reality intervention study associated with
transcriana stimulation by direct current. Study I1V: Comparative
study among children with Down Syndrome and with typical
Development, making a relation between the parameters of motor
function of the upper limbs to the assessments constituted by single
evaluation of three-dimensional analysis of the movement. Study V:
ETCC was performed with an intensity of 1 mA in bilateral M1 in a
sample of 24 children with Down Syndrome, allocated in two groups
(active and sham). The pacing protocol was performed with three
training sessions per week, and the evaluations took place in three
moments: pre, post-protocol and 1-month follow-up, consisting of
three-dimensional analysis of manual upper limb movement, quality
of manual skills and brain activity in the C3 and Cz regions of the

cortex.

Key words: Down Syndrome, Upper limb, Virtual Reality Exposure

Therapy, Transcranial Direct Current Stimulation.
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1. CONTEXTUALIZACAO

A Sindrome de Down (SD) é uma condi¢cdo de origem genética
caracterizada por uma anormalidade cromossOGmica que leva seu
portador a apresentar caracteristicas especificas. E reconhecida
como a principal causa de deficiéncia mental, sendo considerada
uma das mais frequentes anomalias numéricas dos cromossomos
autossdmicos??,

Dados epidemiologicos demonstram uma incidéncia de 1:600
nascidos vivos no Brasil, com sua etiologia caracterizada como uma
alteracdo na divisdo cromossdmica usual que resulta na triplicacéo,
ao invés da duplicacdo do material genético referente ao
cromossomo 21.

Diversos autores subdividem a etiopatologia em trés tipos:
trissomia simples, que se trata da ndo separacdo do cromossomo
21, com a crianca recebendo um cromossomo extra e assim
causando a SD; trissomia por transloca¢cdo, quando um cromossomo
de outro par se une ao cromossomo 21 e acontece a quebra na
regido central; e o mosaicismo, que apresenta como caracteristica
a presenca de células normais com células trissémicas?®4.

Nesta populagdo, podemos observar uma variabilidade de
déficits no processo de aprendizagem e no desenvolvimento,
impactando diretamente no controle motor seletivo, comprometendo
as aquisicdes motoras e a independéncia funcional do seu portador#-
6.

A literatura descreve diversas alteracdes morfofuncionais que
comprometem o0 sistema motor, como a hipotonia muscular (99%);
maos largas, dedos curtos (70%); hiperextensao articular (80%); e
frouxiddo ligamentar correlacionada a instabilidades articulares.
Classicamente, tal alteracdo dos musculos esqueléticos nesta
populacdo esta relacionada ao retardo no desenvolvimento motor e
as diastases dos musculos, dificultando assim 0Ss movimentos

precisos. Mesmo que estas alteragcfes n&o estejam totalmente



24

esclarecidas na literatura, sabe-se que em estagios iniciais do
desenvolvimento infantil as criancas com este diagndstico
desenvolvem um comprometimento estrutural e funcional do
encéfalo, com déficits nas substancias cinzenta e branca, reducéao

da mielinizacdo e alteracGes pré-sinapticas e sinapticas®.

1.1 Desenvolvimento Motor

O desenvolvimento motor apresenta algumas mudanc¢as nas
acdes e padrdes dos movimentos que ocorrem no decorrer da vida,
podendo estar relacionado com a idade de cada individuo”.

Ferreira et al., (2009), em um estudo do desenvolvimento
tipico, sugere que essas mudancas podem depender da interacdo
entre 0s processos perceptuais e motores durante a producdao,
correcdo e compreensdo do movimento. Desta forma, qualquer
alteracdo neuroldgica pode levar a um déficit nessa interacdo e
alterar as habilidades funcionais?®.

Segundo Mancini et al., (2003), a funcionalidade e o
desempenho funcional em criancas com SD é diminuida quando
comparadas a funcionalidade de criancas que ndo possuem este
diagnéstico, sendo assim observado que a hipotonia estd presente
em 99% dos casos, contribuindo para que o desenvolvimento inicial
seja precario em razdo de uma caréncia dos impulsos descendentes
gue comandam um conjunto de neurbnios motores na medula
espinhal. Desta forma, o comprometimento do desenvolvimento
neuropsicomotor (DNPM) faz com que a crianca passe por todas as
fases do desenvolvimento de forma lenta, necessitando de um tempo
maior para controlar algumas habilidades, como controlar a cabeca,
o tronco, rolar, sentar, arrastar, engatinhar, andar e correr?®-°.

Sendo assim, sdo de grande importancia e estdo muito
presentes atualmente as discussdes que se formam em torno de tais
questbes. As caracteristicas dessa populacdo parecem ter um
potencial de DNPM muito maior do que se podia supor ha alguns

anosl0-11,
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Na atualidade, estamos vivenciando um grande envolvimento
social e cultural sobre a inclusédo e a compreenséo das dificuldades
individuais, sendo as estratégias para avaliar os diversos tipos de
deficiéncia relevantes e assim proporcionando o estudo do
funcionamento dos individuos com necessidades proprias e,
consequentemente, podendo criar mecanismos de organizagédo e
atividades para essa populacdo!?-13,

Neste sentido potencializamos a importancia do
desenvolvimento motor durante a infancia, considerando também
gque o acompanhamento aptiddo motora e o autocuidado de criangas
em idade escolar constituem importantes atitudes preventivas

guanto a aprendizagem.

1.2 Desenvolvimento cognitivo

O sistema nervoso (SN) da crianca com SD apresenta
anormalidades estruturais e funcionais. Luria e Tskvetkova (1964),
em estudo mais antigo, concluiram que existe uma lesao difusa, que
vem acompanhada de um funcionamento elétrico peculiar no
desenvolvimento cognitivo da SD, rebaixando as habilidades de
andlise e sintese e impactando no comprometimento da fala. Estes
mesmos autores ressaltam que as dificuldades em selecionar e
direcionar um estimulo pode estar associada a uma fadiga das
conexdests.

As anomalias resultam em disfuncdes neurolégicas e variam
guanto a manifestacdo e intensidade. Todos os neurdnios formados
sdo afetados na maneira como se organizam em diversas areas do
sistema nervoso e ndo sO ha alteracdes na estrutura formada pelas
redes neuronais, mas também nos processos funcionais da
comunicacdo de um com o outrot4.

Segundo Flérez e Troncoso (1997), a influéncia que essas
alteracdes podem exercer sobre o desenvolvimento inicial nos
circuitos cerebrais afetam a instalacdo e as consolidagbes das

conex0es de redes nervosas necessarias para estabelecer os
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mecanismos da aten¢cdo, memdoria, capacidade de correlacdo e
analise do pensamento abstrato, além de ser analisado que o
cérebro, em seu conjunto, tem um volume menor que o das pessoas
que ndo possuem este diagnostico!®16-

Quanto a anatomopatologia, a crianca com SD nasce
frequentemente hipoplasica nos l6bulos frontais e occipitais e com
reducdo no I6bulo temporal em até 50% dos casos (podendo ser
unilateral ou bilateral). Em alguns casos observa-se no cérebro uma
diminuicAo do corpo caloso, da comissura anterior e do
hipocampo?5:16,

Na SD existe uma limitacdo na transmissao e na comunicacao
em muitos dos sistemas neuronais e sdo conhecidas cada vez mais
as deficiéncias das ramificacbes dendriticas, da precoce reducéo
dos neurdnios responsaveis pela conduta associativa e pela
comunicacédo nas areas cerebrais umas com as outras®:16,

Em relacdo a atencdo, diversas referéncias constatam que a
crianca com SD pode ter dificuldades na fixacdo do olhar devido a
lentiddo da resposta, necessitando do meio para desenvolver tal
capacidadel®:16,

Quanto a dificuldade de percepcdo e distincdo auditiva, a
crianca com SD pode nao escutar e nao atender auditivamente,
preferindo uma acdo manipulativa segundo seus interesses. Sua
atencdo auditiva parece melhor nas primeiras fases da vida®:16,

Os problemas de meméria auditiva sequencial de algum modo
blogueiam e dificultam a permanéncia da atencdo durante o tempo
necessario, o que demonstra sua dificuldade para manter uma
informacdo sequencial. O préprio cansag¢o organico e os problemas
de comunicacao sinaptica cerebral impedem a chegada da
informacédo, interpretado como falta ou perda de atencédo?'6-18,

Buckley e Bird (1994)'° falam das dificuldades relevantes no
desenvolvimento  cognitivo e linguistico. O atraso no
desenvolvimento da linguagem, as dificuldades em reconhecer
regras gramaticais e sintaticas da lingua e também dificuldades na

producédo da fala com um desemparelhamento entre a velocidade
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com que se compreende e o0 ato de se falar sdo exemplos dessas
dificuldades no desenvolimento cognitivo e linguistico. Tais
dificuldades de linguagem podem comprometer outras habilidades
cognitivas. Grela (2003) pesquisa aspectos especificos da
linguagem, procurando saber se pessoas com SD podem adquirir
estruturas argumentativas?°.

Os estudos demonstram que as estruturas argumentativas
adquiridas e usadas por adultos com SD correspondem a pessoas
de menor idade. Confirmando as pesquisas anteriores, Cusin et al.
(2005) destacam que as caracteristicas peculiares da SD
conjuntamente com tracos pessoais e desempenhos individuais
implicam numa variedade de desempenhos linguisticos 2. As
autoras dizem que no que tange a esta variabilidade, ocorre o atraso
do desenvolvimento das fun¢gdes comunicativas para todas as
criancas, comprometendo o desenvolvimento lingilistico e ficando
claro uma discrepancia entre a capacidade receptiva e expressiva?°-
23, Para Flérez e Troncoso (1997), a meméria, a longo prazo, de
forma ndo declarativa, na qual se aprendem técnicas e adquirem-se
habilidades, ndo requer a acdao do hipocampo, que também
apresenta limitacdes?®.

Estudos demonstram evidéncias sobre caracteristicas do
desempenho motor e cognitivo de individuos com SD?%:22-25 No que
se refere ao desenvolvimento de habilidades motoras, os estudos
demonstram o atraso nas aquisdes de marcos motores basicos,
indicando que estes emergem em tempo diferenciado ao de
individuos com desenvolvimento tipico!®2-22, O desempenho
cognitivo com o atraso ou retardo mental € uma manifestacdo de um
sintoma desta condicdo genética 21-23,

As limitagbes motoras e cognitivas ndo estdo bem descritas na
literatura, contudo se observa uma predominancia dos deéficits
motores no periodo referente a primeira infancia e uma
predominancia dos déficits cognitivos na idade escolart®.
Entretanto, a magnitude das diferencas do desempenho motor e

cognitivo desta populacdo, comparadas com a populacadao de
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desenvolvimento tipico, pode ndo permanecer constante ao longo do
desenvolvimento, caracterizando-se, entdo, como uma hipdtese a
ser investigada?3.

As alteracdes apresentadas pelos portadores de SD podem se
manifestar funcionalmente, interferindo na capacidade de
desempenhar de forma independente as diversas atividades e
tarefas rotineiras. Embora a literatura disponibilize evidéncias sobre
as limitac6es consequentes desta condicdo genética em termos das
funcdes de O6rgdo e sistemas que compdem a estrutura do
organismo, informacdes sobre o impacto destas limitagdes internas
no desempenho de atividades diarias deste grupo sdo menos
frequentes?425 A escassez de evidéncias sobre o desempenho
funcional deste grupo clinico limita os profissionais que lidam com
estas criancas a predizer desfechos e expectativas possiveis de

serem alcancadas.

1.3. Estimulacé&o cerebral ndo invasiva

Quando se fala em técnicas de estimulacdo cerebral néo
invasiva destaca-se na literatura cientifica a abordagem da
reabilitacdo fisica, principalmente em razdo dos promissores
resultados sobre o aprendizado motor. Trata-se, portanto, de uma
ferramenta utilizada na reabilitacdo neuroldgica capaz de modular a
excitabilidade do sistema nervoso central (SNC) e do neurdnio?>.
Dois tipos principais de estimulacdo cerebral ndo invasiva sao
atualmente utilizados em seres humanos para clinica e aplicacdes
de pesquisa: estimulacdo magnética transcraniana (TMS) e
estimulacdo transcraniana por corrente continua (ETCC)?26-27,

A ETCC, uma técnica com custo relativamente baixo, de facil
aplicacdo e com um minimo de efeitos adversos, tem sido conhecida
por induzir alteragcbes duradouras da excitabilidade cortical
motora?8. Esta técnica envolve a administracdo de uma corrente
elétrica monofasica de baixa intensidade sobre o couro cabeludo e

utiliza eletrodos de superficie do tipo silicone-esponja umedecidos



29

em soro fisioldgico. Os efeitos desta estimulacdo sdo obtidos pela
movimentacdo dos eletrons devido as cargas elétricas existentes
entre eles. Os polos dos eletrodos desta corrente sdo o anodo e o
catodo, sendo o anodo de polo positivo e o catodo, polo negativo. O
sentido da corrente elétrica, ou seja, o sentido dos eletrons flui do
polo negativo para o polo positivo. Este fluxo gera diferentes efeitos
em tecidos biolégicos e durante a aplicacdo da ETCC a corrente
elétrica flui dos eletrodos, penetra no cranio e atinge assim o cortex.
A modulacdo cortical é dependente da polaridade da corrente
aplicada e esta estimulacdo permite dois tipos de estimulacao: a
corrente anddica que aumenta a excitabilidade cortical, favorecendo
a despolarizacdo da membrana neuronal, ou a corrente catédica,
através da qual o estimulo surte efeito inibitério por hiperpolarizacao
da membrana neuronal?®-3°,

Sao muitos os efeitos neurofisiolégicos da ETCC descritos
atualmente. Os principais efeitos do mecanismo de acdo estdo
baseados na inibicdo ou ativacdo dos receptores N -metil- D -
aspartato (NMDA) de voltagem dependente3!:32,

Alteracbes podem assemelhar-se a potenciacdo de longa
duracado (LTP), carretando tanto um aumento da eficacia sinaptica
como uma depressdo de longa duracdo (LTD)32-34. OQutros
mecanismos aceitos abrangem a regulacdo de uma variedade de
neurotransmissores como a dopamina, acetilcolina e serotonina,
além de diversos canais da membrana neuronal tais como os de
sbédio e de calcio. Estes efeitos sugerem que exista uma alteracéao
plastica apds a utilizacdo da estimulac&o32-36,

Levando em consideracdo os efeitos especificos, a
estimulacdo anddica aumenta a taxa de disparos, impulsionando a
despolarizacdo da membrana pos-sinaptica e levando a um aumento
dos niveis intracelulares de calcio. Para a estimulacdo catdédica, os
efeitos podem basear-se em uma hiperpolarizacdo do potencial de
membrana, o que leva a depressédo da forca sinaptica36.

Tal técnica apesenta algumas vantagens sobre outras de

estimulacdo transcraniana, pois fornece efeito modulatorio da
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funcdo cortical com maior duracdo, sendo de facil aplicagcdo e com
menor custo. Os resultados de pesquisas clinicas demonstram seu
grande potencial no tratamento de acometimentos neuroldgicos e na
investigacdo de processos de modulacdo da excitabilidade cortical.
Além disso, este tipo de intervencdo promove uma condi¢cdo melhor
de estimulagcdo no placebo, dando especificidade maior aos
resultados de uma pesquisa34. No processo de reabilitacdo, as
técnicas de neuromodulacdo tem como objetivo promover um
aumento da eficacia sinaptica local, alterando o padrdo de
plasticidade mal adaptativa que surge ap6s uma lesdo cortical3!-36,
A ETCC promove uma alteracdo de excitabilidade de maneira sutil,
considerado mais fisiolégico, pois altera o potencial de membrana
da célula, facilitando ou dificultando a despolarizagcdo, sem de fato
gera-la®’-3°, Por isso, um grande beneficio da utilizacdo da técnica
€ a possibilidade do uso associado com terapias fisicas.

Essa estimulacdo aparece como uma forma de modular a
atividade cortical, abrindo uma passagem para o aumento e o
prolongamento do ganho motores. Ela é utilizada com a finalidade
de otimizar o resultado funcional devido a potencializacdo das
mudancas neuroplasticas38-4% A estimulacdo promove alteracdo de
um padrdo de excitabilidade disfuncional para que a terapia fisica
modele, com a ativacdo de redes neurais especificas a tarefa, o

padrdo funcional de atividade cortical3?.

1.3.1 Estimulacao Cerebral N&do Invasiva em Pediatria

Quando se fala em estimulacdo cerebral ndo invasiva em
pediatria, os achados encontrados na literatura sobre o uso desta
técnica referem num primeiro momento ao uso da TMS como método
para analisar o potencial evocado“*'-#? e como recurso para reducao
da espasticidade de criancas com PC. Estudo recente utilizou a TMS
para investigar 0s mapas corticais motores de criangas com
hemiparesia ou diparesia decorrentes da PC. Os autores relatam

alteracdes significativas nos mapas motores corticais das criangas
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estudadas (lateralizacdo do membro superior e representacgéao
motora do membro inferior), demonstrando que ocorre uma
reorganizacado apos acometimentos em um ou ambos os hemisférios
cerebrais#3-44,

Pesquisas atuais*®®% que analisam os efeitos da ETCC em
criangas com PC (pois ndo encontramos achados na literatura que
utilize essa técnica na populacdo de SD) tém se mostrado
promissoras quanto ao potencial de reabilitacdo, principalmente
quando esta é utilizada combinada a terapéutica motora. Observa-
se um consenso nestes estudos quanto ao uso da ETCC com
estimulacdo anodica, com tempo de intervencdo de 20 minutos de
estimulacdo e uma amperagem de 1mA.

A ETCC, segundo Chandramouli, et al. (2015), é uma
modalidade segura para criancas e adolescentes com diferentes
doencas neuroldgicas, especialmente quando as diretrizes de
seguranca sdo seguidas®!. Minhas et al (2012) relatam, em seu
estudo de modelagem, que existem diferencas em varios
parametros-chave (como espessura do cranio e volume de liquido
cefalorraquidiano) entre criancas e adultos e que estas diferencas
afetam o fluxo de corrente através do cérebro. Os resultados deste
estudo sugerem precaucdo na aplicacdo de intensidades de
estimulacdo acima 1,5 mA em populacdes pediatricas®?.

Embora a SD seja uma das doencas mais prevalentes na
populacdo pediatrica, ndo foram encontrados estudos sobre os
efeitos do ETCC em criancas com essa sindrome. Assim, a falta de
investigacdes sobre ETCC anodal sobre o coOrtex motor primério
durante o treinamento motor para criangcas com SD constitui uma
lacuna na literatura cientifica. Considerando a alta prevaléncia de
SD, as limitagbes motoras decorrentes desta doencga, exercendo
desta forma um impacto negativo na funcionalidade e independéncia
e no fato da ETCC né&o estar contra-indicado na maioria dos casos,
é relevante a investigacdo dos efeitos desta técnica de estimulacao

cerebral ndo invasiva em criangas com SD.
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Deste modo, no sentido de inserir na literatura novos
elementos sobre o tema com a populacdo de SD, o estudo tem como
objetivo realizar uma anéalise e comparar o efeito de ETCC anddica
multipla monopolar ativa e sham sobre o cOrtex motor primario
durante o treinamento motor de membros superiores envolvendo
realidade virtual (RV) no controle motor quanto as variaveis
espaciotemporais e cinematica de uma tarefa de alcance, atividade
de flexores e extensores do cotovelo, atividade cerebral e
independéncia funcional em criangas com SD.

O estudo proposto poderia ser usado como base para o
desenvolvimento de novos projetos realizados para ampliar o
conhecimento sobre esta técnica, possibilitando uma nova opcao de
intervencdo para a otimizacdo do treinamento motor em individuos

com SD.

1.4 Realidade Virtual

Existem atualmente diferentes métodos com a finalidade de
promover repeticdo do movimento por meio de treinos funcionais e
motores, sendo o0s resultados mais promissores encontrados por
meio de realidade virtual. Durante o treinamento motor dos membros
superiores, suas abordagens sao eficazes e proporcionam uma
melhora das informacdes sensério-motora e adaptativas e auxiliando
funcionalmente nas maiores dificuldades diarias.

Acredita-se que as otimizacdes dos resultados obtidos pelo
uso da RV estdo relacionadas a um treinamento realizado em
ambiente interativo, proporcionando uma gama muito ampla de
atividades e cenarios, com multiplos canais sensoriais e a criagao
de exercicios nas quais a intensidade desta pratica seja promissora
nas necessidades da referida populacao®3-54,

O treino de RV pode ser feito como instrumento auxiliar,
adicionando um objeto motivacional e ldadico e facilitando o
desenvolvimento das habilidades perceptuais e motoras,

favorecendo assim a participacdo ativa do individuo, o treinamento
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de habilidades de planejamento e controle motor e o
desenvolvimento de estratégias para vencer seus desafios motores
através do estimulo da plasticidade do SNC.

A utilizacdo da terapéutica com RV no tratamento das
disfuncdes de movimento em individuos com SD vem sendo
estudada pela comunidade académica, no entanto, ainda se nota

uma escassez de material cientifico acerca da tematica®5-56,

1.5 Avaliagdo do Movimento de Membro Superior

Ha uma variedade de instrumentos utilizados para avaliar e
descrever a funcionalidade de Membro Superior (MMSS) na
populacdo pediatrica®354. Sabe-se que essa diversidade cria um
desafio para pesquisas clinicas, sendo, porém, importante enfatizar
que a escolha e utilizacdo de ferramentas de medicdo serédo
dependentes dos objetivos a serem almejados nos diferentes
estudos>®*

As escalas de avaliacdo podem ser utilizadas na pratica da
reabilitacdo, proporcionando uma base para a pesquisa de
diagnosticos e progndsticos, bem como respostas a tratamentos.
Sao auxiliares na mensuracdo do nivel de comprometimento do
paciente desde as funcdes sensdério-motoras até a capacidade
funcional, evitando a subjetividade do auto-relato®5-5°,

Em comparacdo as escalas de avaliacdo clinica, estudos de
cineméatica oferecem uma avaliacdo sensivel e quantitativa dos
componentes do desempenho motor anormal®°.

Durante a ultima década, estudos cineméaticos em pessoas
com hemiparesia crénica produziram informacdes importantes sobre
como o controle dos movimentos sao alterados apdés o Acidente
Vascular Encefalico (AVE) e também sobre estratégias
compensatorias do controle dos movimentos®?.

Alguns estudos comparam o comportamento da fun¢cdo motora
da mdo em sujeitos saudaveis,®2-64 outros avaliam as estratégias

compensatorias®6-6% que medem mudancas no desempenho ao longo
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do tempo®!, concentrando-se na coordenacdo temporal entre os
componentes do movimento®? ou ainda avaliando as mudancas
induzidas pela terapia®®.

A avaliacdo clinica dos membros superiores combinada com
medidas qualitativas e quantitativas pode fornecer o embasamento
necessario para um bom planejamento de tratamento®°-6¢, bem como

constatar a eficacia de procedimentos de intervencao terapéutica.
1.5.1 Cinemética do Movimento de Membro Superior

Ha um interesse emergente entre o0s pesquisadores,
terapeutas e médicos no uso da analise tridimensional do movimento
(3D) para avaliar os movimentos de MS em pediatria. A objetividade
desta andlise pode fornecer informa¢des mais sensiveis no padrao
de movimento do MS em relacdo a avalia¢cdes clinicas, apoiando
assim o planejamento dos movimentos da SD67-69,

A aplicacdo de um protocolo 3D do movimento de MS requer,
em primeiro lugar, o estabelecimento de um modelo biomecanico e,
em segundo lugar, um conjunto de tarefas relevantes. Embora varios
modelos biomecanicos tenham sido propostos, eles variam muito em
complexidade, niumero de segmentos, graus de configuracdes de
liberdade e marcadores®?.

No entanto, a maioria dos estudos sobre a cineméatica do MS
de criancas com Desenvolvimento Tipico (DT) ou com algum
diagnostico patoldégico ainda ndo incorporou nenhuma padronizacéao
de diretrizes. Além disso, também ndo ha em geral consenso sobre
quais tarefas devem ser avaliadas®®.

A Cinematica do Movimento do MS de criancgas ja foi abordada
em varios estudos,®’-6° porém, a diversidade de protocolos utilizados
demonstra uma dificuldade quanto a escolha do instrumento’®
Excelentes resultados foram obtidos em criancas através da analise

da Cinematica do Membro Superior utilizando o sistema SMART-D

140® (BTS/Milao-Italia).
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Este sistema possui oito caAmeras com espectro de resposta
sensivel ao infravermelho, trabalhando com amostragem de 100Hz
sincronizado a um sistema de video. Marcadores reflexiveis sao
posicionados em pontos anatémicos de referéncia, segundo o
protocolo SMARTup: The experimental setup (ANEXO 1).

Os dados obtidos sdo analisados e processados pelo software
de biomecéanica SMART analyser.

De acordo com a literatura,’® a analise do movimento deste
sistema é dividida em trés fases sequenciais:

- fase de ida (fase para chegar ao alvo);

- ajustamento de fase (fase dedicada para localizar com
precisdo o alvo) e

- fase de retorno (fase em direcdo a posigéo inicial).

Nela sdo analisadas as seguintes variaveis’1-74:

o Duracédo Total do Movimento (indice total MD) composto
de: Indo MD - Movimento da duracédo da fase de ida; Ajustando MD
- Movimento de duracdo da fase de ajuste; Retornando MD -

Movimento de duracdo da fase de retorno.

. A média de velocidade de movimento na fase de ida
. indice de oscilacdo
. indice de curvatura

. Média de impulso (AJ)

1.5.2 Eletromiografia

Uma das possiveis alteragfes na Sindrome de Down deve-se
ao menor volume total do cerebelo (hipoplasia), responsavel pela
hipotonia muscular e a associagdo deteriorada entre muasculos
sinérgicos. Assim, essas alteracdes motoras e perceptivas afetam o
controle postural. Os déficits de controle postural podem ser
explicados por alteracbes biomecanicas, como diferenca na
densidade d&ssea, hipoplasia da cartilagem e alteragdes nas

propriedades dos ligamentos’>77,
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Essas alteragcbes podem influenciar a capacidade de gerar
torque articular e forca em contracdes isocinéticas. O déficit de forca
muscular também pode influenciar a habilidade de realizar tarefas
diarias, como a manutencao do equilibrio, marcha e postura’s.

As alteracbes posturais na SD também ocorrem pela
dificuldade de percepcédo das respostas posturais, o que prejudica a
sensacdo do movimento de maneira correta. Sendo assim, a
estimulacdo por meio de atividades em criangcas com SD, com
técnicas fisioterpicas, contribui para melhorar o quadro motor, a
qualidade de vida e facilitar a realizacédo de atividades de contexto
social e afetivo’8-83,

Portanto, uma analise Eletromiografica sendo utilizada na
avaliacdo desta populacdo proporciona uma avaliacdo objetiva e
precisa, determinando as caracteristicas elétricas de um musculo ou
de um grupo muscular. Atualmente, a analise por meio de
Eletromiografia (EMG) pode ser usada tanto em aplicacfes clinicas
guanto em pesquisas na realizacao de avaliagcdo neuromuscular nao
invasiva84-86,

Os individuos com SD geram movimentos lentos e
desarménicos e alguns estudos apresentam uma estratégia com
geracao e modulacédo da atividade EMG e de torque muscular, nas
quais tais deficiéncias podem ser mostradas e corrigidas por meio
de treinos funcionais e motores®’-88,

Desta forma, quando analisado o acoplamento realizado em
individuos com SD, podemos constatar grandes dificuldades em
coordenar variadveis durante movimentos do braco com retorno,
ficando demonstrado que os torques musculares (do ombro e do
cotovelo) sao revertidos em suas direcdbes de forma menos

sincronizada quando comparados com individuos de DT?88-92,

1.5.3 Desempenho Funcional: Inventario de Avaliagéo

Pediéatrica de Disfuncdes

O Inventario de Avaliacdo Pediatrica de Disfun¢bes (PEDI -
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ANEXO 2) € um questionario aplicado no formato de entrevista
estruturada com um dos cuidadores da crianga que ira informar
sobre seu desempenho em atividades e tarefas tipicas da rotina
diaria.

O teste é composto de trés partes. A primeira avalia
habilidades de repertério da criangca agrupada segundo trés areas
funcionais como o auto-cuidado (73 itens), a mobilidade (59 itens) e
a funcdo social (65 itens). Ja a segunda parte do PEDI avalia a
assisténcia tipicamente fornecida pelo cuidador no desempenho das
tarefas funcionais da criangca nas mesmas trés areas. A terceira
parte, por sua vez, se destina a documentar as modificacdes no
ambiente utilizadas para o desempenho funcional das atividades das

mesmas areas acima?®3-94,

1.6 Eletroencefalograma

O uso do Eletroencefalograma pode propiciar uma avaliagao
completa da adaptagdo motora por meio do estudo simultaneo das
evidéncias biomecanicas e eletroencefalograficas, sendo capaz de
esclarecer como a atividade motora e cerebral de individuos com
algum diagnostico neuroldgico se difere dos padrdes normais de
movimento durante a fase de preparacédo, execucado e pds-execucao
de uma determinada tarefa®®.

Observa-se na literatura, entreanto, um ndamero restrito de
trabalhos correlacionando a cineméatica com a ativacdo cerebral.
Grande parte dos estudos envolvendo Eletroencefalografia estdo
associados ao diagnéstico de casos envolvendo epilepsia e
convulsdes®5-99,

Dentre o0s poucos estudos que correlacionam esta
possibilidade de avaliacdo destaca-se o desenvolvido por Mima et.
al. (2001), que analisou o sinal eletroencefalograma (EEG) e EMG
de pacientes que sofreram AVE, de forma simultanea, durante a

execucdo de uma atividade motora especifica 1°°-102, Na populacéo
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pediatrica, ainda ndo encontamos estudos clinicos que tenham

utilizado esta nova proposta de avaliacao.

1.6.1 Escala de Inteligéncia Wechsler para Criancas

Dentre os diversos instrumentos de avaliacdo da capacidade
intelectual temos a Escala de Inteligéncia Wechsler para Criancas
(WISC). Atualmente, segundo Cruz (2005), em sua terceira edicao,
a WISC-IIl representa um instrumento precioso na avaliacdo da
capacidade intelectual da populacado pediatrica.

O WISC-IIl € um teste composto por 13 subtestes, sendo 12
deles mantidos do WISC-R e um novo subteste, procurador de
simbolos, organizado em dois grupos: Verbais e Perceptivos-
motores ou de Execucao, que sédo aplicados nas criangcas em ordem
alternadas, ou seja, um subteste de Execucdo e depois um subteste
verbal, e vice-versa. Ele oferece também estimativas de quatro
escores opcionais de indices fatoriais, sendo que o desempenho da
crianga nos subtestes resulta em trés medidas utilizadas neste
estudo: escore em QI Verbal, escore em QI de Execucdo e Ql

Totall03,
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2. JUSTIFICATIVA

A Sindrome de Down resulta em alteragcbes neuromotoras
iImportantes que comprometem o controle motor seletivo,
prejudicando as aquisicfes motoras e a independéncia funcional do
seu portador. A literatura descreve diversas alteracdes encefalicas
em individuos com SD. Embora essas alteracbfes nao estejam
totalmente esclarecidas na literatura, sabe-se que em estagios
iniciais do desenvolvimento infantil as criangcas com este diagndstico
desenvolvem um comprometimento estrutural e funcional do
encéfalo, com déficits nas substancias cinzenta e branca, reducéao
da mielinizacdo e alteragdes pré-sinapticas e sinapticas.
Consequentemente, ocorre uma diminuicdo da atividade cerebral,
acarretando em diversas alteracdes intelectuais e motoras04.105,

O presente projeto visa associar o treino motor dos membros
superiores por meio do uso de RV e a ETCC anddica do cértex motor
priméario, com intuito de otimizar o controle motor e a funcdo dos
membros superiores de criancas com SD. A integridade do controle
motor dos membros superiores permite que o individuo desempenhe
suas atividades diarias, funcionais e escolares de forma
independente. O uso de realidade virtual como recurso terapéutico
para melhora do controle motor mostra-se promissor, com resultados
satisfatorios divulgados na literatura cientifica, incluindo populacées
de individuos com SD.

Da mesma forma, as técnicas de estimulacdo cerebral néo
invasiva, especificamente a ETCC andédica, apresenta-se
atualmente como um método eficaz para facilitar a excitabilidade
cortical motora de areas subjacentes a estimulacao, proporcionando
melhora do controle e aprendizado motor. Embora ainda ndo exista
na literatura nada sobre os efeitos da estimulacdo transcraniana em
criangcas com SD, os estudos envolvendo pacientes pediatricos
demonstraram que a técnica € segura, com minimos ou ausentes

efeitos adversosi06,
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Acreditamos que ao aplicar a ETCC anddica sobre o cortex
motor primario, especificamente nas &reas responsaveis pelo
controle motor dos membros superiores (C3 e C4 do sistema 10-20
de eletroencefalograma), durante o treino motor dos mesmos com
uso de RV, sera possivel facilitar a excitabilidade cortical das areas
motoras e, assim, otimizar a atividade cerebral e a melhora motora
proporcionada pela terapia motora.

A estimulacdo anddica facilita a excitabilidade cortical por
meio da reducao do limiar de disparo do potencial de acdo. Se este
efeito for atingido durante o treino com RV, que oferece um ambiente
interativo e facilitador para o treino de atividades voluntarias
motoras, a estimulacdo transcraniana poderd modular a atividade
cortical motora e abrir passagem para o aumento e prolongamento
do ganho funcional promovido pela terapia fisica, através de melhora

no controle top-down cerebral.
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3. OBJETIVOS

3.1 Geral

Realizar uma anélise comparativa dos efeitos do treino do
movimento de membros superiores por meio da realidade virtual,
com e sem a associa¢cado da estimulacao transcraniana por corrente

continua de criancas com Sindrome de Down.

3.2. Especificos

3.2.1 - Realizar uma revisao sistematica da literatura sobre a
utilizacdo da técnica de Realidade Virtual no processo de

reabilitacdo na populacdo neuropediatrica.

3.2.2 - Realizar uma revisao sisteméatica da literatura sobre a o
uso de instrumentos de analise do movimento de membro superior

em criancas com Sindrome de Down.

3.2.3 - Realizar um estudo comparativo entre a analise da
cinematica do movimento de alcance manual em criancas com

desenvolvimento motor tipico e Sindrome de Down

3.2.4 - Verificar possiveis efeitos adversos da estimulacéo
transcraniana por corrente continua anddica, aplicada durante 20
minutos de treino motor de membros superiores com intensidade de

1 mA, em criangcas com SD.

3.2.5 - Realizar uma anéalise comparativa dos efeitos do treino
motor de membro superior com a realidade virtual com e sem a
associacdo da ETCC anodica monopolar no desempenho funcional

de criancas com Sindrome de Down.
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3.2.6 - Realizar uma anélise comparativa dos efeitos do treino
motor de membro superior com a realidade virtual com e sem a
associacdo da ETCC anodica (ativa e sham) extracefalica bilateral
na cinematica do do alcance manual de criangcas com Sindrome de

Down.

3.2.7 - Verificar uma possivel correlacdo entre as respostas da
cinematica dos membros superiores (velocidade do movimento e
duracdo do movimento total) e a atividade cerebral (4reas de C3 e
Cz, segundo o sistema 10-20 de eletroencefalograma).
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4. RESULTADOS

Os resultados da presente tese serdo apresentados no formato de

cinco estudos.

O Estudo I, intitulado Realidade Virtual no Processo de
Reabilitacdo para Individuos com Paralisia Cerebral e
Sindrome de Down: Uma Revisédo Sistematica. (Virtual reality in
the rehabilitation process for individuals with Cerebral Palsy and
Down syndrome: A systematic review), aceito e que seré publicado

no periddico Journal Bodywork and Movement Therapies.

O estudo I, intitulado Avaliacdo de Movimentos Superiores em
Criancas com Sindrome de Down: Revisdo Sistematica
(Evaluation of upper limb movements in children with Down’s
Dyndrome: A Systematic Review), a ser publicado e, conforme
sugestao dos revisores, encontra-se em fase de correcédo e

ressubmissdo no periodico Infant Behavior and Development.

O estudo I, intitulado Protocolo de Estudo para um Ensaio
Clinico Randomizado Aleatorizado e Duplo Cego sobre
Realidade Virtual e Estimulacdo Transcraniana por Corrente
Continua Andédica para Melhora da Funcdo Motora de Membros
Superiores em Criancas com Syndrome de Down (Protocol study
for a randomized, controlled, double-blind, clinical trial involving
virtual reality and anodal transcranial direct current stimulation for
the improvement of upper limb motor function in children with
Down), publicado no periédico BMJOPEN.

O estudo 1V, intitulado Analise Comparativa do Movimento de
Alcance Manual do Individuo com Sindrome de Down
Comparado ao Individuo com Desenvolvimento Tipico: Estudo

Transversal (Comparative analysis of the manual reach movement



of the individual with Down syndrome compared to the individual
with typical development: Cross-sectional study) a ser submetido

ao periédico Human Movement Science Journal.

O estudo V, intitulado Realidade Virtual e Estimulacao
Transcraniana por Corrente Continua para Melhora da Funcéo
Motora de Membros Superioes em Criancas com Sindrome de
Down: Ensaio Clinico Controlado Aleatorizado e Duplo Cego
(Virtual reality and transcranial direct current stimulation to
improve motor function of upper limbs in children with Down
syndrome: Randomized controlled trial and double blind), com

resultados preliminares a ser submetido..............................

44
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4.1. ESTUDO |
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4.1.1 DESCRICAO

Acredita-se que os resultados positivos alcancados com a
Realidade Virtual (RV) estdo relacionados ao treinamento em um
ambiente interativo que ofereca uma ampla gama de atividades e
cenarios com multiplos canais sensoriais, permitindo assim a
criacdo de exercicios com uma intensidade baseada em
necessidades individuais®7-109,

O objetivo do presente estudo foi realizar uma revisédo
sistematica da literatura para determinar os possiveis efeitos da
terapia de RV em criancas com Paralisia Cerebral (PC) e Sindrome
de Down (SD).

4.1.2 METODOS

Esta revisdo foi realizada de acordo com os itens de relatério
preferencial para analises sistematicas e metanalises (PRISMA),
gue constituem um conjunto de diretrizes para relatar avaliacdes

sistematicas de intervencfes de saldell?,

4.1.2.1 Estratégia de pesquisa

Pesquisas foram realizadas nas bases de dados eletronicas
PubMed (Biblioteca Nacional de Medicina), Bireme, Scielo e PEDro
no periodo de janeiro a marco de 2016 usando as seguintes
palavras-chave: Sindrome de Down e Realidade Virtual, Realidade
Virtual e Paralisia Cerebral, Realidade Virtual e Neuropediatria e
Sindrome de Down e Realidade Virtual e Neuropediatria e Paralisia
Cerebral.

Somente estudos controlados randomizados publicados em
inglés nos ultimos 10 anos (2007 a 2016) que abordaram o propdsito

especifico da presente revisdo e alcancaram uma pontuacao de pelo
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menos 4 pontos na escala de qualidade metodoldgica PEDro foram

elegiveis para tal inclusao.

4.1.2.2 Processos de revisao

Todos os estudos encontrados foram referenciados e os
duplicados acabaram sendo excluidos. Os titulos relevantes foram
destacados. Resumos e textos completos foram também revisados

para a inclusdo por um unico revisor.

4.1.2.3 Extracédo de dados

Os seguintes dados foram extraidos: autores, ano de
publicacao, tipo de estudo, grupo, intervencao, frequéncia/duracao

do treinamento e resultados.

4.1.2.4 Qualidade metodologica

A qualidade metodoldégica dos estudos pré-selecionados para
a presente revisdo sistematica foi avaliada utilizando a escala
PEDro °2° que demonstrou bons niveis de validade e
confiabilidadettt:112.

A escala PEDro avalia o risco de viés e o relatorio estatistico
de ensaios clinicos randomizados através de 11 itens: oito
relacionados a qualidade metodolégica (como por exemplo alocacéao
aleatoria, alocacdo oculta, etc.) e dois relacionados ao relatério
estatistico (comparacBes entre grupos, estimativas pontuais e
variabilidade, exemplificando). Como o primeiro item é um critério
de elegibilidade relacionado a validade externa, ndo é contado como
parte da pontuacao total.

O escore PEDro total varia de zero a 10 pontos, com uma
pontuacdo de 6 pontos ou mais considerada indicativa de alta
qualidade e uma pontuacdo inferior a 6 pontos considerada

indicativa de baixa qualidade. Os estudos pré-selecionados
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precisam ter uma pontuacdo de pelo menos 4 pontos nesta escala

para serem incluidos na presente revisao.
4.1.2.5 Resultado de busca

Um total de 214 artigos sobre os efeitos do treinamento de RV
para criancas com PC e SD foram recuperados das bases de dados
pesquisadas, sendo que 35 dos quais foram pré-selecionados
através dos critérios de elegibilidade. Ap6s uma analise dos titulos
e resumos, cinco artigos foram encontrados e ndo estavam
disponiveis para analise de texto completo, 10 foram duplicados em
diferentes bancos de dados e dois foram excluidos ap6s a analise

de texto completa por ndo atender aos critérios de elegibilidade. Os

bY

18 artigos pré-selecionados foram submetidos a analise de um
revisor independente por qualidade metodolégica e 13 dos quais
foram excluidos da revisdo por ndo terem alcancado pelo menos 4
pontos na escala PEDro. Assim, cinco artigos foram selecionados

para a presente revisdo sisteméatica (Fig. 1).

Registros identificados atraves da Astigos preé selecionados como
pesquisa de barnco de dados potenclaimente elegiveis @

[« 214) pubdicados em dez anos anterlores

l T

Tiulo ¢ resumo de artigos pré selecionados analisados

(n«3%)

|

Artigos duphcados excluldos nas | o | Artigos indisponivels para a andlise

bases de dados (n = 10) [« 5)

|

Artigos excluldos apds
Artigos submetidos 3 escala

andlise do texto completo |—p
PEDvon = 18

< J n=2)
Mtigos eleghweis para revisdo sstermnatica

(n=5}

FIGURA 1. Fluxograma de estudos inclusos nesta revisao

sistematica.
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4.1.3 RESULTADOS

Cem estudos foram encontrados na base de dados PubMed
(US National Library of Medicine National Institutes of Health),
sendo que 23 dos quais atendiam aos critérios de elegibilidade para
a pré-selecdo. Vinte e quatro estudos foram encontrados no banco
de dados PEDro, sendo 12 dos quais pré-selecionados, mas alguns
excluidos por estarem duplicados em outros bancos de dados.

A busca do banco de dados SciELO foi a menos produtiva,
representando apenas trés artigos, todos eles duplicados de artigos
encontrados no banco de dados PubMed. Foram ainda encontrados
97 artigos na Biblioteca Virtual Bireme, mas apenas dois dos quais
atendiam aos critérios de elegibilidade.

Apo6s a revisdo da qualidade metodoldgica dos estudos pré-
selecionados, cinco artigos foram incluidos na presente revisao
sistematica. A tabela 1 exibe os escores PEDro para os cinco artigos
analisados. A tabela 2 lista os diferentes tipos de treinamento de
Realidade Virtual, comparacdes entre grupos experimentais e de
controle e os métodos de avaliacdo empregados antes e depois do

treinamento do motor de RV.
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Tabela 1. Pontuacdo de qualidade metodoldégica (escala PEDro) de
artigos desta revisdo sistematica.

Item
[72]
(O]
— o o
2 £ £ 3
=t GC) o 8 =y e o B
v & ©w g © © 8 g & ¢
=g T E S Q < 3 o = = —
© N c "(7') o - o — a <
. T £ 8§ 8 o 32 © £ ¢ ° > =
Referéncia = £ S £ 2 2 § 3 % g s O
5 2 % 2 2 § S & g§ € 8§
g 8 § & o & 2 & % 5 2
w ' S o <Ir [ | ~ o g— 4]
— < o © £ o o
' | O |
N | o
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Shira Yalon-
Chamovitz et al. S S N S N N N S S S S 6/10
(2008)113

Yee-Pay Wuang et

. (2010)14 S N N S N N S S N S S 6/10
al.,

Hsiu-Ching Lin et al.
(2012)115
Ji-won Shin et al.,
(2015)116
C.L.Chenetal,
(2013)117

S S N S N N S S S S S 7/10

S S N S N N N S N S S 5/10

S S N N S N N N Y S S 4/10
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Tabela 2. Caracteristicas dos artigos desta na revisado sistematica

Autores Desenho Frequéncia/
do Amostra Intervencéao quen Resultados
e ano Duracéo
Estudo
_ GE:n=15 GE: GestoTekGx  -oMminutos  1- Questionario
Chamovit Ensai por dia de feedback curto
nsaio _
ZSY et clinico GC: Atividade de rotina 2a3vezes 2 Escal:’:\ de
al. (2008) por semana observacéo
12 semanas
GC:n=53 GC:SOT 1hpordia - Questionariode
Wuang . auto-estima
YPetal, Ensaio GE: n=5p GE: Realidadevirtual 2vezespor .\
(2010) clinico "1 T % com WIiTM semana
24 semanas 3- TSIF
GE: Treinamento de 1- Dinamémetro de
GE: n =46 realidade virtual + 20 min (RV) m&o
Lin HC et  Ensaio esteira N
al. (2012)  clinico GC: Treinamento fisico 3 vezes por 2. BOT-2
de curto prazo semana
6 semanas  3- WISC-lII
o GE: Treinamento de 45 min por i
Shin JW _ GEn=16 realidade virtual dia 1- GMFCS
Ensaio ;
etal clinico GC: Terapia 2 vezes por
(2015) GC:n=8 neuroldgica P 2-VRG
semana

convencional

Legenda: GC: grupo controle; GE: grupo experimental; RV: realidade

virtual; SOT: terapia ocupacional padrédo; HVCT: treinamento virtual

em bicicleta baseado em casa; BOT-2: medida da proficiéncia

motora; VMI: teste visual de integracdo do motor; TSIF: teste de

funcdo de integragédo sensorial; WISC-I111: escala de inteligéncia de

Wechsler para criancas; GMFCS: sistema bruto de classificacdo das

funcdes do motor; GRV: grupo de treinamento de realidade virtual,

DTVP-2: Teste de Desenvolvimento Coreano de Percepc¢édo Visual;

GMFM: medida bruta da fungcdo do motor; aBMD: densidade mineral

Ossea a real.
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4.1.4 DISCUSSAO

O desenvolvimento motor e o acompanhamento das
habilidades motoras em criancas em idade escolar com transtornos
neuroldégicos sdo extremamente importantes. A este respeito, o
treinamento da Realidade Virtual € uma poderosa ferramenta de
aprendizado para o uso no processo de reabilitacdo para melhorar
os problemas motores decorrentes do tom muscular anormal 198

A deficiéncia motora em criangcas com disturbios neuroldgicos
resulta em limita¢cdes quanto ao desempenho das atividades da vida
diaria, especialmente em tarefas que exigem alcance, precisao,
coordenacao, parametrizacdo de movimentos e controle postural.
Assim, as melhorias no desempenho das fun¢cbes motoras
constituem um objetivo importante no processo de reabilitagdo!3.116-
117 Os artigos incluidos na presente revisdo sisteméatica
demonstram que o treinamento de Realidade Virtual oferece
resultados promissores através da ativacdo sensério-motora, que
pode auxiliar no desempenho funcional das atividades da vida diaria.
Trés dos estudos envolveram individuos com paralisia cerebralt®-
120 e dois individuos envolvidos com Sindrome de Down 114115

Em um estudo nao incluido na presente revisao, Weiss PL et
al. (2014)''° enfatizam o papel fundamental do treinamento de
Realidade Virtual para individuos com paralisia cerebral, concluindo
gue o uso dessa forma de intervencédo é promissor devido ao fato de
se tornar mais acessivel e cada vez mais popular entre os clinicos
que trabalham com reabilitacdo. Com base nos avancos tecnoldgicos
da Realidade Virtual, incluindo o desenvolvimento de técnicas de
simulacéo, pode-se optar pela criagcdo de novos ambientes virtuais
ou adaptar a tecnologia existente as necessidades da prética clinica.

Isso permite o uso da Realidade Virtual para a reabilitacdo de
diferentes disturbios motores, pois esta técnica € adequada para o
desenvolvimento dos aspectos cognitivos, motores e emocionais dos
pacientes no contexto de objetivos terapéuticos especificos!?t.122.

As pesquisas realizadas no presente estudo para a identificacao de
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artigos relevantes revelaram a importancia e as numerosas
possibilidades da Realidade Virtual como protocolo de intervencgéao
para individuos com doencas neurolégicas!®?1%3 Em um estudo
envolvendo oito individuos com paralisia cerebral alocados a um
grupo experimental submetido a oito semanas de treinamento de
Realidade Virtual e um grupo de controle submetido a oito semanas
de fisioterapia neurolégica, Shin JW et al. (2015)%'® chegaram a um
resultado interessante. Concluiram que um programa de treinamento
bem projetado envolvendo Realidade Virtual pode ajudar a melhorar
a coordenacdo nesta populacdo. Num estudo envolvendo um método
bastante inovador (jogos Nintendo WiiTM), em uma amostra de 105
pacientes alocados para um grupo experimental submetido ao
treinamento de Realidade Virtual e um grupo de controle submetido
a terapia convencional, Wuang YP et al. (2011)!!% chegou-se a
seguinte conclusao: o treinamento de Realidade Virtual com os jogos
Nintendo WiiTM proporciona melhorias nas funcdes sensorio-
motoras em criancas com Sindrome de Down e pode ser usado como
complemento de outras intervencdes de reabilitacdo bem-sucedidas.
Entre os ensaios clinicos incluidos na presente revisdo, apenas um
treinamento combinado de Realidade Virtual foi de marcha. Os
outros ou empregaram a Realidade Virtual isoladamente ou

compararam o método a fisioterapia convencionaltt3-117.
4.1.5 CONCLUSAO
Com base nos resultados dos estudos analisados, a

reabilitacdo com o envolvimento do treinamento de RV é uma

modalidade terapéutica promissora para individuos com PC e SD.
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4.2.1 DESCRICAO

A Sindrome de Down (SD) resulta em comprometimento
neuromotor que afeta o controle seletivo do motor, comprometendo
a aquisicdo de habilidades motoras do membro superiort?%122
Sendo assim, foi realizada uma revisdo sistematica para responder
a seguinte pergunta: quais sdo os principais métodos de avaliacéao
dos membros superiores qualitativos em criancas com sindrome de

Down?

4.2.2 METODOS

4.2.2.1 Critérios de selecao de estudos

Estudos que preencheram os seguintes critérios de inclusao
foram selecionados para a presente revisdo: ensaios clinicos e
estudos transversais publicados em inglés nos cinco anos
anteriores. Ao mesmo tempo, estudos que nédo preencheram um dos
seguintes critérios foram excluidos da revisdo: data de publicacao
nos ultimos cinco anos; estudo de design que ndo atendesse as
necessidades da presente revisdo sistematica; sem analise do
movimento do membro superior em pacientes com SD como o

desfecho primario; e estudos que ndo envolvem humanos.

4.2.2.2 Estratégia de pesquisa

Uma revisao sistematica da literatura foi realizada seguindo
os itens de relatorio preferencial para revisdes sistematicas e
metanalises (PRISMA)!® em trés etapas. As bases de dados
PubMed (US National Library of Medicine National Institutes of
Health), Scielo, BVS Bireme e PEDro foram pesquisadas de
fevereiro a agosto de 2016 para artigos originais, ensaios clinicos e
estudos transversais usando as seguintes palavras-chave: Membro

Superior e EMG e Sindrome de Down; Membro Superior e
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Cinematica e Sindrome de Down; Analise do Membro Superior e
Emocdo e Sindrome de Down; Movimento e Membro Superior e
Sindrome de Down; Membro Superior e Sindrome de Down; e

Alcance e Sindrome de Down.

4.2.2.3 Processo de revisao

O titulo e o resumo dos artigos recuperados durante a
pesquisa inicial foram analisados de forma independente pelos
pesquisadores (RDL, NACE e RCFM), usando uma estratégia
sistematica baseada em critérios de inclusdo definidos. Todas as
divergéncias de opinido entre os revisores quanto a inclusdo ou
exclusdo de um artigo foram discutidas até se chegar a um
consenso. Os resumos foram analisados com base nos seguintes
critérios: 1) inclusdo de uma populacdo com diagndostico de
sindrome de Down; (2) avaliacdo dessa populacdo focada nos
movimentos dos membros superiores; e 3) publicacdo nos ultimos
cinco anos. Nao foram impostas restricbes quanto ao tamanho
minimo da amostra. Artigos ndo baseados em dados (livros, artigos
tedricos e revisbes secundarias), revisfes sistematicas, estudos nao
realizados com a populacédo identificada e estudos nédo claramente
focados em métodos de avaliacdo para esta populacdo foram

excluidos.

4.2.2.4 Avaliacdo da qualidade

A qualidade metodolégica dos estudos selecionados para
compor o0s resultados dessa revisdo sistematica baseou-se nos
critérios de inclusdo e quantificados usando a Ferramenta de
Avaliacéo Critica Crowe (CCAT)23.124. A |ista CCAT foi desenvolvida
para facilitar a avaliacdo de estudos com diferentes projetos,
incluindo estudos transversais. Os pontos fortes e lacunas
especificas nos relatdérios metodoldgicos sao identificados através

da soma de cada uma das oito subescalas CCTA, permitindo a



57

avaliacdo separada de cada aspecto do artigo. As pontuacdes das
subescalas sdo somadas e expressas como valores percentuais.
Para facilitar a interpretacédo dos resultados, Van Andel et al. (2017)
16 dividiram as pontuacdes em percentuais: 1) 0 a 20% = muito baixa
qualidade; I1) 21 a 40% = baixa qualidade; Ill) 41 a 60% = qualidade
moderada; IV) 61 a 80% = alta qualidade; e V) 81 a 100% = muito
alta qualidade; sendo que neste estudo incluimos apenas arquivos
com qualidade metodologica de moderada a muito alta . A Tabela 3
exibe os resultados da qualidade da avaliacdo dos estudos incluidos

na presente revisao.

Tabela 3. Avaliacdo da qualidade metodolégica

8 . L
— o [)
s ¢ 2 @ T % 3
1S S S ) 3 = 3 5 2
= o n o ie] 8 (%] e 8 ©
Autor e Ano o = i) IS © = Q 2 0 S
o £ e < [a) L 04 a) L (@4
Vimercati et al.,
25 4 4 5 3.5 4 3 29 72.5%
(2015) 1?5
Vimercati et al.,
25 4 3 45 35 5 3 285 71.25%
(2013) 126
Vimercati et al.,
5 4.5 5 35 35 4 4.5 35 87.5%
(2013) 127
Masumoto et al.,
2 35 2 4 35 3 3 23 57.5%
(2012) 128
Chen et al.,
2 2 3 3 4 4 4 3 25 62.5%
(2015) 120

4.2.3 RESULTADOS

Empregando as palavras-chave Membro Superior e EMG e
Sindrome de Down, Membro Superior e Cinematica e Sindrome de
Down, Anéalise do Membro Superior e Emocédo e Sindrome de Down,
Movimento e Membro Superior e Sindrome de Down, Membro
Superior e Sindrome de Down e Alcance e Sindrome de Down, um

total de 344 artigos foram recuperados durante a pesquisa inicial,
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sendo que 84 dos quais acabaram excluidos por ndo atender ao
critério de inclusdo em relacdo ao design do estudo. Entre os
restantes 260 ensaios clinicos e estudos transversais, 61 foram
excluidos por serem duplicados em diferentes bases de dados ou
por jA estarem publicados ha& mais de cinco anos, chegando,
portanto, a 199 artigos.

Apés analises dos titulos e resumos, 44 artigos foram pré-
selecionados para analise de texto completo. Para melhorar a
confiabilidade do processo de selecdo, trés pesquisadores
revisaram todos os artigos potencialmente relevantes. Apés a leitura
dos textos completos, apenas cinco artigos foram efetivamente
selecionados para compor a presente revisdo sistematica. Todos os
pesquisadores concordaram em relacdo aos artigos que atendiam

aos critérios de inclusédo (Fig. 2).

e, Registros identificados através da Ensaios clinicos e transversais pré-
e pesquisa de banco de dados selecionados
= (n=334) (n =260)
Registros duplicados removidos
(n=61)
7
_'—:'-' \4
= Registros selecionados Registros excluidos
(n=199) (n =155)

l

Eligibilidade

Registros completos avaliados
para elegibilidade
(n=44)

Registros excluidos apds analise
completa
(n=39)

Incluidos

l

Registros incluidos na
sintese qualitativa

(n=5)

FIGURA 2. Fluxograma do processo de selecdo de estudos.
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Quais sao os principais métodos de evolucdo do membro superior

em criancas com Sindrome de Down?

A avaliacao clinica dos membros superiores combinada com
medidas quantitativas objetivas pode fornecer a base necessaria
para a determinacdo da forma mais adequada de tratamento. No
entanto, a maioria das avalia¢gdes € subjetiva e emprega um sistema
de pontuacdo simples. A aplicacdo clinica de um protocolo
tridimensional de movimento do membro superior requer
principalmente o estabelecimento de um modelo biomecéanico, além,
também, de um conjunto de tarefas relevantes®. A maioria dos
estudos aqui analisados envolveu a analise Cinematica dos

movimentos dos membros superiores de individuos com SD.



Tabela 4. Caracteristicas dos estudos incluidos na presente reviséo

60

Autores Estudo Amostra Anos Avaliacao Objetivo Resultados
DS: 23 DS: 14.9+ 4.6 Movimento cinemético da Descrever as Individuos com SD tendiam a desenhar
Vimercati et . N: 13 N'8.1+29 tarefa do desenho caracteristicas das mais ~rapldamente, mas com menos
125 ransversal habilidades preciséo do que o controle.
al. (2015) -
motoras finas
DS: 13 DS: 23.7 + 7.0 Movimento cinemético Descrever as Os individuos com SD dependeram mais
diferencas nos do feedback e tiveram mais problemas
N: 21 N: 24.9 + 2.4 one - Pro
Vimercati et movimentos e com o planejamento de movimentos
al. (2013) 126 Transversal fornece meios avanca do que controles.
' para interpretar
tais diferencas
DS: 16 DS:23.2+6.5 Movimento cinemético Determinar se os A presenca de obstaculos levou a
] ) obstaculos geram mudancas nas estratégias motoras em
Vimercati et N: 21 N:249+24 diferenca nas ambos o0s grupos, com um efeito
al. (2013) 127 Transversal estratégias de desestabilizador que levou os suijeitos a
controle do motor  confiar mais no feedback.
DS: 9 DS: 15-17 Tarefas de uma mao e duas Examinar 0 A SD demonstrou maior magnitude do
N: O N: 16-17 méos + teste auto controle de forgca e erro constante positivo e erro variavel
' g estimulado envolvendo tempo em para a forca do pico do que os
sincronizagdo audivel com atividades de uma adolescentes tipicos. A SD também
Masumoto et feedback simultdneo de mao e duas maos apresentou maior magnitude de erro
128 Transversal ! . 2
al. (2012) saida de forca constante negativo e erro variavel para o
intervalo de intercalacdo do que os
adolescentes tipicos.
DS: 16 DS: 8.26 + 0.82 Balanco dindmico - Investigar 0 A demanda de alcancar a tarefa afetou a
N: 14 N: 8.04 £ 0.74 plataforma de forca controle postural dindmica do controle postural e atingiu
Chen et al Transversal ' PO S dindmico no SD desempenho entre criangas com SD,
(2015) 9 especialmente  quando  atingiu o

comprimento do braco.

Legenda. SD: Sindrome de Down; N: Normal
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4.2.4 DISCUSSAO E CONCLUSAO

No contexto de transtornos neuroldgicos, o objetivo da terapia
€ reduzir a dependéncia dos individuos, proporcionando maior
funcionalidade, o que possibilita o desempenho de atividades de
vida diaria com maior eficiéncia e independéncial3?. Assim,
ferramentas de avaliacdo e medidas especificas auxiliam na
avaliacdo de aspectos como forca muscular, amplitude de
movimento, destreza, velocidade e eficAcia dos movimentos?3l, O
tratamento adequado requer amplo conhecimento de todos os
disturbios dos membros superiores. A avaliacdo clinica dos
membros superiores combinada com medidas quantitativas objetivas
pode fornecer a base necessaria para a determinacédo da forma mais
adequada de tratamento. No entanto, a maioria das avaliacdes é sim
subjetiva e emprega um sistema de pontuacdo simples30-131,

A aplicacdo clinica de um protocolo tridimensional de
movimento do membro superior requer principalmente o
estabelecimento de um modelo biomecéanico e, em segundo lugar,
um conjunto de tarefas relevantes®- A maioria dos estudos aqui
analisados envolveu a anélise Cinematica dos movimentos dos
membros superiores de individuos com DS'25%, Vimercati et al. (2015)
empregaram esta analise para avaliar as habilidades motoras finas
durante uma tarefa de desenho e descobriram que os individuos com
SD tendiam a realizar suas tarefas mais rapidamente, mas com
menos  precisdo em comparagcao com individuos com
desenvolvimento tipico. Vimercati et al. (2013)126 descobriram que a
presenca de obstaculos durante uma tarefa de movimento levou a
mudancas nas estratégias motoras em individuos com SD, com um
efeito desestabilizador que tornou os sujeitos mais confiantes no
controle de feedback!!?. Assim, a reabilitacdo focada poderia ajudar
0os pacientes com SD a desenvolver estratégias motoras mais
efetivas na presenca de incerteza motora.

Existe um interesse substancial entre pesquisadores,

terapeutas e medicos no uso de analise de movimento tridimensional
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para a avaliacdo de movimentos de membros superiores em
pediatria. A objetividade desta forma de andlise fornece informacfes
mais sensiveis sobre o padrdo de movimento em comparacdo com
as avaliacbes clinicas, dando suporte ao planejamento do
tratamento. VA&rios modelos biomecanicos foram propostos. No
entanto, esses modelos variam consideravelmente em termos de
complexidade, numero de segmentos, graus de liberdade e
marcadores 9668 Dois dos cinco estudos que compdéem o0s
resultados da presente revisdo sistematica ndo utilizaram a anélise
Cinematica como a principal forma de avaliacao.

O objetivo do estudo de Masumoto et al.(2012)'28 foi examinar
o controle da forca e do tempo durante as atividades de mao e dupla
tarefa para determinar as diferentes estratégias empregadas entre
adolescentes com SD e uma populacdo com desenvolvimento tipico.
Um teste auto-estimulado foi utilizado apdés trés ensaios de pratica
sincronizados com o feedback audivel simultaneo da saida da forca.
Todas as tarefas consistiam em uma forca alvo de 2N e um intervalo
de intercalacdo alvo de 500 ms. Os adolescentes com SD
demonstraram uma maior magnitude de erro constante positivo e
erro variavel para forca de pico em comparacdao com adolescentes
com desenvolvimento tipico. Aqueles com SD também
demonstraram uma maior magnitude de erro constante negativo e
erro variavel para o intervalo de intercalacdo. Embora tenha sido
encontrada uma relacéo linear entre a forca do pico e a duracdo do
movimento entre os adolescentes com desenvolvimento tipico, a
relacdo ndo foi linear para adolescentes com SD'25-127- Um estudo
ndo realizou uma avaliacao especifica dos membros superiores, mas
foi incluido na presente revisdao devido ao seu objetivo de investigar
o controle postural dindmico em criangcas com SD. O balanco
dindmico foi avaliado em uma placa de forca durante a tarefa de
tocar um botdo depois de receber um sinal sonoro. O movimento foi
realizado a trés distancias diferentes.

Os resultados demonstraram que a tarefa afetou tanto a

dinamica do controle postural como também o desempenho nas
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criangcas com SD, especialmente quando atingiu o comprimento do
braco, uma vez que foram recrutadas maiores estratégias de ajuste
postural quando a distancia estava além dessa medida. Criancas
com SD tendem a usar estratégias ineficazes e conservadoras de
estabilidade e alcance, realizando uma tarefa de alcance com um
aumento na reacao e tempo de execucao, bem como uma redugéao
na amplitude dos deslocamentos do centro de pressaol?®

A analise dos estudos incluidos na presente revisdo demonstra
o predominio do uso de Cinemaética para a avaliacdo do movimento
do membro superior em criangas com SD. Outros estudos relevantes
ndo incluidos nesta revisdo também demonstraram os resultados
positivos da analise Cineméatica dos movimentos dos membros
superiores nesta populacdo!?® O objetivo do presente estudo foi
realizar uma revisdo da literatura sobre medidas de avaliacdo e
escalas empregadas em estudos clinicos para a avaliacdo dos
movimentos dos membros superiores em criangcas com SD, com foco
nas medidas mais amplamente utilizadas para essa populacao.

As reflexdes metodoldgicas estdo incluidas nesta revisdo para
aumentar a conscientizacdo sobre a necessidade de padronizacéao
de protocolos para a anéalise dos movimentos dos membros
superiores em individuos com SD. Apesar da predominancia da
andlise Cinematica entre os diferentes métodos empregados para a
avaliacdo dos movimentos dos membros superiores em criangas com
Sindrome de Down, ndo ha consenso em um Unico parametro ou nos

parametros mais empregados na anéalise Cinematica.



64

4.3. ESTUDO 1l

PROTOCOLO DE ESTUDO PARA UM ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO ALEATORIZADO E DUPLO CEGO SOBRE A
REALIDADE VIRTUAL E A ESTIMULACAO TRANSCRANIANA POR
CORRENTE CONTINUA ANODICA PARA MELHORA DA FUNGCAO
MOTORA DE MEMBROS SUPERIORES EM CRIANCAS COM
SINDROME DE DOWN

Publicado no periédico BMJOPEN (AP.1)

BM) Open Protocol study for a randomised,
controlled, double-blind, clinical trial
involving virtual reality and anodal
transcranial direct current stimulation
for the improvement of upper limb
motor function in children with
Down syndrome
Jamile Benite Paima Lopes,’ Luanda André Collange Grecco,™
Renata Calhes Franco de Moura,’ Roberta Delasta La‘zzan,'

Natafia de Aimeida Carvalho Duarte, Isabela Miziara,

Gileno Edu Lameira de Melo,” Arislander Jonathan Lopes Dumont,’ Manuela Galdl,”
Claudia Santos Oliveira’
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4.3.1. DESCRICAO

Este estudo proposto sera usado como base para o
desenvolvimento de novos projetos realizados para ampliar o
conhecimento sobre esta técnica, possibilitando outras opc¢des de
intervencdo para a otimizacdo do treinamento motor em individuos

com SD.

4.3.2. OBJETIVOS

4.3.2.1 Objetivos priméarios

O objetivo do estudo proposto é avaliar e comparar o efeito de
ETCC anodal monopolar multiplo e estimulacdo simulada sobre o
cOrtex motor primario durante o treinamento motor de membros
superiores envolvendo RV no controle motor (variaveis
espaciotemporais e Cineméatica de uma tarefa de alcance), atividade
de flexores e extensores do cotovelo, atividade cerebral e

independéncia funcional em criancas com SD.

4.3.2.2 Objetivos secundérios

1. Determinar possiveis correlacdes entre o controle do motor do
membro superior (velocidade do movimento e duracao total do
movimento) e atividade muscular (flexores e extensores do
cotovelo), atividade cerebral (atividade do I6bulo parietal,
especificamente regidoes C3 e C4) e independéncia funcional

em relacdo a auto-cuidado.

2. ldentificar possiveis fatores de predicdo para a resposta do
controle do motor do membro superior (velocidade do
movimento e duracdo total do movimento) em criangas com
SD. A atividade muscular dos flexores e extensores do

cotovelo, a atividade cerebral (areas C3 e C4 do sistema de
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eletroencefalograma 10-20) e ETCC (ativo e falso) serdo os
fatores investigados.

4.3.3. HIPOTESES

4.3.3.1 Hipo6tese nula

Dez sessdes de ETCC sobre o] cortex motor
concomitantemente ao treinamento motor do membro superior
envolvendo o uso de atividades RV resultardo nos mesmos efeitos
gue o treinamento motor com o uso da Realidade Virtual combinada

com estimulacédo transcraniana simulada em criancas com SD.

4.3.3.2 Hipdtese alternativa

Dez sessdes de ETCC sobre 0 cortex motor
concomitantemente ao treinamento motor do membro superior
envolvendo o uso de atividades de Realidade Virtual resultardo em
melhores efeitos do que o treinamento motor com o uso de RV

combinado com ETCC simulados em criancas com SD.

4.3.4. METODOS

A amostra serd composta por criancas com SD recrutadas nas
clinicas de fisioterapia da Universidade Nove de Julho, Sdo Paulo,
Brasil. Cartas e e-mails serdo enviados para pediatras,
fisioterapeutas e neurologistas pediatricos para divulgar o estudo.
Os critérios de inclusédo serdao os seguintes: (1) um diagndstico de
SD; (2) compreensdo e cooperacao adequadas durante os
procedimentos; (3) idade entre 6 e 12 anos; (4) comprometimento da
coordenacdo motora do membro superior; e (5) declaracdo do
consentimento informado assinado por um tutor legal. Os critérios
de exclusdo serdo: (1) individuos submetidos a procedimentos

cirargicos nos 12 meses anteriores ao inicio das sessOes de
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treinamento; (2) deformidade ortopédica dos membros inferiores ou
coluna vertebral com indicacdo de cirurgia; (3) epilepsia; (4)
implante de metal no cranio ou aparelhos auditivos; (5) desordem

neurolégica associada; e (6) uso de um marcapasso.
4.3.4.1 Desenho do estudo
Um estudo de fase I-Il sera realizado. Figura 3: ensaios

clinicos analiticos, em pares, randomizados, controlados, em dupla

ocultacao, clinico.

[ Inclus@o ] Avaliados para elegibilidade (n = )

Excluidos (n= )

+ Nao atendem aos critérios de inclusao (n= )
» ¢ Desistiram de participar (n= )

+ Outras razdes (n= )

Randomizados (n= )
|
— { Alocacdo } A
Alocagao para a intervengao (n= ) Alocacgao para a intervencao (n= )
+ Receberam alocagao para infervengao (n= ) + Receberam alocacdo para intervengao (n= )
+ Nao receberam alocagao para intervengao + Nao receberam alocagao para intervencgao
(dar razdes) (n= ) (dar razdes) (n= )

[ Seguimento ] )

Perda de sequimento (dar razoes) (n= ) Perda de sequimento (dar razdes) (n= )

Intervengao descontinuada (dar razdes) (n= ) Intervencao descontinuada (dar razdes) (n= )

[ Andlise |
Analisados (n= ) Analisados (n= )
+ Excluidos da analise (dar razdes) (n= ) + Excluidos da andlise (dar razdes) (n= )

FIGURA 3. Fluxograma Protocolo (CONSORT)

4.3.4.2 Amostra

O tamanho da amostra sera calculado com base nos resultados

de um estudo piloto com os mesmos meéetodos que os do estudo



68

principal. O estudo-piloto envolver4d 10 criancas alocadas
aleatoriamente nos grupos experimental e de controle (cinco
criancas em cada grupo). O tamanho da amostra sera calculado com
base na média de ambos os grupos, considerando a duracao total
do movimento como resultado priméario, com alfa unidirecional de
0,05 e poténcia de 80%. A amostra serd aumentada em 20% para

compensar possiveis desisténcias.

4.3.4.3 Randomizacéao

Os pacientes com SD que atendem aos critérios de
elegibilidade e concordarem em participar do estudo serao
submetidos a uma avaliagéo inicial, alocados aleatoriamente para
dois grupos usando um meétodo de randomizacé&o disponivel no site
www.randomization.com. Este processo sera realizado por um
membro da equipe de pesquisa que ndo estd envolvido no
recrutamento ou no desenvolvimento do estudo.

Durante o protocolo, o pesquisador cego sera assegurado com
o0 uso do DC-Stimulator (NeuroConn, Alemanha), que possui modos
ativos e sham que funcionam com base no cédigo criptografado, com
trés configuracdes a serem escolhidas para que seja mais complexo.
As condi¢cdes do estudo podem ser alcancadas. Os parametros sao
ajustados individualmente e o modo ativado s6 pode ser alterado

pelo programador.

Grupo experimental: ETCC anodal bilateral sobre o cértex motor
priméario combinado bilateralmente com o treinamento motor do

membro superior envolvendo o uso de RV.

Grupo de controle: ETCC sham sobre o cortex motor primario
combinado bilateralmente com o treinamento do motor do membro

superior envolvendo o uso de RV.
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4.3.5. AVALIACAO

Os participantes serdo submetidos a trés avaliacbes: pré-
intervencdo, pos-avaliacdo (ap6s 10 sessfes de treinamento) e

acompanhamento (1 més apds a uUltima sessédo de treinamento).

4.3.5.1 Analise de movimento tridimensional

Analise tridimensional do movimento do membro superior: a
Cinematica do movimento do membro superior seréd avaliada usando
o sistema SMART-D 140 (BTS, Mildo, Itdlia), com oito cameras
sensiveis a luz infravermelha, uma frequéncia de amostragem de
100 Hz e um sistema de video sincronizado com o sistema SMART-
D.

Os marcadores passivos serdo posicionados em pontos de
referéncia anatbmica diretamente na pele com fita adesiva
especifica, seguindo o protocolo do SMARTup: a configuracéo
experimental (Anexol e fig. 4)67-69.

Um total de 18 marcadores com 15 mm de diametro ser&
utilizado para identificar a posicdo da cabeca, o tronco e os

membros superiores (parte superior do brago, antebraco e mao).

Figura 4. Colocagcdo de marcadores para analise tridimensional

usando SMARTup: a configuracdo experimental.®’
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O movimento sera dividido em trés fases: fase em curso
(membro superior movendo-se em direcdo ao alvo), fase de ajuste
(ajuste do braco para localizar o alvo precisamente) e fase de
retorno (retorno a posicao inicial). Pelo menos seis movimentos
completos serdo realizados para obter trés ciclos adequados para
analise (fig. 5).

O modelo biomecanico, a filtragem dos dados e o
processamento das variaveis serdo realizados com o software do
analisador SMART (BTS, Milado, Italia).

[
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Figura 5. Fases de atingir o ciclo.’

As variaveis serédo identificadas e calculadas para cada ciclo
de movimento para avaliar as alteracdes que ocorrerem apos a
intervencao.
Serdo consideradas as seguintes variaveis com a média dos
resultados utilizados nas anélises estatisticas:
e Duracado total do movimento: tempo total necessario
para executar a tarefa de alcance completo;
e Velocidade média do movimento: calculada durante a
fase em curso e determinada usando o marcador

posicionado no dedo indicador;
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e Ajustando o indice de influéncia: definido como o
comprimento do caminho tridimensional descrito pelo
marcador no dedo indicador durante a fase de ajuste;

e Escala de movimento do cotovelo e ombro: calculada
como a diferenca entre os angulos maximo e minimo do
cotovelo e do ombro nos planos sagital (cotovelo e
ombro) e frontal (ombro) durante a fase em curso,

conforme descrito na literatura 67-6°

4.3.5.2 Anédlise Eletromiogréafica

A atividade muscular durante o movimento de alcance sera
determinada usando Eletromiografia (EMG). A atividade elétrica
resultante da ativacdo dos flexores e extensores do coto seré
coletada usando um eletromiografo de oito canais (FREEEMG, BTS
Engineering) com um amplificador de sinal bioelétrico, transmissao
de dados sem fio e eletrodos bipolares com um ganho total de 2000
vezes e frequéncia variando de 20 a 450 Hz. A impedancia e a
relacdo do modo de rejeicdo comum do equipamento sdo> 1015 Q /
0.2 pF e 60/10 Hz 92 dB, respectivamente. O ponto do motor dos
musculos sera identificado para a colocacdo dos eletrodos e a pele
serd limpa com 70% de 4&lcool para reduzir a bioimpedancia,
seguindo as recomendacdes da Electromiografia Superficial para a
Avaliacdo Nado-Invasiva de Musculos'3? Todos os dados EMG seréo
digitalizados em 1000 quadros por segundo usando o programa de
software BTS MYOLAB. Os dados serédo coletados simultaneamente
aos dados Cineméticos e ambos serdo gerenciados usando o

sistema BTS e o programa de software Smart Capture!s?,
4.3.5.3 Analise Eletroencefalografica
A atividade cerebral sera investigada usando

Eletroencefalografia (EEG), que por sua vez ocorrerda durante a

andlise tridimensional da tarefa de alcance e a avaliacdo da ativacao
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muscular usando EMG. Para tal, o voluntario sera sentado numa
posicdo erecta em uma cadeira em frente a mesa em que a tarefa
de alcance for desenvolvida. O dispositivo BrainNet BNT36 com 36
canais configuraveis (32 AC e quatro DC) e um conversor analégico-
digital de 16 bits serdo utilizados para a aquisi¢cdo do sinal EEG
(figura 6) 101,

A anélise do sinal sera realizada com a ajuda da ferramenta
EEGLab implementada no Matlab, que também é capaz de fornecer
um mapa topografico da atividade cerebral em funcdo do tempo. Os
eletrodos serdo posicionados de acordo com as diretrizes do sistema

10/20 EEG (fig.7)0t

A. Phase synchronization B. Without phase synchronization

NV VAVAVAVAV VAVAVAVERAVAVAVAVAVAVAVAVAYAY
AVAVAVAVAVAVAVAVAVAV AVAVAVAVAVAVAN

Fig. 6 Relacdes de fase. (A) Sincronizado - sinais-diferengas em

P

fases entre ambos os sinais sdo estaveis (constantes); e (B) Sinais

ndo sincronizados - as diferencas nas fases sdo variaveis!?:,

LEFT SIDE OF HEAD TOP OF HEAD

Figura. 7 Posicionamento de eletrodos de eletroencefalografia com

base no padrdo 10-2010%,
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4.3.5.4 Avaliacdo Pediatrica do Inventario de Incapacidade

O desempenho funcional das criancas sera avaliado
guantitativamente usando o Inventario de Avaliacdo de Disability de
Pediatria (PEDI), que é um questionario administrado em formato de
entrevista para um cuidador que pode fornecer informacdes sobre o
desempenho da crianca em atividades tipicas e tarefas rotineiras.

O PEDI é composto por trés partes, sendo a primeira das quais
usada para avaliar habilidades agrupadas em trés dominios
funcionais: autocuidado (73 itens), mobilidade (59 itens) e funcéo
social (65 itens). Cada item é pontuado em zero (ndo faz parte do
repertério da crianca) ou 1 (parte do repertdorio da crianca). Os

resultados sdo entdo totalizados por dominio®3:94 (anexo 2).

4.3.5.5 Wechsler Intelligence Scale for Children

A Wechsler Intelligence Scale (WISC) foi desenvolvida para
avaliar o desempenho intelectual dos adultos. O WISC foi
desenvolvido como uma versdo para criancas, seguida pela verséao
revisada, WISC-R. O WISC Ill é a terceira versao da escala para
criancas e é usado para avaliar a capacidade intelectual usando 13
subtestes, 12 de versOes anteriores e um subteste adicional. Os
subtestes sdo organizados em dois grupos (verbal e perceptivo-
motor ou execucao) e sdao administrados em ordem alternada. Os
subtestes verbais sado informacdes, similaridades, aritmética,
vocabulario, compreensdao e digitos. O grupo de execucdo €
composto por Raciocinio Matriz, Codificacdo, Pesos de Figura,
Design de Blocos, Conceitos de Imagem e Pesquisa de Simbolos e
Labirintos. Muitos estudos foram conduzidos e, embora com
melhorias através da adicdo de novos itens, as caracteristicas
fundamentais do WISC e do WISC-R permaneceram as mesmas no
WISC Il 102
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4.3.6 PROCEDIMENTOS

4.3.6.1 Protocolo de Intervencéo

A intervencdo terapéutica consistirA em uma combinacdo de
ETCC e RV durante o alcance dos movimentos. O protocolo seguira
os procedimentos de seguranca descritos na literatura para o uso de
ETCC na populagdo pediatrica 448 Trés sessfGes de terapia
combinada de 20 min (ETCC concomitantemente ao treinamento
motor do membro superior) serdo realizadas por um total de dez

sessfesl06.

4.3.6.2 Estimulacdo de Corrente Continua Transcraniana

A estimulacdo sera administrada usando um dispositivo ETCC
(DC-Stimulator NeuroConn, Alemanha), com trés eletrodos de
superficie esponjosos (ndo metélicos) medindo 25 cm2 (5 x 5 cm)
embebidos em solugcdo salina. As criancas serdo alocadas
aleatoriamente para dois tipos de tratamento: (1) estimulacédo anodal
ativa sobre o coértex primario bilateralmente e (2) estimulacéao
transcraniana simulada. Os dois eletrodos anodais seréo
posicionados sobre C3 e C4 do sistema internacional de
eletroencefalograma 10-20 1% e o catodo seré posicionado sobre o
musculo deltoide direito.Esta montagem permitira que a crianca
receba ETCC anodal multiplo-monopolar sobre o cértex motor
primério, especificamente a area que gerencia o controle do motor
do membro superior, minimizando assim o efeito da estimulacao
catddica no cérebro. A corrente de 1 mA (corrente densidade: 0,029
mA / cm2) sera administrada ao longo do cdértex motor primario
durante 20 minutos durante o treinamento do membro superior. O
estimulador possui um botdo que permite ao operador controlar a
intensidade da corrente. No inicio da sessdo, a estimulacéo
aumentara gradualmente até atingir 1 mA e diminuird gradualmente

durante os 10 s finais da sessédo. A estimulacdo de Sham consistira
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na mesma montagem de eletrodo e o estimulador sera ligado por 30
s, dando a crianca a sensacéo inicial de estimulagdo, mas nenhuma
corrente sera administrada durante o restante da sessao. Isso é
considerado um procedimento de controle valido em estudos
envolvendo ETCC 46-49,106

Efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos do ETCC serédo avaliados no
final de cada sessdo usando um questionario administrado a crianca.
O questionario abordara a percepc¢do dos sintomas que ocorreram
durante a sessédo, como formigamento, sensacdo de queimacao, dor
de cabeca, dor nos locais dos eletrodos, sonoléncia e humor
alterado. As criancas serdo instruidas para responder usando uma
escala de trés pontos. Os cuidadores e as criancas também
receberdo perguntas abertas no inicio de cada sessdo sobre a
ocorréncia de dor de cabeca, dor no couro cabeludo, sensacdes de
gueimacédo, vermelhiddo da pele, sonoléncia, dificuldade de
concentracdo e mudancas de humor durante os periodos entre as

sessdes.

4.3.6.3 Protocolo de treinamento de Realidade Virtual

As sessdes de treinamento serdo realizadas trés vezes por
semana em dias ndo consecutivos. Cada sessdo durara 20 minutos
e envolvera o uso do XBOX 360TM com o detector de movimento
KinectTM.®%- O jogo intitulado 'Bursting Bubbles' do conjunto
Adventure foi escolhido com base no potencial para estimular
habilidades cognitivas e melhorar o tempo de execucgéao,
coordenacao motora, atencdo, concentracao, raciocinio, memaria,
persisténcia e movimento preciso. A atividade sera realizada em
uma sala especifica do Laboratério Integrado de Analise de
Movimento Humano de 2,5 x 4,0 m, com uma tela de projecédo (200

x 150 cm) anexada a parede e altofalantes estéreo para fornecer
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estimulos visuais e auditivos adequados. Inicialmente, a crianca
serd instruida a permanecer de pé a uma distancia de dois a trés
metros na frente do detector de movimento para melhor capturar os
movimentos, bem como para a estimativa de altura e calculo do
indice de massa corporal. Duas sessdes de treinamento de
mobilidade com o uso dos exercicios do Xbox 360 serdo realizadas
antes do inicio do protocolo de intervencédo. Os registros serao feitos

do nimero de sessdes atendidas e da duracdo de cada sesséo 12°-
129.

4.3.7 ANALISE DOS RESULTADOS

O teste de Shapiro-Wilk ser4d usado para determinar se 0s
dados aderem a curva gaussiana. As variaveis paramétricas seréo
expressas como média e desvio padrdo. As variaveis nao-
parameétricas serdo expressas como mediana e IQR. Os tamanhos
de efeitos serdo calculados a partir das diferengas nos meios entre
a pré-intervencao e as avaliacdes poOs-intervencdo. Os valores do
tamanho do efeito serdo expressos com as respectivas ICs de 95%.
A analise de variancia de duas vias (variaveis paramétricas) ou o
teste de Kruskal-Wallis (variaveis nao-paramétricas) seréao
utilizados para a analise dos efeitos da atividade de treinamento do
motor do membro superior com ETCC ativos e simulados. Modelos
de regressédo logistica serdo criados para determinar os fatores
preditivos da resposta a intervencao. Para tal, a velocidade do
movimento e a duracao total do movimento serdo consideradas. A
capacidade de resposta serd definida como um aumento
clinicamente significativo no desempenho em comparagdo com a
linha de base. As variaveis independentes serdo idade (anos), sexo
(masculino / feminino), atividade dos flexores do cotovelo e
extensores, atividade cerebral (C3 e C4) e independéncia funcional
(aspectos do autocuidado). As regressOes univariadas seréo
realizadas para cada varidvel. Com base nas analises iniciais, 0s

preditores associados com o resultado com um valor p<0,05 serao
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incorporados no modelo multivariavel. Além disso, os coeficientes
de correlacdo de Pearson serdo calculados para determinar
correlacdes entre as variaveis analisadas. Um valor de p <0,05 seréa
considerado indicativo de significancia estatistica. Os dados seréao
organizados e tabulados com o auxilio do Pacote Estatistico para as
Ciéncias Sociais (SPSS V.19.0).

4.3.8 DISCUSSAO

O controle do motor do membro superior permite que o0sS
individuos realizem atividades funcionais. A RV seré utilizada como
uma ferramenta terapéutica para aumentar o controle do motor.125-
1257 Além disso, um método de estimulacdo cerebral ndo-invasiva
ETCC sera empregado para facilitar a excitabilidade cortical do
motor nas areas subjacentes a estimulacdo para aumentar os efeitos
do controle e aprendizado do motor 127-13- Lazzari et al
demonstraram a eficacia da combinacdo de ETCC e RV para
potencializar os efeitos motores em equilibrio e mobilidade funcional
em criancas com paralisia cerebral.4®

Este documento oferece uma descricdo detalhada de um
ensaio clinico randomizado, controlado, em dupla ocultacao,
projetado para determinar a eficacia do treinamento de RV
combinado com ETCC nos movimentos dos membros superiores em

individuos com SD.
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4.4 ESTUDO IV

ANALISE COMPARATIVA DO MOVIMENTO DE ALCANCE MANUAL DO
INDIVIDUO COM SINDROME DE DOWN COMPARADO AO INDIVIDUO COM
DESENVOLVIMENTO TiPICO: ESTUDO TRANSVERSAL.

A SUBMETER:; Humam Moviment Science Journal

4.4.1 DESCRICAO

O desenvolvimento motor se inicia ainda na vida uterina, com
o crescimento fisico, maturacdo neurolégica, construcdo de
habilidades relacionadas ao comportamento as esferas cognitiva,
afetiva, social e funcional'®®.As grandes aquisicGes do
desenvolvimento tipico ocorrem na primeira infancia abrangendo
principalmente as idades entre 6 a 12 anos.

As alteragcbes do comprometimento neuromotor de criangas
com Sindrome de Down (SD) afetam o controle motor seletivo,
comprometendo a aquisicdo de habilidades motoras e a
independéncia funcional!34, interferindo assim na capacidade de
desempenhar de forma independente diversas atividades e tarefas
da rotina diaria.

Embora a literatura disponibilize evidéncias sobre as
limitacdes consequentes desta condicdo genética em termos das
funcbes de oOrgdo e sistemas que compdem a estrutura do
organismo, informacdes sobre o impacto destas limita¢cdes internas
no desempenho de atividades diarias deste grupo sdo menos
frequentes?425 A escassez de evidéncias sobre o desempenho
funcional deste grupo clinico limita os profissionais que lidam com
estas criancas a predizer desfechos e expectativas possiveis de

serem alcancadas.
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Conhecer parametros cineméaticos do movimento de alcance
manual de criangcas com DT e correlacionar com parametros
obsevados na movimentacdo do MMSS de criangcas com SD podem
impactar de maneira positiva em novas propostas de intervencéao

terapéutica.

4.4.2 OBJETIVOS

O objetivo do presente estudo foi realizar uma analise da cinemética
do movimento dos membros superiores nos parametros espaco-
temporais do movimento de alcance manual de criangcas com SD

comparadas as criancas com desenvolvimento tipico (DT).

4.4.3 METODOS

O estudo transversal foi realizado ap6s a aprovacdo do Comité
de Etica em Pesquisa Humana da Universidade Nove de Julho (S&o
Paulo, Brasil) sob o protocolo numero 1.784.470 (ANEXO 3). Todos
0S responsaveis legais concordaram com a participacdo das
criancas, assinando uma declaracdo de consentimento informado

antes do inicio do estudo.

4.4.3.1 Participantes

Participaram deste estudo transversal 24 criancas com idade
entre seis e 12 anos, sendo 12 delas apresentando um
desenvolvimento tipico e outras 12 diagnosticadas com SD. As
criangas com SD foram submetidas a avaliacdo da Escala Wechsler
de Inteligéncia para Criancas — Terceira Edicdo (WISC-I11)1°2 quanto
a sua idade cognitiva e habilidades mentais, e seus pais
responderam ao questionario PEDI®3%4 relativo ao autocuidado e
independéncia funcional.

Essas criancas com SD foram recrutadas a partir das clinicas

de fisioterapia da Universidade Nove de Julho, S&o Paulo, Brasil.
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Cartas e e-mails foram enviados para médicos pediatras, fisiatras e
neuropediatras para divulgacdo do estudo. Um profissional
experiente avaliou cuidadosamente os individuos envolvidos no
estudo de acordo com os critérios de inclusdo e exclusdo. Foram
incluidas neste estudo criancas que apresentam capacidade de
entendimento e colaboracdo para realizagcdo dos procedimentos
envolvidos e queixas de comprometimento na coordenacdo motora
dos membros superiores, sendo que 0S seus responsaveis
concordaram com a participagdo no estudo por meio da assinatura
do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (ANEXO 4),
aprovado pelo Comité de Etica. Os critérios de exclusio utilizados
foram individuos que tenham sido submetidas a procedimentos
cirargicos nos ultimos 12 meses, que apresentem deformidades
ortopédicas estruturadas nos membros superiores ou coluna
vertebral com indicacBes cirurgicas e portadores de epilepsia e
aparelhos auditivos.

As criangas com desenvolvimento tipico foram recrutadas a
partir do banco de dados da universidade com o critério de inclusédo
gue nao apresentem nenhum diagndéstico de patologias neurolégica
e tenham capacidade de entendimento e colaboracdo para
realizacdo dos procedimentos envolvidos no estudo.

Todas as criancas envolvidas no estudo assinaram o Termo de
Assentimento, documento em forma ludica e de facil compreenséo
com o objetivo de demonstrar seu interesse espontaneo em
participar deste estudo (ANEXO 5). Todos receberam uma
explicacdo detalhada sobre a investigacdo antes da participacéao
neste estudo.

4.4.3.2 Desenho do estudo
Estudo transversal com dois grupos submetidos a analise

tridimensional da Cineméatica do movimento de alcance manual de

membro superior.
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Grupo 1: Individuos com Desenvolvimento Tipico

Grupo 2: Individuos com Sindrome de Down

4.4.3.3 Avaliacbes

Os dados foram obtidos em um uUnico dia, num periodo de uma
hora e trinta minutos, sendo o avaliador cego com relacdo aos
objetivos do estudo.

Todas as criancas foram submetidas ao preenchimento da
ficha de identificacdo, dados antropométricos mensurados com o
objetivo de minimizar viés nos critérios de inclusdo e excluséao
(tabela.b).

Tabela 5. Caracteristicas dos participantes *, dados expressos em
media e desvio padrdo **, numeros indicando frequéncia (n) de

criancas em cada grupo.

Grupo 1 N=12 Grupo 2 N=12
Idade* 10+£19 9+23
Genero (masculino/feminino) ** 10M/2F 10M/2F

4.4.3.4 Avaliacao Pediatrica do Inventario de Deficiéncia

Um instrumento padronizado norte-americano que de forma
guantitativa mensura capacidade funcional da crianca e o seu grau
de independéncia para realizar atividades de autocuidado,
mobilidade e funcdo social foi utilizado para descrever as
habilidades da populacdo deste estudo.

O PEDI foi administrado através de entrevista estruturada, com
duracdo de 50 a 60 minutos, com o cuidador da crian¢ca. O teste é
constituido de trés partes, sendo que neste estudo foi utilizada
apenas a primeira dessas etapas.

A primeira parte deste PEDI avalia as habilidades funcionais
da crianca para desempenhar atividades nas areas de autocuidado

(73 itens), mobilidade (59 itens) e funcéo social (65 itens). Os
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escores recebidos em cada item (0 ou 1) sdo somados, produzindo
trés resultados totais de habilidades funcionais.

A segunda parte do teste avalia a independéncia da crianca
para realizar tarefas funcionais nas mesmas trés areas: autocuidado
(8 itens), mobilidade (7 itens) e funcao social (5 itens). A terceira
parte do teste informa sobre as modificagbes necessarias para o
desempenho das tarefas funcionais nas mesmas trés areas descritas
acima. A segunda e a terceira parte ndao foram utilizadas neste
estudo.

Os individuos com diagnostico de SD, portanto, foram avaliados

guanto as suas habilidades funcionais por meio do PEDI (Grafico.1).

Habilidade Funcional

100,0% 14
80,0% 2
< 1078
e:: 60,0% 8 5
S 40,0% 6 8
©
0 4 e
20,0% 5
0,0% 0
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
Amostra
Auto-Cuidado Mobilidade Funcéo social Idade

Grafico 1. Caracterizacdo da amostra do grupo 2 (Sindrome Down)

com relacdo a area de habilidade funcional do PEDI.

4.4.3.5 Escala de Inteligéncia Wechsler para Criancas

Segundo Cruz (2005), a WISC-III representa a terceira edicao
da Escala de Inteligéncia Wechsler para Criancas (WISC) e sua
funcdo é avaliar a capacidade intelectual.

Trata-se de um teste composto por 13 subtestes, sendo 12
deles mantidos do WISC-R e um novo, o Procurador de Simbolos,
organizado em dois grupos: Verbais e Perceptivos-Motores ou de

Execucédo, que sao aplicados nas criangcas em ordem alternada, ou
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seja, um subteste de execucédo e depois um subteste verbal, e vice-
versa

O WISC-IIl oferece também estimativas de quatro escores
opcionais de indices fatoriais, sendo que o desempenho da crianca
nos subtestes resulta em trés medidas. Neste estudo, contudo,
foram utilizadas apenas duas (QI Total e idade mental).

Esta escala foi utilizada neste estudo com o propédsito de
determinar a idade cognitiva de cada participante, podendo assim
garantir a confiabilidade dos resultados quando comparados ao de
individuos do grupo controle. A referida analise envolveu uma idade
média de 4 a 5 anos para todos os individuos participantes e, desta
forma, padronizando a idade mental (tabela. 6).

A classificacao, originalmente proposta por Davis Wechsler
era a seguinte:

Ql acima de 127: Sobredotacéo

121 - 127: Inteligéncia superior

111 -120: Inteligéncia acima da média
91 - 110: Inteligéncia média

81 - 90: Embotamento ligeiro

66 - 80: Limitrofe

51 - 65: Debilidade ligeira

36 - 50: Debilidade moderada

20 - 35: Debilidade severa

QI abaixo de 20: Debilidade profunda
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Tabela 6. WISC Ill: Escala de Inteligéncia Wechsler para Criancas,
com dados de ldade Mental (IM) de criangas com SD.

INDICES FATORIAIS WISC I

Amostra Verbal Execucdo  Total Ql IM

01 12 10 22 46 4 anos e 5 meses
02 02 02 04 <69 4 anos e 6 meses
03 04 10 12 <69 4 anos e 6 meses
04 03 04 09 <69 4 anos e 6 meses
05 15 19 34 52 4 anos e 4 meses
06 20 05 25 46 4 anos

07 08 04 12 46 4 anos e 5 meses
08 32 26 58 70 4 anos e 5 meses
09 17 26 43 59 4 anos e 5 meses
10 24 34 58 70 5 anos

11 12 10 22 46 4 anos e 5 meses
12 02 10 12 <69 4 anos e 5 meses

4.4.3.6 Dados do Movimento

Os dados cinematicos foram analisados por meio da Anéalise
Tridimensional da Cineméatica do Movimento do Membro Superior: a
cinematica do movimento do MMSS usando um sistema SMART-D
140® (BTS, Mildo, Italia), com oito cameras com espectro de
resposta sensivel ao infravermelho trabalhando com amostragem de
100Hz e um sistema de video sincronizado com o sistema SMART-
D, além de marcadores passivos posicionados em pontos
anatdbmicos de referéncia, segundo o protocolo SMARTup (The
experimental setup - figura 5), diretamente colocados sobre a pele
utilizando fita adesiva especifica®’.

Foram utilizados 18 marcadores com diametro de 15mm
usados para identificar a posicdo da cabeca, do tronco e do membro
superior (braco, antebraco e médo como observado no ANEXO 1).
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O posicionamento e a orientagdo do MMSS foram
reconstruidos, usando o acompanhamento dos marcadores
bilateralmente posicionados, nas seguintes estruturas: acrdémio,

epicéndilo lateral do umero, processo estiloide da ulna e radio,
cabeca do segundo metacarpo e unha do index.

O posicionamento da cabeca foi reconstruido usando quatro
marcadores, sendo o posicionamento do tronco estimado através
dos marcadores posicionados no acromio (direito e esquerdo), no
processo espinhoso de C7 e na linha média do tronco. Foi também
utilizado um marcador adicional posicionado no alvo do trajeto do
movimento.

A sequéncia do movimento sequenciada em trés fases de
acordo com a literatura foi a seguinte: fase de ida (a fase em que o
membro superior esta indo em direcdo ao alvo), fase de ajuste (fase
dedicada ao ajuste da localizacdo do alvo) e fase de retorno (fase
de retorno a posicéo inicial).

No minimo seis sequéncias de movimentos de alcance seréo
trés ciclos de movimento

realizadas com o intuito de obter

adequados para o processamento (Fig.8).
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Figura 8. Fases de atingir o ciclo.®’

O modelo biomecanico, a filtragem dos dados e o

processamento das variaveis foram realizados utilizando o software
SMART analyser (BTS, Milao, Italia).

e Duracdo do movimento total (indice total MD): este foi
calculado considerando o tempo total requerido para completar

cada tarefa (alcance do objeto a frente). Adicionalmente, a
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duracdo de cada uma das trés fases do movimento calculada
(indo MD com duracédo da fase de ida, ajustando MD com
duracao da fase de ajuste do movimento e retornando MD, que
€ a duracédo da fase de retorno).

e Velocidade média do movimento: computada a fase de ida e
sendo representada a velocidade média do marcador
posicionado no dedo.

e Index de ajustamento/oscilacdo (ADJ Sway): este definido
como o comprimento do caminho 3D descrito pelo marcador do
dedo durante a fase de ajuste. Ou seja, uma mensuracao do
ajuste feito para atingir o final da posicao e representando uma
expressdo do grau de precisao.

e indice de curvatura (IC): é calculada como a razdo entre o
comprimento do percurso da ponta do dedo indicador 3D com
a distancia linear entre o ponto inicial e o final, representando
a suavidade durante todo o ciclo do movimento;

e Média de Impulso (AJ): € o valor médio derivado da aceleracao
(isto é, o empurréao).

e Amplitude do movimento do cotovelo e do ombro: esta
calculada como a diferenca entre os valores maximos e
minimos dos angulos do cotovelo e do ombro no plano frontal
(para a articulacdo do ombro) e no plano sagital (para as
articulagcbes do ombro e do cotovelo) durante a fase de ida,

conforme descricdes da literatural®4-151,

4.4.3.7 Andalise Estatistica

Os dados foram computados por média e desvio padrdo em
cada parametro para os dois grupos. Trata-se da comparacado entre
membros superiores dominantes e n&do dominantes em Gl
(individuos com desenvolvimento tipico) e G2 (Sindrome de Down),
sendo realizado o teste T para grupos independentes com os valores

de p<0,05 significativos.
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4.4.4 RESULTADOS

4.4.4.1 Dados da Cinematica

Os dados da Cinemética foram considerados sobre medidas
antropomeétricas nos termos da média e desvio padrdo do
comprimento dos membros superiores (direito vs esquerdo).

G1: (60,7 + 9,1 cm vs. 60,8 + 8,9 cm)

G2: (48,5 + 7,4 cm vs. 48,1 + 5,9 cm)

Os grupos nao apresentaram assimetria de comprimento (p>0,05).
No entanto, o G2 caracterizou-se por um menor comprimento do
braco do que G1 (p<0,05).

Na comparacdo entre membros superiores dominantes e nao
dominantes dos grupos nado foram encontradas diferencas
significativas pelo teste T para grupos independentes, sendo,
portanto, os dois lados reunidos.

Os resultados do presente estudo demonstram uma comparacgao
entre membros superiores de criancas com Sindrome de Down e em
criancas em desenvolvimento tipico. O grupo 2, em relacdo ao grupo
1, mostrou duracdes de movimento significativamente maiores em
todas as fases do movimento de alcance, sendo mais longa e o
movimento mais lento conforme confirmado pelos parametros de
velocidade. Sendo assim, como os parametros de velocidade do G2
comprovaram uma velocidade menor tanto em termos de valor médio
e valor maximo comparados ao G1, confirmando esses resultados
duracdes mais longas para a realizacdo do movimento. Por outro
lado, o0 G2 ndo mostrou diferencas significativas em relagédo ao G1
em termos de indice de Curvatura e Médio Jerk. Entretanto, o G2
mostrou End point error mais alto e parametros de balanco de ajuste
mais longos para os valores do G1. Este End point error esta
relacionado a menor precisdo em movimento de execuc¢do, sendo
gque o balanco de ajuste alto esta relacionado a fase de ajuste longo
e as dificuldades de tocar o alvo. Também foi possivel observar que

0 G2 mostrou maior NMU em relacdo ao G1, sendo maior o niamero
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de velocidades de mudanca. Por fim, podemos observar que a curva

flex-ext do cotovelo do G2 mostrou-se menor em relacdo ao G1

(tabela 7).

Tabela 7. Resultados dos paramétros da cinemética

Grupo 1 Grupo 2
Paradmetros temporais média D.padrdo. média D.padréo. Valor P.
Fase de ida 0.712 0.091 0.919 0.457 0.0426
Fase de ajustamento (s) 0.246 0.092 0.730 0.410 0.0001
Fase de retorno (s) 0.694 0.092 0.892 0.448 0.0487
Duracéo total do movimento(s) 1.652 0.159 2.480 1.050 0.0007
Pardmetros De Suavidade
Indice de curvatura 1.201 0.160 1.248 0.156 0.3179
AverageJerk—Impulso (mm/s"3) |254.346  41.963 238.422  34.464 0.16652
Parédmetros de Velocidade
Velocidade Media 0.639 0.107 0.463 0.173 0.0002
Velocidade Maxima 1.159 0.275 0.822 0.299 0.0003
Parametros de Preciséo
Erro do Ponto Final [mm] 15.545 4.708 24.950 17.812 0.0208
Trajetéria na Fase de Ajuste
[mm] 24914 18.584 61.067 34.545 0.0001
Numero de unidade de
movimentos NMU 4.391 2.483 9.842 8.052 0.0039
Angulos
Ombro- Flex-Ext ROM 20.606 18.486 18.713 13.042 0.7093
Ombro- abd-ad ROM 13.431 4.941 11.896 6.661 0.3831
Cotovelo- Flex-Ext ROM 49.528 13.215 23.492 12.801 0.0000

4.4.5 DISCUSSAO

O desempenho funcional e a funcionalidade em criangas com

SD séo diminuidas quando comparadas a funcionalidade de criancas

gue nao possuem este diagnéstico, sendo a hipotonia um fator

potencializador deste contexto,

contribuindo assim para que o

desenvolvimento inicial dos mesmos seja precario em razdo de uma

caréncia dos impulsos descendentes que comandam um conjunto de
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neurdnios motores na medula espinhal, impactando desta forma no
comprometimento do desenvolvimento neuropsicomotor (DNPM) &-°-

Analisando a caracterizacdo do desempenho funcional do G2
por meio da avaliacdo pediatrica de disfuncdes (PEDI), podemos
observar que quanto a habilidade funcional a mobilidade dos
individuos avaliados encontra-se proximo ao score de 100%,
mostrando que a evolucdo motora da crianca com Sindrome de Down
chega a alcancar um patamar préximo ao desenvolvimento tipico.
Observamos, porém, que quanto ao autocuidado, 0s scores
permaneceram em torno da média de 50%, estando este dado
intimamente relacionado ao desenvolvimento e capacidade
cognitiva.

Estudos demonstram evidéncias sobre as caracteristicas do
desempenho motor e cognitivo de individuos com SD??22-25, No que
se refere ao desenvolvimento de habilidades motoras esta
caracterizado o atraso nas aquisbes de marcos motores basicos,
indicando que estes emergem em tempo diferenciado (superior) ao
de individuos com desenvolvimento tipico®2!-22, J4 o desempenho
cognitivo esta claramente apresentado na literatura, indicando que
estes individuos apresentam atraso ou retardo mental, o que na
verdade € uma manifestacdo de um sintoma desta condi¢do genética
21-23.

Observamos que a média de idade da populacdo do G2 obteve
uma média entre 4 e 5 anos da capacidade intectual avaliada pela
Escala de Inteligéncia Wescler para Criancas (WISC-III). Assim,
ficou confirmado que o desempenho cognifivo dessas criancas
apresenta-se abaixo da sua idade cronolbégica, impactando nos
aspectos observados na habilidade funcional no parametro de
autocuidado do PEDI, sem, porém, interferir na funcionalidade do
movimento.

A avaliacdo clinica dos membros superiores combinada com
medidas qualitativas e quantitativas pode fornecer o embasamento
necessario para um bom planejamento de tratamento®°-6¢ bem como

constatar a eficacia de procedimentos de intervencéo terapéutica.
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Durante a ultima década, diversos estudos de Cinematica tém
sido conduzidos em disturbios neuromotores, trazendo importantes
informacdes sobre como o controle dos movimentos sdo alterados
apos lesGes e sobre estratégias compensatoérias do controle desses
movimentos®l. Alguns estudos comparam o comportamento da
funcdo motora da méao em sujeitos saudaveis,®2-%4 outros avaliam as
estratégias compensatérias®®t® que medem mudangcas no
desempenho ao longo do tempo!®, concentrando-se na
coordenacdo temporal entre os componentes do movimento®2?e,
outros, ainda, avaliam as mudancas induzidas pela terapia.

Os dados da Cinematica demonstram que o G2 em relacédo ao
G1 apresentaram resultados da duracdo de movimento, relacionados
ao tempo de execucdo do alcance manual, significativamente
maiores em todas as suas fases (com movimentos mais longos e
mais lentos). Também foram observados no estudo que individuos
com SD geram movimentos lentos e desarmdnicos apresentando
uma estratégia 4. Ja em relacdo a velocidade, ela é menor e com
uma duracdo mais longa do movimento. Assim, com esses
resultados, confirmou-se duracdes mais longas para a realizacdo do
movimento.

Nos dados da precisdo do movimento end point error que esta
relacionado a menor precisdo de movimento de execucdo,
caracterizada por habilidade ou dificuldade de tocar o alvo na
populacdo com SD o resultado mais alto quando comparado ao G1,
o balanco de ajuste alto esta relacionado a fase de ajuste longo e
as dificuldades de tocar o alvo pois sabe-se que esta populacédo
apresenta uma lesdo difusa, que vem acompanhada de um
funcionamento elétrico peculiar no desenvolvimento cognitivo,
rebaixando as habilidades de analise, sintese influéncia que essas
alteracdes podem exercer sobre o desenvolvimento inicial nos
circuitos cerebrais, afetando a instalacdo e as consolidacdes das
conexfes de redes nervosas nhecessarias para estabelecer os
mecanismos da atencdo, memodria, a capacidade de correlacdo e

precisao.
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J& quanto a suavidade do movimento sendo avaliado com os
dados do NMU que é avalia o niumero de unidade de movimento por
picos de mudancas de velocidades no G2 apresenta um maior
namero de picos de velocidade para alcancar o alvo em relacdo ao
G1 impactando diretamente na diminuigdo da curva flexo-extenséo,
proporcionando uma menor precisdo da atividade funcional.

Concluimos neste estudo, portanto, que em se tratando de
dados Cinematicos existem diferencas quanto a analise de
movimento do membro superior dos individuos com Sindrome de
Down quando comparados ao grupo de individuos de
desenvolvimento tipico. Assim, o estudo comprova a necessidade do
conhecimento das diferencas quantitativas do movimento de alcance
manual dessa populacdo no intuito de justificativa quanto as
dificuldades observadas na funcionalidade desta complexa

sindrome.
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4.5 ESTUDO V

ANALISE DO USO DA REALIDADE VIRTUAL E ESTIMULACAO
TRANSCRANIANA POR CORRENTE CONTINUA ANODICA DA
FUNCAO MOTORA DE MEMBROS SUPERIORES EM CRIANGCAS
COM SYNDROME DE DOWN: ENSAIO CLINICO CONTROLADO
ALEATORIZADO E DUPLO CEGO. RESULTADOS PRELIMINARES

A submeter:

4.5.1. DESCRICAO

A Sindrome de Down (SD) resulta em alteracfes neuromotoras
importantes que comprometem o controle motor seletivo,
prejudicando as aquisicfes motoras e a independéncia funcional do
seu portador 13

A literatura descreve diversas alteracfes encefalicas em
individuos com SD. Embora essas alteracdes ndo estejam
totalmente esclarecidas na literatura, sabe-se que em estagios
iniciais do desenvolvimento infantil as criancas com este diagndéstico
desenvolvem um comprometimento estrutural e funcional do
encéfalo, com déficits nas substancias cinzenta e branca, reducao
da mielinizacdo e alteracdes pré-sinapticas e sinapticas!3>137,
Consequentemente, ocorre uma diminuicdo da atividade cerebral,
acarretando diversas alteragcdes intelectuais e motoras?®3”’.

Segundo Mancini et al. (2003), a funcionalidade e o
desempenho funcional em criancas com SD sé&o reduzidos quando
comparados a funcionalidade de criangcas que ndo possuem este
diagndstico 8-9

O presente projeto visa associar o treino motor dos membros
superiores por meio do uso de Realidade Virtual e a estimulacado
transcraniana por corrente continua (ETCC) anddica do cértex motor
primario, com intuito de otimizar o controle motor e a fungédo dos

membros superiores de criangas com Sindrome de Down.
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A integridade do controle motor dos membros superiores
permite que o individuo desempenhe suas atividades diérias,
funcionais e escolares de forma independente.

O uso de RV como recurso terapéutico para a melhora do
controle motor mostra-se promissor, com resultados satisfatorios
divulgados na literatura cientifica, incluindo populacdes de
individuos com SD?25,

Da mesma forma, as técnicas de estimulacdo cerebral nédo
invasiva, especificamente a estimulacéo transcraniana por corrente
continua anddica apresenta-se atualmente como um meétodo eficaz
para facilitar a excitabilidade cortical motora de areas subjacentes
a estimulacdo, proporcionando melhora do controle e aprendizado
motor.

Embora exista uma limitacdo na literatura sobre os efeitos da
estimulacao transcraniana em criancas com Sindrome de Down, os
estudos envolvendo pacientes pediatricos demonstraram que a
técnica é segura, com minimos ou ausentes efeitos adversos®°.

Desta forma, acredita-se que ao aplicar a estimulacao
transcraniana por corrente continua anddica sobre o cortex motor
primario, especificamente nas areas responsaveis pelo controle
motor dos membros superiores (C3 e C4 do sistema 10-20 de
eletroencefalograma), durante o treino motor dos mesmos com uso
de realidade virtual, sera possivel facilitar a excitabilidade cortical
das areas motoras e, assim, otimizar a atividade cerebral e a
melhora motora proporcionada por tal terapia.

A estimulagdo anoddica facilita a excitabilidade cortical por
meio da reducao do limiar de disparo do potencial de acdo. Se este
efeito for atingido durante o treino com Realidade Virtual, que
oferece um ambiente interativo e facilitador para o treino de
atividades voluntaria motor, a estimulagdo transcraniana podera
modular a atividade cortical motora abrindo passagem para o
aumento e prolongamento do ganho funcional promovido pela

terapia fisica, através de melhora no controle top-down cerebral.
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4.5.2 OBJETIVOS

4.5.2.1 Objetivos primarios

Avaliar e comparar a eficacia da aplicacdo da ETCC anddica e

sham sobre o cortex motor primario durante o treino motor dos

membros superiores, por meio de RV, sobre a Cinematica do

movimento de alcance manual (parametros espaco-temporais),

atividade cerebral e independéncia funcional de criangas com SD.

4.5.2.2 Objetivos secundarios

1.

4.

Verificar possiveis efeitos adversos da estimulacao
transcraniana por corrente continua anodica, aplicada
durante 20 minutos de treino motor de membros superiores

com intensidade de 1 mA, em criancas com SD.

Realizar uma analise comparativa dos efeitos do treino
motor de membro superior com a Realidade Virtual com e
sem a associacdo da ETCC anddica monopolar no

desempenho funcional de criangcas com Sindrome de Down.

Realizar uma analise comparativa dos efeitos do treino
motor de membro superior com a realidade virtual com e
sem a associacdo da ETCC anddica (ativa e sham)
monopolar na cinemética do alcance manual de criancas

com Sindrome de Down.

Verificar uma possivel correlacdo entre as respostas da
cinematica dos membros superiores (velocidade do
movimento e duracdo do movimento total) e a atividade
cerebral (areas de C3 e Cz, segundo o sistema 10-20 de

eletroencefalograma).
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4.5.3. METODOS

A amostra foi composta por criancas com SD recrutadas nas
clinicas de fisioterapia da Universidade Nove de Julho, Sdo Paulo,
Brasil. Cartas e e-mails serdao enviados para pediatras,
fisioterapeutas e neurologistas pediatricos para divulgar o estudo. O
critério de inclusdo sera o seguinte: (1) um diagnéstico de SD; (2)
compreensao e cooperacdo adequadas durante os procedimentos;
(3) idade entre 6 e 12 anos; (4) comprometimento da coordenacéo
motora do membro superior e (5) declaracdo do consentimento
informado assinado por um tutor legal. Os critérios de exclusédo
serdo: (1) submetidos a procedimentos cirdrgicos nos 12 meses
anteriores ao inicio das sessdes de treinamento; (2) deformidade
ortopédica dos membros inferiores ou coluna vertebral com
indicacao de cirurgia; (3) epilepsia; (4) implante de metal no cranio
ou aparelhos auditivos; (5) desordem neuroldégica associada; e (6)
uso de um marcapasso. Este estudo foi aprovado pelo comité de
ética da universidade Nove de Julho: 1540.113 (ANEXO 2) e
registrado no REBEC-Registro Brasilieiro de Ensaios Clinicos,
sendo que 0S seus responsaveis concordaram em assinar o termo

de consentimento livre e devidamente esclarecido (ANEXO 6).

4.5.3.1 Desenho do estudo

Um estudo de fase I-1l: ensaios clinicos analiticos, em pares,

randomizados, controlados, em dupla ocultacéo, clinico (fig. 9).
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FIGURA 9. Fluxograma ensaio clinico (CONSORT)

4.5.3.2 Amostra

O calculo amostral deste estudo foi considerado a partir de um
estudo piloto realizado que envolveu 10 criancas alocadas
aleatoriamente pelo site randomizacion.com nos grupos
experimental e de controle (cinco criancas em cada grupo). A mesma
metodologia do protocolo de estudo foi utilizada. O tamanho da
amostra também foi calculado com base na média de ambos os
grupos, considerando a duracéao total do movimento como resultado
primario, com alfa unidirecional de 0,05 e poténcia de 80%. A
amostra sera aumentada em 20% para compensar possiveis
desisténcia, determinada entdo em 23 criangas em cada grupo (num

total de 46 criancas). A média e o desvio padrédo da duracéo total do
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movimento do grupo ativo serdo considerados com um poder de
80%.

4.5.3.3 Randomizacéao

Sabendo da dificuldade cognitiva dos participantes, optamos
pela realizacdo de um teste como poderemos observar a seguir no
capitulo dos resultados para confiabilizar a randomizacdo dos
grupos. Entretanto, como o grupo total era homogéneo quanto a
idade mental e QI, esse teste de randomizacado foi realizado com
todos os participantes, dividos em dois grupos.

Os pacientes com SD que atenderam aos critérios de
elegibilidade e concordam em participar do estudo foram submetidos
a uma avaliacéo inicial e alocados aleatoriamente para dois grupos
usando um método de randomizacdo disponivel no site
www.randomization.com. Este processo foi realizado por um membro
da equipe de pesquisa que ndo estava envolvido no recrutamento ou
no desenvolvimento do estudo.

Vale lembrar que esse estudo é duplo cego, no qual o
participante ndo sabe o real grupo a que pertenceu durante o
protocolo. Ja ao cego do pesquisador principal foi assegurado o uso
do DC-Stimulator (NeuroConn, Alemanha), que possui modos ativos
e sham que funcionam com base no cédigo criptografado, com trés
configuracdes a serem escolhidas para que seja mais complexo. As
condicdes do estudo podem ser alcancadas, com 0s parametros
ajustados individualmente e o modo ativado s6 podendo ser alterado

pelo programador.

Grupo experimental: ETCC anddico monopolar multiplo sobre o
cOrtex motor primario combinado bilateralmente com o treinamento

motor do membro superior envolvendo o uso de RV.
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Grupo de controle: ETCC sham sobre o cértex motor primério
combinado bilateralmente com o treinamento do motor do membro

superior envolvendo o uso de RV.

4.5.4. AVALIACAO

Os participantes foram submetidos a trés avaliacdes: pré-
intervencdo, pos-avaliacdo (apdés 10 sessdes de treinamento) e

Follow up (1 més apds a ultima sessdo de treinamento).

4.5.4.1 Analise de Movimento Tridimensional

Analise tridimensional do movimento do membro superior: a
Cinematica do movimento do membro superior foi avaliada usando o
sistema SMART-D 140 (BTS, Mildo, Italia), com oito cameras
sensiveis a luz infravermelha, uma frequéncia de amostragem de
100 Hz e um sistema de video sincronizado com o sistema SMART-
D. Os marcadores passivos foram posicionados em pontos de
referéncia anatébmica diretamente na pele com fita adesiva
especifica, seguindo o protocolo do SMARTup: a configuracéao
experimental (Anexo 1) e (fig. 10) .67 Um total de 18 marcadores com
15 mm de diametro sera utilizado para identificar a posicao da
cabeca, tronco e membros superiores (parte superior do braco,

antebraco e méo).
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Figura 10. Arquivo pessoal: Colocagcdo de marcadores para analise
tridimensional usando SMARTup: a configuracdo experimental.®’

O movimento foi dividido em trés fases: fase em curso (membro
superior movendo-se em direcdo ao alvo), fase de ajuste (ajuste do
braco para localizar o alvo precisamente) e fase de retorno (retorno
a posicao inicial). Pelo menos seis movimentos completos foram

realizados para obter trés ciclos adequados para analise (fig. 11).
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Figura 11. Fases de atingir o ciclo.®”’

O modelo biomecanico, a filtragem dos dados e o
processamento das variaveis foram realizados com o software do
analisador SMART (BTS, Milao, Italia), fig.12/ fig.13.
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Figura 12. Modelo de processamento do SMARTtracker.

As variaveis foram identificadas e calculadas para cada ciclo
de movimento de modo a avaliar as alteracfes que ocorrerem apos
a intervencdo. As seguintes variaveis devem ser consideradas com

a média dos resultados utilizados nas anélises estatisticas (fig.12):
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e Duracao total do movimento: tempo total necessario para
executar a tarefa de alcance completo;

e Velocidade média do movimento: calculada durante a
fase em curso e determinada usando o marcador
posicionado no dedo indicador;

e Ajustando o indice de influéncia: definido como o
comprimento do caminho tridimensional descrito pelo
marcador no dedo indicador durante a fase de ajuste;

* Escala de movimento do cotovelo e ombro: calculada
como a diferenca entre os angulos maximo e minimo do
cotovelo e do ombro nos planos sagital (cotovelo e
ombro) e frontal (ombro) durante a fase em curso,

conforme descrito na literatura.138-140

4.5.4.2 Andlise Eletromiogréafica

A atividade muscular durante o movimento de alcance é
determinada wusando a Eletromiografia. A atividade elétrica
resultante da ativacado dos flexores e extensores do cotovelo foi
coletada usando um Eletromiégrafo de oito canais (FREEEMG, BTS
Engineering) com um amplificador de sinal bioelétrico, transmisséao
de dados sem fio e eletrodos bipolares com um ganho total de 2000
vezes e frequéncia variando de 20 a 450 Hz. A impedancia e a
relacdo do modo de rejeicdo comum do equipamento sdao> 1015 Q /
0.2 pF e 60/10 Hz 92 dB, respectivamente.

O ponto do motor dos musculos foi identificado para a
colocacdo dos eletrodos e a pele limpa com 70% de alcool para
reduzir a bioimpedéancia, seguindo as recomendacdes da
Electromiografia Superficial para a Avaliacdo N&o-Invasiva de
Musculos.t4?

Todos os dados da EMG foram digitalizados em 1000 quadros
por segundo, usando o programa de software BTS MYOLAB. Os

dados foram coletados simultaneamente aos dados cinematicos e
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ambos gerenciados através do sistema BTS e o programa de
software Smart Capturet3t.132.
Todos os dados estdo em fase de analise pelo software

SmartAnalyser com protocolo para analise de membro superior.

4.5.4.3 Anédlise Eletroencefalogréfica

Na atividade cerebral investigada usando Eletroencefalografia
(EEG), que foi realizada durante a analise tridimensional da tarefa
de alcance e a avaliacdo da ativacdo muscular usando EMG, o
voluntario estava sentado numa posicdo ereta em uma cadeira em
frente a mesa em que a tarefa de alcance ocorreu. O dispositivo
BrainNet BNT36 com 36 canais configuraveis (32 AC e quatro DC) e
um conversor analégico-digital de 16 bits foram utilizados para a

aquisicdo do sinal EEG (fig. 14).

A. Phase synchronization B. Without phase synchronization

VAV VAV VAV AVAVAVVAVVAVAVAVAYAY
AVAVAVAVAVAVAVAVAVAVLYAVAVAVAVA/AVAVA

Figura 14. RelacbGes de fase. (A) Sincronizado Sinais - diferencas

em fases entre ambos os sinais sdo estaveis (constantes); (B) Sinais

ndo Sincronizados - as diferencas nas fases sdo variaveis.

4.5.4.4 Processamento

A andlise do sinal sera realizada com a ajuda da ferramenta
EEGLab implementada no Matlab, que também é capaz de fornecer
um mapa topografico da atividade cerebral em funcdo do tempo. Os
eletrodos serdo posicionados de acordo com as diretrizes do sistema
10/20 EEG (fig. 15). ©°
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LEFT SIDE OF BEAD TOP OF HEAD

Figura 15. Posicionamento de eletrodos de Eletroencefalografia

com base no padrao 10-20.
4.5.4.5 Avaliacado Pediatrica do Inventario de Incapacidade

O desempenho funcional das criancas foi avaliado
guantitativamente usando o PEDI, que € um questionario
administrado em formato de entrevista para um cuidador que pode
fornecer informacdes sobre o desempenho dos individuos
pesquisados em atividades tipicas e tarefas rotineiras. O PEDI é
composto por trés partes, sendo a primeira delas usada para avaliar
habilidades agrupadas em trés dominios funcionais: autocuidado (73
itens), mobilidade (59 itens) e funcdo social (65 itens). Para cada
item é pontuado zero (ndo faz parte do repertdrio da crianca) ou 1
(parte do repertério da criancga).

O PEDI é preconizado para a avaliacao das habilidades
funcionais nas areas de autocuidado, mobilidade e funcdo social de
criancas na faixa etaria entre 6 meses e 7 anos e meio, podendo ser
utilizado também com criancas mais velhas, caso seu
desenvolvimento funcional esteja dentro da faixa etaria proposta
(ANEXO2) 93.94.

O teste é composto de trés partes. A primeira avalia
habilidades de repertdrio de criangas agrupadas segundo trés areas
funcionais: autocuidado (73 itens), mobilidade (59 itens) e funcéo
social (65 itens).

Na presente pesquisa foi aplicada a escala em trés momentos:
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pré, p6s e um més apos a intervencgao.

4.5.4.6 Wechsler Intelligence Scale for Children

O Wechsler Intelligence Scale (WISC) foi desenvolvido para
avaliar o desempenho intelectual dos adultos. Posteriormente,
acabou sendo também desenvolvido como uma versdao para
criancas, seguida pela versao revisada, o WISC-R. O WISC Il é a
terceira versdo da escala para criancas e € utilizada para avaliar a
capacidade intelectual usando 13 subtestes, 12 de versdes
anteriores e um subtesto adicional. Os subtestes sdo organizados
em dois grupos (verbal e perceptivo-motor ou execucao) e sao
administrados em ordem alternada. Os subtestes verbais séao
informacdes, similaridades, aritmética, vocabulario, compreensao e
digitos. O grupo de execucdo & composto por Raciocinio Matriz,
Codificacdo, Pesos de Figura, Design de Blocos, Conceitos de
Imagem, Pesquisa de Simbolos e Labirintos. Muitos estudos foram
elaborados e, embora com melhorias e a adicao de novos itens, as
caracteristicas fundamentais do WISC e do WISC-R permaneceram
as mesmas no WISC 111.193- Com o objetivo de idenficar e representar
a populacdo deste estudo em um score total de idade mental,
gquociente e inteligéncia, esta avaliacdo foi inclusa a este estudo,
sendo realizada por uma psic6loga externa e independente dos

resultados desta pesquisa.

4.5.5 PROCEDIMENTOS

4.5.5.1 Protocolo de Intervencgéo

A intervencado terapéutica consistiu em uma combinacédo de
ETCC e RV durante o alcance dos movimentos. O protocolo seguiu
0os procedimentos de seguranca descritos na literatura para o uso de
ETCC na populacdo pediatrica.*%-48, com trés sessdes de terapia

combinada de 20 min., Ou seja, ETCC concomitantemente ao
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treinamento motor do membro superior sendo realizada por um total

de dez sessdesl06

4.5.5.2 Estimulacédo de Corrente Continua Transcraniana

A estimulacdo foi administrada usando um dispositivo ETCC
(DC-Stimulator NeuroConn, Alemanha), com trés eletrodos de
superficie esponjosos (ndo metalicos) medindo 25 cm2 (5 x 5 cm)
embebidos em solugcdo salina. As criangcas foram alocadas
aleatoriamente para dois tipos de tratamento: (1) estimulacéo anodal
ativa sobre o coértex primario bilateralmente e (2) estimulacéao
transcraniana simulada. Os dois eletrodos anodais foram
posicionados sobre C3 e C4 do sistema internacional de
Eletroencefalograma 10-20, sendo o catodo posicionado sobre o
musculo deltdéide direito. Esta montagem permitiu que a crianca
recebesse uma estimulacdo anodal maultiplo-monopolar sobre o
cortex motor primério (fig.16), especificamente a area que gerencia
o controle do motor do membro superior, minimizando assim o efeito
da estimulacao catdédica no cérebro. A corrente de 1 mA (corrente
densidade: 0,029 mA / cm2) foi administrada ao longo do coértex
motor priméario por 20 minutos durante o treinamento do membro
superior#6-49 O estimulador possui um botdo que permite ao
operador controlar a intensidade da corrente. No inicio da sessao, a
estimulacdo aumentou gradualmente até atingir 1 mA e diminuiu
gradualmente durante os 10 s finais da sessédo. A estimulacdo de
Sham consistirA na mesma montagem de eletrodo e o estimulador
serd ligado por 30s, dando a crianca a sensacao inicial de
estimulacdo, mas nenhuma corrente foi administrada durante o
restante da sessao. Tal procedimento de controle é considerado

valido em estudos envolvendo ETCC 120-122.
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Figura 16. Sistema Internacional 10-20 de Eletroencefalograma —

EEG e posicionamento dos eletrodos anodos e eletrodo catodo

Efeitos adversos

Os potenciais efeitos adversos do ETCC foram avaliados no
final de cada sessao usando um questionario administrado a crianca.
O questionario abordou a percepcdo dos sintomas que ocorreram
durante a sessao, como formigamento, sensacao de queimacéo, dor
de cabeca, dor nos locais dos eletrodos, sonoléncia e humor
alterado. As criancas foram instruidas para responder a esse
guestionario usando uma escala de trés pontos. Os cuidadores e as
criancas também receberam perguntas abertas no inicio de cada
sessdo sobre a ocorréncia de dor de cabeca, dor no couro cabeludo,
sensa¢cbes de queimacdo, vermelhiddo da pele, sonoléncia,
dificuldade de concentracdo e mudancas de humor durante os
periodos entre as sessoes.

4.5.5.3 Protocolo de Treinamento de Realidade Virtual

As sessdes de treinamento foram realizadas trés vezes por
semana em dias ndo consecutivos. Cada sesséo durou 20 minutos e
envolveu o uso do XBOX 360TM com o detector de movimento
KinectTM.66. O jogo intitulado “~"Boxes””, do conjunto SPORTS da
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Microsoft (fig.17), foi modificado apds a publicacdo do protocolo de
ESTUDO Ill, com intuido de chegar mais proximo ao mecanismo da
avaliacdo e priorizar o potencial para estimular habilidades
cognitivas e melhorar o tempo de execucado, coordenacdo motora,

atencdo, concentracdo, raciocinio, memoaria, persisténcia e

movimento preciso da crianga.

FRAounal m |

s

Figura 17. Jogo de boxe Microsoft Xbox 360.

A atividade foi realizada em uma sala especifica do
Laboratorio Integrado de Anéalise de Movimento Humano de 2,5 x 4,0
m, com uma tela de projecdo (200 x 150 cm) anexada a parede e
alto-falantes estéreos para fornecer estimulos visuais e auditivos
adequados.

Inicialmente, a crianca foi instruida a permanecer sentada a
uma distancia de dois a trés metros na frente do detector de
movimento para melhor capturar os movimentos, bem como para a
estimativa de altura e calculo do indice de massa corporal.

Duas sessfes de treinamento de mobilidade com o uso dos
exercicios do Xbox 360 foram realizadas antes do inicio do protocolo
de intervencdo. Foram também feitos registros do numero de

sessOes atendidas e da duracdo de cada sessdol25-129
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4.5.6 RESULTADOS

Foram inicialmente submetidos ao preenchimento da ficha de
identificacdo dados antropométricos mensurados (estatura e indice
de massa corporal) com o objetivo de minimizar viés nos critérios de

inclusdo e exclusao.

Tabela 8. * Dados expressos em Frequéncia, ** Dados expressos

em Média e Desvio Padréo

Grupos
Experimental Controle
Género (feminino/masculino) * (1/10) (5/6)
Idade ** 10+2,1 10+ 2,3

4.5.6.1 Escala de Inteligéncia Wechsler para Criancas

Todos os individuos foram submetidos a escla de WISC para
padronizar a idade mental e suas habilidades cognitivas.

Segundo Cruz (2005), WISC-IIl representa a terceira edicdo da
Escala de Inteligéncia Wechsler para Criancas (WISC) e sua funcéo
é avaliar a capacidade intelectual de criancgas.

Um teste composto por 13 subtestes, sendo 12 deles mantidos
do WISC-R e um novo subteste, Procurador de Simbolos, organizado
em dois grupos: Verbais e Perceptivos-motores ou de Execucéo, que
sdo aplicados nas criancas em ordem alternadas, ou seja, um
subteste de Execucao e depois um subteste verbal, e vice-versa

O WISC-IIl oferece também estimativas de quatro escores
opcionais de indices fatoriais, sendo que o desempenho da crianca
nos subtestes resulta em trés medidas as quais foram utilizadas
neste estudo: escore em QI Verbal, escore em QI de Execucéo e QI
Total.

Esta escala foi utilizada neste estudo com o propdsito de
determinar a idade cognitiva de cada participante, podendo desta

maneira garantir a confiabilidade dos resultados quando
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comparados ao de individuos do grupo controle. A anélise envolveu
a idade média de 4 a 5 anos para todos os individuos participantes

e, desta forma, padronizando a idade mental.

A classificacado, originalmente proposta por Davis Wechsler é

a seguinte:

Ql acima de 127: Sobredotacéao

121 - 127: Inteligéncia superior

111 - 120: Inteligéncia acima da média
91 - 110: Inteligéncia média

81 - 90: Embotamento ligeiro

66 - 80: Limitrofe

51 - 65: Debilidade ligeira

36 - 50: Debilidade moderada

20 - 35: Debilidade severa

QI abaixo de 20: Debilidade profunda

QUOEFICIENTE DE
INTELIGENCIA (Ql)

m45-50
m50-55
m55 - 60

60 - 65
m65-70

Grafico 2. Representacado Quoeficiente de Inteligéncia/WISC 1lI
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IDADE MENTAL

=4 anos

m4 anose 4
meses

4 anoseb
meses

4 anose 6
meses

m5 anos

Grafico 3. Representacdo da idade mental WISC IlI.

Quando analisamos os dados de quoeficiente de inteligéncia
(Gréfico 2), percebemos que 30% da nossa populacdo de estudo
apresenta debilidade moderada, caracteristica estd representada
por idade mental mais baixa que a cronoldgica. No entanto, nao foi
possivel perceber essa diferenca durante as avaliacdes e testes
realizados com os individuos e durante o treino de Realidade Virtual
todos responderam de maneira similar, sendo que a grande maioria
(50%) apresenta debilidade ligeira. Assim, entendemos que mesmo
num grau diferente de QI entre os participantes a diferenca entre
idade mental ndo é significativa. Quando analisado o Grafico 3
percebemos que nossa populacdo é homogénea, apresentando
idade de 4 anos e 5 meses, com uma variacdo de apenas 7 meses
de diferenca.

Observamos no nosso estudo que a classificacdo de idade
mental e QI dos individuos foram homogéneas e desta forma

optamos pela randomizacdo aleatoria nos grupos ativo e sham.

4.5.6.2 Avaliacao Pediatrica do Inventario de Deficiéncia

Um instrumento padronizado norte-americano que de forma

guantitativa mensura a capacidade funcional da crianca
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(habilidades) e a sua independéncia para realizar atividades de
autocuidado, mobilidade e funcédo social foi utilizado para descrever
as habilidades da populacédo deste estudo.

O PEDI foi administrado através de entrevista estruturada, com
duracdo de 50 a 60 minutos, com o cuidador da crianca. Esse teste
é constituido de trés partes, sendo que neste estudo foi utilizada
apenas a primeira delas.

A primeira parte deste PEDI avalia as habilidades funcionais
da crianca para desempenhar atividades nas areas de autocuidado
(73 itens), mobilidade (59 itens) e funcédo social (65 itens). Os
escores recebidos em cada item (zero ou 1) sdo somados,
produzindo trés escores totais de habilidades funcionais.

A segunda parte do teste avalia a independéncia da crianga
para realizar tarefas funcionais nas mesmas trés areas: autocuidado
(8 itens), mobilidade (7 itens) e funcdo social (5 itens). A terceira
parte do teste informa sobre as modificacdes necessarias para o
desempenho das tarefas funcionais nas mesmas trés areas descritas
acima. A segunda e a terceira parte ndo foram utilizadas neste
estudo.

Os individuos com diagnostico de SD foram avaliados quanto
as suas habilidades funcionais por meio do PEDI e comparados pré,
pés e um més depois de 10 sessdes.

Tabela 9. Caracterizacao dos padrbes de atividade de vida diaria da

populacdo por meio do PEDI.

Grupo Experimental Grupo Controle

Pré Pés 1 Més apos Pré P6s 1 Més apos
Autocuidado  58,4+96 63,7+51 656+49 605+73 633+57 641+6,0
Mobilidade 530+3,1 553+29 570+23 548+32 555+27 577+14
Funcdo Social 52,7+6,3 551+43 581+6,3 502+112 579+93 588+55

Os resultados do questionario PEDI deste estudo
demonstraram que nos parametros de Autocuidado a analise de

variancia teve um efeito significativo com melhora do desempenho
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funcional na 4rea de autocuidado para o efeito do tempo (F(2,2)=5.9,
p<0.009).

Entretanto, ndo houve um efeito significante na interacao
tempo versus grupos (F (2,2)=0.6, p=0.510), bem como o efeito dos
grupos (F (1,1)=0.001, p=0.969). A post hoc teste demonstrou
melhora do desempenho funcional entre a avaliag&do inicial e a
avaliacdo de acompanhamento para os dois grupos (p<0.05 para
todas as anaises).

Quanto a mobilidade, assim como na area de autocuidado, a
andlise estatistica mostrou um efeito significativo com a melhora do
desempenho na area de mobilidade para o efeito do tempo (F
(2,2)=13.6, p<0.002).

Por outro lado, ndo houve um efeito significativo na interacao
tempo versus grupos (F(2,2)=1.3, p=0.274), assim como no efeito
dos grupos (F(1,1)=0.76, p=0.403). A post hoc teste demonstrou
melhora do desempenho funcional entre a avaliacdo inicial e a
avaliacdo de acompanhamento para os dois grupos (p<0.05 para
todas as analises).

4.5.6.3 Cinemaética

Os dados da Cinemética foram considerados sobre medidas
antropométricas nos termos da média e desvio padrdo do
comprimento dos membros superiores (direito vs esquerdo).

Os dados considerados prelimares com uma amostra de 5
pacientes para cada grupo (ativo e sham) foram analisados com o
teste estatistico ANOVA para testar grupo ativo (tabela.10 ) e para
o0 grupo sham (tabela.11), com valores médios expressos em média
e desvio padrao para os grupos comparados em tempos.

N&o foram obtidos resultados significativos tanto para o grupo
ativo como para o grupo sham.

No entanto, diante do resultado do estudo piloto de 23

individuos para cada grupo, concluir a anélise dos dados completos
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serd necessario para uma nova estatistica e sugestdo de novos

resultados.

Tabela 10. Desempenho do alcance funcional do grupo
experimental, a Avaliacdo 1 (pré-intervencdo); Avaliacdo 2 (p0s-
intervencao); e Avaliacdo 3 (1 més apos).

GRUPO EXPERIMENTAL

Avaliacdo 1 Avaliacédo 2 Avaliacéo 3
Parametros temporais média D.padrdo. média D.padrdo. média D.padrao
Fase de ida 0,84 0,34 0,79 0,22 0,74 0,26
Fase de ajustamento (s) 0,81 035 0,71 0,71 0,57 0,17
Fase de retorno (s) 0,80 0,20 0,68 022 0,72 0,30
Duracéo total do movimento(s) 1,03 0,19 1,24 0,30 1,08 0,09
Parédmetros De Suavidade
Indice de curvatura 1,20 0,16 1,23 0,11 1,23 0,16
AverageJerk-Impulso (mm/s"3) 269,98 73,81 235,99 0 0,10 0,10
Pardmetros de Velocidade
Média Velocidade do Movimento.
(m/s) 9,38 8,96 6,74 3,48 263,15 74,96
Parametros de Preciséo
Erro do Ponto Final [mm] 14,35 6,86 19,41 10,25 20,71 15,74

Trajetéria na Fase de Ajuste [mm]
48,16 23,83 68,65 59,78 39,68 27,44

Velocidade Media 0,52 022 0,63 037 0,65 0,36

Velocidade Maxima 0,96 0,46 0,88 0,18 1,14 0,61
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Tabela 11. Desempenho do alcance funcional do grupo controle. a

Avaliacdo 1 (pré-intervencado); Avaliacdo 2 (pds-intervencdo); e

Avaliacdo 3 (1 més apos).

GRUPO CONTROLE

Avaliacédo 1

Avaliacao 2

Avaliacdo 3

Parametros temporais

média D.padrdo. média D.padrdo. média D.padrédo

Fase de ida 0,78 0,16 0,66 0,14 0,64 0,21
Fase de ajustamento (s) 0,49 0,32 0,31 0,12 0,48 0,30
Fase de retorno (s) 0,72 0,24 0,12 0,15 0,67 0,23
Duracéo total do movimento(s) 1,17 0,23 1,11 0,11 1,04 0,23
Parédmetros De Suavidade

Indice de curvatura 1,23 0,12 1,33 0,20 1,21 0,11
AverageJerk—Impulso (mm/s”3) 238,91 31,04 263,43 51,64 267,36 43,66
Parametros de Velocidade

Média Velocidade do Movimento.

(m/s) 8,18 4,48 6,32 4,05 4,92 2,91
Parametros de Precisado

Erro do Ponto Final [mm] 21,32 10,18 25,43 9,23 24,24 19,96
Trajetoria na Fase de Ajuste [mm] 37.25 2167 5454 1758 46,41 24.70
Velocidade Media 0,54 0,15 0,65 0,23 0,72 0,20
Velocidade Maxima 0,90 0,30 1,17 0,49 1,20 0,32

4.5.7 DISCUSSAO

Os resultados do presente estudo demonstraram que 0 grupo

de criancas com SD que recebeu o treinamento com o protocolo de

10 sessfdes de 20 minutos de ETCC anédica sobre o cértex motor

primario (C3 e C4) com montagem monopolar mualtiplo apresentou

respostas positivas a esta intervencao nos aspectos funcionais e do

movimento dos MMSS nas avaliacdes realizadas logo apds o término

do protocolo, bem como ao follow-up de um més pds intervencdo em

comparagcdo com o0 grupo que recebeu ETCC placebo durante o

mesmo tipo de treino motor.
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Observamos uma melhora no desempenho funcional da nossa
populacdo ativa/sham de estudo nos resultados do questionério
PEDI com um efeito significativo na melhora do desempenho
funcional na area de autocuidado para o item tempo. Entretanto, nédo
houve um efeito significativo na interagcdo tempo versus grupos.
Estes dados podem nos direcionar a hipétese de que o desempenho
funcional foi melhor ativado por uma sequéncia de repeticbes do
aprendizado motor com repeticGes proporcionadas pelo treinamento
motor por meio da RV do que especificamente da ETCC, sendo este
um dado importante por estarmos lidando com uma populacdo onde
o retardo mental é mais evidente do que a alteracdo motora.

Quanto a mobilidade assim como na area de autocuidado, a
andlise estatistica mostrou um efeito significativo com melhora do
desempenho na &area de mobilidade para a questdo do tempo.
Também ndo houve um efeito significativo na interacdo tempo versus
grupos, demonstrando uma melhora do desempenho funcional entre
a avaliacao inicial e a avaliagdo de acompanhamento para os dois
grupos.

Com a finalidade de promover repeticdo do movimento por
meio de treinos funcionais e motores, o0s resultados mais
promissores encontrados sobre Realidade Virtual durante o
treinamento motor dos membros superiores sao eficazes e
proporcionam uma melhora das informacdes sensoOrio-motora e
adaptativas, auxiliando funcionalmente nas maiores dificuldades
diarias e facilitando o desenvolvimento das habilidades perceptuais
e motoras, além de favorecer a participacdo ativa do individuo, o
treinamento de habilidades de planejamento e controle motor e
criando estratégias para vencer seus desafios motores, e assim
estimulando a plasticidade do SNC.

A pratica de atividades motoras associada a um treinamento
terapéutico direcionado pode promover a melhora do desempenho
do movimento dos MMSS, dado este relatado com a investigacéo de
anélise de Cinematica do movimento de alcance manual realizado

por diversos autores (Corcos et al., 1993, Jaric e Latash, 1998; e
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Gabriel, 2002). Observa-se esta melhora por meio do aumento da
velocidade e diminuicédo do erro, variabilidade e tempo de circulagéao
do movimento. Estes mesmos estudos sugerem que a melhora do
desempenho do movimento de MMSS pode estar atribuida a um
aumento da quantidade das atividades de musculo agonista,
antecipacdo do inicio da ativacdo do antagonista e maior aceleracao
do impulso muscular potencializado pelo treinamento de atividades
motoras.

Marconi et al. (2009), em estudo com o treinamento de
movimento repetitivo em individuos normais, observaram que com a
pratica os individuos reduziram por meio dos dados da Cinematica
o tempo de realizagcdo do movimento de alcance manual,
aumentando todos os componentes de torque articular (exceto a
gravidade). Também foi observada melhora no desempenho do
movimento demonstrado pelo aumento da velocidade de pico e
diminuicdo do tempo de movimento. Com a pratica, o movimento
tornou-se mais simétrico devido a uma reducdo do tempo durante a
fase de retorno do movimento em comparagcdo com o0 tempo gasto
para se deslocar para o alvo. Estas melhorias na Cinematica do
movimento com a préatica de atividades repetitivas também foram
relatadas por diversos autores para 0s movimentos de um so

conjunto.

As investigacbes sobre a eficacia do uso da ETCC em criancas
com SD ainda estdo em fases iniciais e muitas questdes precisam
ser elucidadas antes que esta terapéutica possa ser utilizada
rotineiramente na pratica clinica. Em nosso estudo néo foi relatado
nenhum efeito adverso. A sensacao de formigamento sob o eletrodo
era esperado e ndo causou nenhum tipo de intercorréncia para

interromper a estimulacédo durante qualquer uma das sessdes.

Um grande beneficio da utilizacdo da técnica de ETCC é a
possibilidade do uso associado com terapias fisicas. A estimulacgéo
aparece como uma forma de modular a atividade cortical, abrindo

uma passagem para o0 aumento e prolongamento do ganho funcional
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promovido pela fisioterapia. E possivel dizer, entdo, que a
estimulacdo promova alteracdo de um padrdo de excitabilidade
disfuncional para que a terapia fisica modele com ativacdo de redes
neurais especificas a atividade e o padrédo funcional de atividade
cortical.

Desta maneira, a ETCC, como uma técnica neuromodulatoria,
promove uma ativacdo das areas motoras, com a deflagracdo do
potencial de acdo pela pratica de atividades motoras oferecidas
simultaneamente.

Além disso, o futuro de novas pesquisas com o uso da ETCC
na pratica clinica deve envolver um maior numero de investigacao
de variaveis neurofisiolégicas, motoras e preditoras com o objetivo
de alcancar diretrizes cada vez mais padronizadas na terapéutica da

populacédo pediétrica.
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5. CONCLUSAO

A combinacdo de treinamento funcional do alcance manual e
ETCC anddica sobre o cortex motor primario bilateral em criancas
com SD demonstrou resultados encorajadores, tanto a curto quanto
a longo prazo no que diz respeito a melhora do movimento do MS,
com nao houve resultado significante quando analisados dados
prelimares de parametros da cinematica do movimento e aumento

da melhora da qualidade das habilidades e de MMSS.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

Com base nos resultados dos estudos conduzidos, | - podemos
concluir que a Realidade Virtual para populacdo de Sindrome de
Down favorece o aprendizado motor e contribui para promissores
resultados com integracdo sensorial; Il - as avaliacbes de membros
superiores sao eficazes e podendo garantir que a analise de
Cinematica em 3D é um método fidedigno para se escolher; Ill - este
estudo oferece uma descricdo detalhada de um ensaio clinico
randomizado, controlado, projetado para determinar a eficacia do
treinamento de RV combinado com ETCC nos movimentos dos
membros superiores em individuos com SD, favorecendo assim o
interesse em estratégias desta inovadora técnica para esta
populacdo; IV - conhecer parametros cinematicos do movimento de
alcance manual de criancas com DT e correlacionar com parametros
obsevados na movimentagdao do MMSS de criangas com SD podem
impactar de maneira positiva em novas propostas de intervencao
terapéutica; V - com uma técnica neuromodulatéria que promove
uma ativacdo das areas motoras e com a deflagracdo do potencial
de acdo, potencializada pela pratica de atividades motoras
oferecidas simultaneamente podemos observar beneficios no
desempenho funcional das criancas com Sindrome de Down, néo
havendo resultado significativo quanto a analise cinematica em

relacdo aos dados prelimares do estudo.
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ABSTRACT

Introduction Down syndrome results in neeromotor
Iimpairment that affects selective motor control,
compromising the acquisition of motor skilts and Tunctional
independence. The aim of the proposad study s to
evalisate and compare the efiects of mulbiple-monogotar
anodal transcranial direct current stimestation and sham
stimulation over the primary motar cortex durng upper
limb motos training involving virtual reality on motoc
control, muscle activity, cerebral activity and functional
Independence.

Methods and analysis A randomised, controlled,
double-blind, clinical tral is prapesed. The caiculation of
the sample size will be defined based on the results of &
pilot study involving the same methods. The participants
will be randomly allocated to two groups. Evaluations
will be conducted before and after the intervention as
well as 1 month after the end of the intervenbon process.
At each evaluation, three-dimensional analysis of upper
limb movement muscle activity will ba measured using
electromyography, cerebral activity will ba measured using
an electroencephaiogram system and intellectual capacity
will be assessed using the Wochslier Intolligence Scale for
Children. Virtual reality training will be parformead three
times a week jone 20 min session per day) for & total of
10 sessions. During the protocol, transcranial stimulation
will be administered concomitantly to upper limb motor
training. The results will be analysed statistically, with a p
value<0.05 considered indicative of stalistical significance.
Ethical aspects and publicity The present study
received approval from the institutionad Review Board

of Universidade Nove de Julho (Sao Pauo Brazil) under
process number 1.540.113 and is registered with the
Brazdian Registry of Clinical Triaks (N° RBR3PHPXE), The
participating institutions have presentad & declaration of

partcipation. The volunteers will be permittad to drop out
of the study at any time with no nagative repsrcussions.
The results will ba published and will contribute evidence
regarding the use of his type of intervention on children,

INTRODUCTION

Down syndrome (DS) is a highly prevalent
genete disease caused by the inhesiance of
an additional chromosome 21 and is one of
the most frequent causes of mental impair
ment, affecting approximately 20% of the
total number of individuals with  mental
disability.’ The incidence in the USA is one
out of every 700 births, and it is estmated that
at least 100 thousand individuals in Brazil are
diagnosed with the syndrome. ™!

Structural and  functional  abnormalites
are found in the nervous system of children
with DS, Diffuse brain damage and pecu-
lar electnical functoning during cognitive
development resultin poor aaalysis, synthesis
and speech skills. Moreover, such children
demonstrate difficulties in selecung  and
direcung a stimulus due to the fatigue of the
connectons. These abnormalities result in
neurological disorders that vary in terms of
manifestation and mtensity,”

According o Florez and Troncoso, the
bruin of individuals with DS is smaller in
volume i comparison to imdividuals without
this condivon. Hypoplasia of the fronwl
and occipital lobes s a common finding. A

BM)
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unilateral or bilateral reduction in the temporal lobe
oceurs in up o 50% of cases and reductions in the corpus
callosum, anterior commissure and hippocampus are
found." " Such individuals also have a smaller number of
secondary sulci in comparison 10 individuals without this
syndrome, the wmporal gyri are underdeveloped and
differences in nerve cells are also reported. For instance,
Pandilla reports differences in the axons and dendrites
of pyramidal neurons in the motor cortex.” Such differ-
ences are highly correlated with fragmentation problems
and necrosis of these branches as well as differences in
the electrical activity of the brain.” This problem leads o
limitations with regard to synaptic connections and the
neural transmission of nerve impulses.

The literature also reports atophied nerve cells, which
are likely associated with lags during the integration of
visual and spatial information. According to Block, indi-
viduals with DS also have a smaller cerebellum and base
ganglia, which are related 10 the contmol of coordination,
tuming and balance. Such problems imply hmitations with
regrard 1o the acquisition of motor skills." According to
Bomono and Rosetd, neuromotor abnormalities in DS
include hypotonia, diminished primitive reflexes, delaved
motor and cognitive development and lower levels of
learning.'

Seaman and DePauw” propose a model in which
reaching phuases of fund 1 mon and cultur.
ally determined movements s conditioned by the
achievement of previous development phases" As this
population exhibits problems with regard o systems
of early-onset and late-onset maturation, children with
DS could encounter difficulties reaching the phase of
sersonmotor responses and even acquiring motor skills.
According 10 Connolly, the mechanisms or systems that
offer support 10 development and the acquisition of
motor skills can be undenstood using the concepts of
‘hardware” and “software’, in which changes in “hard-
ware’ regard structure, such as the myelinisation that
occurs in axons, whereas changes in “software’ regard
function, such as & gain in informaton processing speed
as a result of myelinisaton: thus, individuals with DS have
problems with their “hardware’ that have repercussions
on their ‘software”" ‘Hardware’ problems lead 1o limita-
tions with regard to physical and motor aspecis, which is
an important problem, as both physical proficiency and
perceptive-motor proficiency contribute 1o the acquisi-
tion und performance of motor skills. In other words, it
is possible that problems with balance, timing and agility
constitute a hindrance w the acquisivion of fundamental
patterns or specialised skills."*

The population with DS exhibits abpormal muscle
coordination, difficulty processing sensory information
and functional limitatoos. The upper imb dysfunctions
in this populaton (muscle weakness and hypotonus, slow
reflexes, abnormal biomechanics, sensory deficiency)
exert a negative impact on the performance of activities
of daily living. independence and quality of life.'!

Studies have been conducted 1o understand why indi-
viduals with DS have slow, unharmonious movements, ™
The investigation of electromyographic  activity and
muscle rque demonsirates this deficiency, which can be
corrected by the repetition of i given movement during
motor training activities. Motor control strategies used in
the exccention of complex activities, such as a reaching
task, have been investigated in this population,' ™

The pasitive results achieved with virtual reality (VR)
are believed 1o be related o raming in an inemctive
environment that provides i broad range of activitges and
scenarios with multiple sensory channels. enabling the
creation of exercises at an inleq;n;g'that is promising for
the needs of individuals with DS VR can be used asan
auxiliary tool involving a playful, motivational objective

2
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thir can facilitae the development of perceptions and
motor skills through the waining of planning skills and
motor control as well as stmulation of the plasticity of the
central nervous systerm i

Nom-invasive brain  stimulation methods have been
cemploved in physical rehabilitation protocols due to the
promising results achieved with regard 10 motor learning
in the paediatric population with cerebral palsy since
it was never used in DS " Transcranial direct current
stimulation (tDCS) is a relatvely low-cast, non-Hnvasive
brain stimulation technigque that is easy (o administer and
offers minimal adverse cffects, This method is known 1o
produce lasting changes in motor cortical excitability,”
Cortical modulation depends on the polarity of the
current anodal stimulation increases cortical excitability,
favouring the depolansation of the neuronal membrane,
whervas cathodal stimulation has an inhibitory effect due
10 the hyperpolarisation of the neuronal membrane.” =™

TDCS has advantages over other transeranial stim-
ulation techniques, such as providing a longJlasung
modulating cffect on cortical function as well as its ease
of use becase its device is portable, so it is possible to
because simultaneously with rehabilitation  technigues
and has lower cost. The resulis of clinical trinks have
demonstrated  its considerable potential in the trear
ment of neurological disorders and the invesugation of
processes of corical excitability modulation.”™ More-
over, this type of intervention offers a better condition
for sham stimulation, which confers greater specificity to
the findings." " In the rehabilitaion process, the aim of
neuromoduliting techniques is 10 enhance local synaptic
efficiency and alter the maladaptive plasticity pattern that
emerges after a cortical injury,” ™"

Although DS is one of the most prevalent diseases in
the paediatric population, no studies were found on
the effects of (DCS on children with this syadrome.
Thus, the lack of investigations on anodal (DCS over
the primary motor cortex during motor training for
children with DS constitutes a gap in the scientific liter-
ature. """ Considering the high prevalence of DS, the
motor himitations stemming from this disease, which
exert a negative impuct on functionality and indepen-
dence and the fact that (DCS is not contraindicated
in most cases of this syndrome, the investigation of
the effects of this non-invasive brain stimulation tech-
nique on children with DS is relevant, *

I'he proposed sty could be used as the bisis for the
development of further projects conducted 1o broaden
knowledge on this technique, enabling & novel inter-
vention option for the optimisation of motor training in
individuals with DS,

OBJECTIVES

Primary objective

The aim of the proposed study is o evaluwate and compare
the effect of multiple-monopolar anodal 1DCS and sham
stimulation over the primarny motor cortex during upper

limb motor wsining nvolving VR on motor control
(spatiotemporal variables and kinematics of a reaching
task), activity of the elbow Hexors and extensors, cerebral
activity and functional independence in children with DS,

Hypotheses

Nutl hypothesis

Ten sessions of tDOS over the motor cortex concomitantly
o upper himb motor training involving the use of VR
activities will result in the sane effects s motor training
with the use of virtal reality combined with sham tran-
seranial stimulation in children with DS

Alternative hypothesis

len sessions of tDCS over the motor cortex concomitantly
o upper hmh motor training involving the use of virtual
reality activities will resalt in the better effects than motor
training with the use of VR combined with sham (DCS in
children with DS,

Secondary objectives

P Determine passible correlations between upper hmb
motor control (movement velocity and otal duration
of movement) and muscle activity (elbow flexors and
extensors), cerebrad actvity (activity of the parietal
lobe, specifically reglons C3 and C4) and funcdonal
independence with regard 1o selfcare.

> Identify possible prediction factors for the response of
upper limb motor control (movement velocity and to-
tal duration of movement) in children with DS, Mus-
cle activity of elbow flexors and extensors, cerchral
acuvity {areas C3 and C4 of the 10-20 elecuoenceph-
alogram system) and (DCS (active and sham) will be
the factors investagated.

METHODS AND ANALYSIS

The sample will be composed of children with DS recruited
from the physical therapy clinics of Universidade Nove
de Julho, Sao Paulo, Brazil. Leners and emuails will be
sent to paediatricians, physiotherapists and paediatric
neurologists o divalge the study. The following will be
the inclusion criteria: (1) a diagnosis of DS; (2) adequate
comprehension and  cooperation during the  proce-
dures; (3) age six 1o 12 vears; (4) compromised upper
limb motor coordination and (5) smement of informed
consent signed by a legal guardian. The exclusion critesia
will be (1) having undergone surgical procedures in the
12 months prior to the onsct of the training sessions,
(2) orthopaedic deformity of the lower Hmbs ar spinal
column with an indication for surgery, (%) epilepsy, (4)
metal implant in skull or hearing aids, (5) associawed
neurological disorder and (6) use of a pacemaker,

Study design

A phase -1 study will be conducted (fgure 1): analytical,
paired, randomised, controlled, double-blind, clinical
ial.

Lopes JBP, ef al W Open 201772016260, dx4:10.1138/mjppen-2017-016260



137

Downloaded rom nittp ibmjopen beny com’ on November 15, 2017 - Published by group bimy com

Open Access

I Assesced for elgbény In=x ) I

Esttuded (=3 )
* Not meeting inchision crilerss (x|}

. D 10 partcpate (nax )
o Other reasons (v=x )

| Randomized (nex } |

Shan Tacs+ motor rawreng with virtual
reality 10 sesson
. R n=n
* Did not imcerve sliocated wferventon (gve reascms |
in=x )

3= X

Evaktation one month sfler end of irtervation (0= x )
o (grve ) (e )
Anatyses (e )

. fhom pve ) (v=x )

S = 1

n= )

Evalutation o month sfer snd of mtarvason (n x |

D d g o
s (give {n=x )

Figure 1 Flowchart of study based on the Consolidated Standards for Reporting of Trials

Sample size

The sample size will be calculated based on the resuls of
a pilot study with the sime methods as those of the main
study. The pilot study will involve 10 children randomly
allocated to the experimental and control groups (five
children in each group). The sumple size will be caleu-
fated based on the mean of both groups considering
total duration of movement as the primary outcome,
with a unidirectional alpha of 0,05 and an 80% power,
The sample will be increased by 20% o compensate for

possible dropouts,

Randomisation

Patients with DS who meet the eligibility criteria and
agree to participate in the study will be submitted o an
wnitial evalaton and will then be randomly allocated o
two groups using a randomisation method availuble at
the site www.randomizacion.com. This process will be
performed by a member of the research team who is not
involved in the recruitment or development of the study.
During the protocol, the blinding of the main researcher
will be ensured with the use of the DC-Stimulator {(Neuro-
Conn, Germany), which has active and sham modes that

function based on encrypted code, with three configura-
tons 10 choose so that the more complex conditions of
the study can be achieved. The parameters are adjusted
individually and the activated mode can only be altered
by the programmer.

Experimental group: multiple-monopolar anodal (DCS
over the primary motor cortex bilaterally combined with
upper limb motor trainmg involving the use of VR,

Conuol group: sham (DCS over the primary motor
cortex bilaterally combined with upper limb motor
training involving the use of VR

Evaluations

The particpamts will be submitted 10 three evalua.
tions: preinterventon, posteviluation (after 10 waining
sessions} and follow-up (Imonth after last training
sesston).

Three-dimensional movement analysis

Threedimensional analysis of upper limb movement
the kinematics of upper limb movement will be evalu-
ated using the SMART-D 140 system (BTS, Milan, laly),
with eight cameras sensitive 1o infrared light, a sampling

4
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Figure 2 Placement of markers for three-dimensional analysis using SMARTup: the experimental setup.*®

frequency of 100 Hz and video system synchronised with
the SMART-D system. Passive markers will be positioned
at anatomic references points directly on the skin with
specific adhesive mpe, following the protocol of the
SMARTup: the experimental setup (fgure 2).°7" A ol
of 18 markers measuring 15mm in diimeter will be used
to identify the position of the head, trunk and upper
limbs (upper arm, forearm and hand),

e movement will be divided into three phases: going
phase (upper imb moving towards the trget), adjusting
phase (adjustment of arm to locate target precisely) and
returning phase (return o initial posidon). At least six
complete movements will be performed to obtain three
adequate cycles for analysis (figure 3). The biomechan-
ical model, filtering of the data and processing of the
variables will be performed using the SMART analyser
software (BTS, Milan, Tualy). The vanables will be identi-
fied and calculated for each movement cycle 1o evaluate
any changes thar occur after the intervention. The
following variables will be considered, with the mean of
the results used in the statistical analyses:

» Towl duration of movement: wial tme required o
perform the complete reaching task:

P Mean movement velocity: computed during the going
phase and determined using the marker positioned
on the index finger:

P Adjusting sway index: Defined as the length of the
threedimensional path described by the marker on
the index finger during the adjusting phase;

P Range of moton of clbow and shoulder: calculisted as
the difference between the maximum and minimum
angles of the elbow and shoulder on the sagitad (el
bow and shoulder) and frontal (shoulder) planes dur-
ing the going phise, as described in the literature. ™!

Electromyographic analysis

Muscle nctivity during the reaching movement will be
determined wsing elecuromyographic (EMG), The elec-
trical activity resulting from the acuvation of the elbow
flexors and extensors will be collected using an eighe-
channel clectromyograph (FREEEMG, BTS Engincering)
with a bioelectrical signal amplifier, wireless data transmis-
sion and bipolar electrodes with o 1ol gain of 2000-fold
and frequency mnging from 20 10 450 Hz. Impedance
and the common rejection mode ratio of the equipment

Figure 3 Phases of reaching cycle.™
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A. Phase synchronization

B, Without phase synchronization

Figure 4 Phase relationships. (A) Synchronised signals —differences in phases between both signais are stable (constant); (B)

non-synchronised signals — differences in phases are variable,

are >1015£/0.2 pF and 60/10Hz 92dB, respecuvely.
The motor point of the muscles will be identified for the
placement of the electrodes and the skin will be cleaned
with 70% alcohol to reduce bioimpedance, following the
recommendations of Surfuce Elecoomyography for the
Non-Invasive Assessment of Muscles,”™ All EMG data will
be digitised at 1000 frames per second using the BTS
MYOLAB software program. The data will be collected
simultaneously to the kinematic data and both will be
managed u.u'n,i the BIS system and Smart Capture soft-
ware program, -

Hlectroencephalographic analysss

Brain activity will be imvestigated using electroencephi-
lography (EEG), which will be performed during both
the three-dimensional analysis of the reaching task and
the evaluation of muscle actvation using EMG. For such,
the volunteer will be seated in an erect position on a
chair 1 front of the tible on which the reaching task
will be performed. The BrainNer BNT36 device with 56
configurable channels (32 AC and four DC) and a 16-bit
analogue-digital converter will be used for the acquisidon
of the EEG signal (figure 4). The analysis of the signal
will be performed with the aid of the EEGLab wol imple-
mented on Matlab, which is also capable of furnishing a
tpographic map of cerebral activity as a function of time.
The electrodes will be positoned following the guidelines
of the 10/20 EEG system (figure 5)."' ™

Paediatric evaluation of desability inventory

The children's functional performance will be assessed
quantitatively using the Pacdiatric Evaluation of Disability
Inventory (PEDI), which is a questionmaire administered
i imterview format o a caregiver who can provide infor-
mason regarding the child's performance on typical
activities and routine tasks. The PEDI is composed of
three parts, the fisst of which i used 10 evaluate skills
grouped into three functional domains: selfcare (73
items ), mobility (59 items) and social function (65 items),
Each item is scored cither zero (not pant of the child’s
repertoire) or 1 (part of the child’s reperwire), The
scores are then totalled per domain.™™

Wechsier Intelligance Scale for Children

The Wechsler Intelligence Scale (WISC) was developed
for the assessment of the intellectual performance of
adults. The WISC was developed as o version for children,
which was followed by the revised version, WISCR, The
WISC 1 is the third version of the scale for children and
s used w0 assess intellectual capacity using 13 subtests,
12 from earlier versions and one additional subtest,
The subtests are organised into two groups (verbal and
perceptive-motor of execution) and are administrated in
alternating order. The verbal subtests are Information,
Similantes, Arithmetc, Vocabulary, Comprehension
and Digits. The execution group is composed of Matrix

LEFT SIDE OF HEAD
Figure 5 Positioning of electroencephalography alectrodes based on 10-20 standard,
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Rewsoning, Coding, Figure Weights, Block Design, Picture
Conceps, Symbol Search and Mazes. Many studies have
been conducted and, although improvements have been
made with the addition of new items. the fundamental
characteristics of the WISC and WISC-R remained the
same in WISC 111"

PROCEDURES

Intervention protocol

The therapeutic intervention will consist of a combina-
non of (DCS and VR during reaching movements, The
prowcol will lollow safety procedures described in the
literature for the use of tDCS on the pacdiatric popula-
tion ™ "' ™ Three 20min sessions of combined therapy
(tDCS concomiantly 1o upper limb motor waining) will
be held for a toral of ten sessions, ™ ™' ™ *

Transcranial direct current stimulation

Stmulation will be administered using a (DCS device
(DCStmulator NeuroConn,  Germany), with  three
sponge (non-metallic) sarface electrodes measuring
25cm” (5xfiem) soaked in saline solution." “ The chil-
dren will be randomly allocated o two types of treatment:
(1) active anodal stimulation over the primary cortex
bilaterally and (2) sham transcranial stimulation. The two
anodal electrodes will be positioned over C3 and C4 of
the 10-20 international electroencephalogram system™
and the cathode will be positioned over the right deltoid
miscle, This montage will enable the child 1o receive
multiple-monopolar anodal tDCS over the primary motor
cortex, specifically the area that manages upper limb
motor control, while minimising the effect of cathodal
stimulation in the brin,” ™ A current of 1 mA (current
density: 0,029 mA/cm®) will be administered over the
primary motor cortex for 20min during upper limb
training. ™ Y The sdmulator has a button that allows
the operator 1o control the intensity of the current. At
the beginning of the session, stimulation will be increased
gradually until reaching | mA and gradually diminished
during the final 10 x of the sesdion. Sham stmulation
will consist of the same electrode montage and the stim.
ukttor will be switched on for #s, giving the child the
initial sensation of sumulation, but no current will be
administered during the remainder of the session. This is
considered a valid control procedure in studies involving
I '_‘_““'9

Adverse effects

Potential adverse effects of tDCS will be evaluated ot the
end of each session using a questionnaire administered 10
the child, The questionnaire will address the perception
of symptoms having occurred during the session, such as
ungling, a burning sensation, headache, pain art the elec-
trode sites, sleepiness and alwred mood. The children
will be instructed to answer using a three-point scale. The
caregivers and children will also be asked openended
questions at the beginning of each session regarding the

occurrence of headische, sealp pain, burming sensations,
redness of the skin, sleepiness, difficulty concentratng
and mood swings during periods between sessions.

Virtual reality training protocol

Training sessions will be held three times per week on
non-consecutive days, Each session will fast 20 min and will
mvolve the use of the XBOX 360TM with the KinectT'M
motion detector.™ The gaume entitled ‘Bursting Bubbles'
of the Adventure ser of games was chosen based on the
potential 1o stimulate cognitive skills and enhance execu-
gon time, motor coordination, attenton, concentratdon,
reasoning, memory, persistence and precise movement.
The activity will be held in a specific room of the Inte-
grated Human Movement Analysis Laboratory measuring
2.5%4.0m. with a projection screen (200«150 cm) atached
o the wall and stereo speakers to provide adequate visual
and anditory stumuli. Initially, the child will be instrocted
1o remain standing at a distance of two to three metres in
front of the motion detector 10 Gipture the movements
beter as well as for the estimation of herght and caleula-
uon of the body mass index. Two mobility training sessions
with the use of the Xbox 360 exercises will be performed
prior to the onsct of the intervention protocol. Records
will be made of the number of sessions attended and
duration of each session, =™

ANALYSIS OF RESULTS

The Shapiro-Wilk test will be used to determine whether
the data adhere to the Gaussian curve. Parametrnic
variables will be expressed as mean and SD, Non-para-
metric variables will be expressed as median and 1QR.
Effect sizes will be caleulated from the differences in
means hetween the preintervention and postanterven-
ton evaluations. The effect size values will be expressed
with respective 95% Cls. Either two-way analysis of vari-
ance (parametric variables) or the Kruskal- Wallis 1est
(non-parametric variables) will be used for the analysis of
the effects of the upper kmb motor trainiong activity with
active and sham (DCS. Logistc regression models will be
created 10 determine Eactors predictive of the response 1o
the intervention. For such, movement velocity and total
duration of movement will be considered, The response
capacity will be defined as a clinically significant increase
in performance in companson to baseline, The indepen.
dent variables will be age (yvears), sex (male/female),
actvity of elbow flexors and extensors, cerebral activity
(C3 and C4) and funcional independence (aspects of
selfcare), Univariate regressions will bo performed for
each variable. Based on the initial analyses, the predic-
tors associated with the outcome with a p values0.05 will
be incorporated into the multivariate model. Moreover,
Pearson’s correlation coefficients will be calculated to
determine correlations among the variables analysed. A p
value<0.05 will be considered indicative of statistical signif-
icance. The data will be organised and tabulated with the
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aid of the Sutistical Package for the Socid Seiences (SPSS
V.19.0).

DISCUSSION

Upper limb motor control enables individuals 1o perform
funcuonal activities. VR mll be used as a lhrrapcuur ool
to enhance motor control. ™ ¥ Moreover, a non-invasive
brain stimulation method ((DCS) will be employved ©
facilitate motor cortical excitability in the aress subjacent
o stimulation to enhance the effects of motor control
and learning. ™" Lazzari of af” demonstrated the efficacy
of the combination of tDCS and VR in potentiating motor
effects on balance and functional mobility in children
with cerebral palsy,”

This document offers a dewiled description of a
randomised, conuolled,  double-blind,  clinical  tral
designed o determine the effectdveness of VR maining
combined with tDCS on upper limb movements in indi-
viduals with DS,

ETHICAL ASPECTS AND DIVULGATION

The present study is in compliance with the guidelines
regulating studies involving human subjects established
by the Brazilian Natonal Board of Health in October
1996 and updated in Resolunon 466 in 2012, The
study will be developed at the Tntegrated Human Moves
ment Analysis Laboratory of University Nove de julho
(Siao Paulo, Brazil) and has received approval from the
Human Research Ethics Committee of the university
under process number 1.517.470 (see online supple
mentary appendix 1), The protocol has been registered
with clinkcal triads, All legal guardians will receive clarifi-
cations regarding the procedures and will be aware that
partcipation is voluntary, free of cost and expenimental.
Those who agree (o their child’s participaton will sign a
stutement of informed consent (see online supplemen.
ury appendix 2). The guardians will be assured of access
o all informaton and will be informed of the possibility
of dropping out of the study or withdrawing consent at
any time with no negative consequences. The anonymity
of the children and the confidentiality of their informa-
von will be ensured, following the ethical principles of
privacy. The findings will be published and will contribute
evidence regurding the use of transeranial direct current
stimulation combined with upper limb motor trining in
this population,
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9. ANEXOS
9.1 ANEXO1

Chapter 2

SMARTup: the experimental

setup

2.1 Subject preparation

2.1.1 Marker set

Markers have to be placed over prominent bony landmarks of the upper extremity,
which are easily identiflable and reproducible. and where subeutanecus tissue is
thin and relatively fixed to the underlying skedeton, thereby mimmizing markes
movement artifact (Fig, 2.1).

Markers have to be positioned on the following bony landmarks:

e § markers on the head: 2 symmetrically on the frontal bone, near the
temporal fine (LFHD, RFHD) and 2 symmetrically in the rear of the head
(LBHD, RBHD);

e 5 markers on the trunk: 1 on seventh cervical vertebrae (C7), 1 on tenth
thoracic vertebrae (T10), 1 on jugular noteh (CLAV), 1 on xiphoid proocas
(STRN), and | on right side of back trunk (RBAC);

e 3 markers on pelvis: 1 on the sacrum (SACR), 2 bilaterally on anterior
superior iliac spines {LASI, RASI);

e 12 markers bilaterally on upper limbs: 2 on the acromions {LSHO, RSHO),
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Figure 2.1: Full marker set. 24 markers have to be placed on prominent bany
landmurks in order to develop the homechanical model,

2 on the lateral epicondyle of the elbow (LEBL, RELB), 2 on the nlnar
styloadd process (LWRA, RWRA), 2 on the radial styloid process (IWRB,
RWRE), 2 on the scoond metacarpis (LFIN, RFIN). 2 on the fingernail
(LTIP, RTTP);

Not all markers are mandatory: as we will describe in the following, the
proposed setup 13 flexible enough to process only markers required for a specifie
analysis. In particular the marker on the fingernail is mandatory if the
movement to be analyzed is the reaching or hand to mouth, becanse
it is the basis for the computation of proposad parameters. Conversely, if the
analysis is about angles {(eg.: shoulder angles), thus only markers required for
the computation of that angle are required (ep.. markers on trunk and upper
arm).
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9.2 ANEXO 2

PEDI - Inventario De Avaliacdo Pediatrica De Incapacidade

Nome: Data do Teste:

Idade: Identificacéo: Entrevistador:

SUMARIO DOS ESCORES

Escores Compostos

AREA EscoreBruto
Auto-cuidado Habilidades funcionais
Mobilidade Habilidades funcionais

Funcao Social Habilidades funcionais

Auto-cuidado  Assisténcia do cuidador

Mobilidade Assisténcia do cuidador

Funcdo Social Assisténcia do cuidador

ModificacBes(frequiéncia)

Auto-cuidado Mobilidade Funcao Social

N C R E N C R E N C E N

Partel: Habilidadesfuncionais
Area deAuto-cuidado (marque cadaitem com O=incapazel=capaz)

A: TEXTURA DOS ALIMENTOS

1. Comealimento batido\amassado\coado

2. Comealimento moido\granulado

3. Comealimento picado\em pedacgos

4. Comecomidas de texturavariada

B: UTILIZACAODE UTENSILIOS

5. Alimenta-se com os dedos

6. Pegacomida com colhereleva atéaboca

7. Usabem a colher

8. Usabem ografo

9. Usafacaparapassarmanteiganopao,cortaralimentos
macios

C: UTILIZACAODE RECIPIENTESDE BEBER

10.Seguramamadeiraou copo com bico ou canudo

11.Levanta copo parabeber,mas podederramar

12.Levanta, comfirmeza, copo sem tampa usando as?2

13.Levanta, comfirmeza, copo sem tampa usando 1mao
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14.Serve-sedeliquido de umajarraouembalagem

D: HIGIENEORAL

15.Abraabocaparalimpezados dentes

16.Segura escovadedente

17.Escovaos dentes, porémsem escovacao completa

18.Escovaos dentescompletamente

19.Coloca cremedental na escova

E: CUIDADO COM OSCABELOS

20.Mantém a cabeca estavelenquanto o cabelo é

21.Levapente ouescova atéo cabelo

22 .Escovaou penteiao cabelo

23.E capazdedesembaracarepartir o cabelo

F: CUIDADO COM O NARIZ

24 .Permite queo narizsejalimpo

25.Assoao narizcom o lenco

26.Limpanarizusando lenco o papel solicitado

27 .Limpanarizusando lenco ou papel sem sersolicitado

28.Limpaeassoa o0 narizsem ser solicitado

G:LAVASAS MAOS

29.Mantém asmaos elevadas para que as mesmas sejam

lavadas

30.Esfregaas maos uma naoutraparalimpa-las

31.Abreefechaatorneiraeutilizasabao

32.Lava as maoscompletamente

33.Seca as maoscompletamente

H:LAVAR O CORPO E A FACE

34.Tenta lavar partes docorpo

35.Lavao corpo completamente néo incluindo a face

36.Utilizasabonete (e esponja se for costume)

37.Secao corpocompletamente

38.Lavaesecaa facecompletamente

I: AGASALHO\WESTIMENTAS ABERTAS NA FRENTE

39.Auxilia empurrandoos bragos para vestir a manga da
camiseta

40.Retiracamiseta, vestido ou agasalho sem fecho

41.Retira camiseta, vestido ou agasalho com fecho

42.Colocae retira camisasabertas na frente, porém sem

43.Colocae retira camisasabertas na frente,fechando-as

J: FECHOS

44 Tenta participar no fechamento devestimentas

45.Abreefechafechodecorrer,semsepara-looufecharo
botéo
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46.Abreefecha colchete depressao

47.Abotoaedesabotoa

48.Abre efecha o fecho de correr separando e fechando
colchete\botao

K: CALCAS

49.Auxilia colocando as pernas dentro dacalcaparavestir

50.Retiracalcas comelastico na cintura

51.Veste calgcas comelastico na cintura

52.Retiracalgas, incluindo abrir fechos

53.Veste calc¢as incluindo fechar fechos

L: SAPATOS\MEIA

54.Retirameias e abreos sapatos

55.Calcasapatos\sandalias

56.Calcameias

57.Colocao sapato no pécorreto:manejafechos develcro

58.Amarrasapatos (prepara cadargo)

M: TAREFAS DE TOALETE

59.Auxilia no manejo da roupa

60.Tenta limpar-sedepois deutilizar o banheiro

61.Utilizavaso sanitario, papel higiénicoedadescarga

62.Lidacom roupas antes edepois deutilizar o banheiro

63.Limpa-se completamentedepois de evacuar.

N: CONTROLEURINARIO

64.Indicaguando molhou fralda ou calca

65.0casionalmente indicanecessidadedeurinar (durante

66.Indica, consistentemente, necessidade de urinar e
com

67.Vai ao banheiro sozinho paraurinar (durante o dia)

68.Mantém-se constantemente seco durante o diaeanoite

O: CONTROLEINTESTINAL

69.Indicanecessidadedesetrocar

70.0casionalmente manifestavontade de ir ao banheiro
(durante o dia)

71.Indica, consistentemente, necessidade de evacuar e
com

72.Fazdistingdo entreurinare evacuar

73.Vaiaobanheirosozinhoparaevacuar,ndotemacidentes
intestinais

Somatério da Area deAuto-cuidado

Area de Mobilidade

A: TRANSFERENCIANOBANHEIRO

1. Ficasentadoseestiverapoiandoemequipamentoouno
adulto




149

2. Ficasentado sem apoio naprivadaou no troninho

3. Senta elevanta da privadabaixaou troninho

4. Senta elevanta daprivadapropriapara adulto

5. Senta elevanta daprivadasem usar seus

B: TRANFERENCIASDE CADEIRA\CADEIRAS DE RODAS

6. Ficasentado se estiver apoiado em equipamento ou

7. Ficasentado em cadeiraou banco sem apoio

8. Senta elevanta de cadeira\cadeiraderodas

9. Sentaelevantadecadeira\cadeiraderodasdetamanho
adulto

10.Senta elevanta de cadeirasem usar seus

C1: TRANSFERENCIANOCARRO

11.A .Movimenta-se nocarro: mexe-se e sobe\desce da
cadeirinhadecarro

12.Entraesai do carrocompouco auxilio ou instrugao

13.Entraesai do carro semassisténcia ou instrucao

14.Maneja cinto desegurancaou cinto dacadeirinhade

15.Entraesai do carroe abree fechaaportado mesmo

C 2: TRANSFERENCIANOONIBUS

11 b. Sobeedescedo banco do 6nibus

12bh. Move-se com 6nibus sem movimento

13b. Descea escadado 6nibus

14bh.Passa na roleta

15b. Sobea escadado 6nibus

D: MOBILIDADENACAMA

16.Passa dedeitado parasentado na camaou berco

17.Passa parasentado nabeiradadacama

18.Sobeedescedasua prépria cama

19.Sobeedescedesua propria cama sem usaros bragos

E: TRANSFERENCIANOCHUVEIRO

20.Entrano Box\cortinado

21.Sai do Box\cortinado

22.Agachaparapegar sabonete ou shampoo no chéo

23.AbreefechaBox\cortinado

24.Abreefechatorneira

F: METODOS DELOCOMOCAOEM AMBIENTESINTERNOS

25.Rola, pivoteia, arrastaouengatinhano chéo

26.Anda,porémsegurando-senamobilia,parede,adultoou
utiliza aparelhos de apoio

27.Andasem auxilio

G:LOCOMOCAO EMAMBIENTEINTERNODISTANCIA\VELOCIDADE
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28.Move-se pelo ambiente mas com dificuldade (cal,
velocidadelentaparaaidade)

29.Move-sepeloambiente semdificuldade

30.Move-se entre ambientes, mas com dificuldade
(cai,

31.Move-se entre ambientessem dificuldade

32.Move-seemambientesinternosporl5m;abreefecha
portas internas eexternas

H:LOCOMOCAO EMAMBIENTEINTERNO:ARRTAS\CARREGAOBJETOS

33.Muda delugar intencionalmente

34.Move-se concomitantemente com objetos pelo chao

35.Carregaobjetos pequenos que cabemem umamao

36.Carregaobjetosgrandesquerequerem autilizacédo das
duas

37.Carregaobjetosfrageis ou que contenham liquido

l:LOCOMOCAO EM AMBIENTEEXTERNOMETODOS

38.Anda, mas segura em objetos, adulto ou aparelhos de

39.Andasem apoio

J: LOCOMOCAO EM AMBIENTEEXTERNO DISTANCIA\VELOCIDADE

40.Move-sepor 3-15 m (comprimento de um carro)

41.Move-sepor 15-30 m (comprimento de 5 al10 carros)

42 Move-sepor 30-45 m

43.Move-sepord5moumais,mascomdificuldade(tropeca
velocidadelentaparaaidade)

44 .Move-sepor mais 45 m sem dificuldade

K:LOCOMOCAO EMAMBIENTE EXTERNO SUPERCIFIE

45.Superficies niveladas (passeios e ruas planas)

46.Superficies poucoacidentadas (asfalto rachado)

47 .Superficiesirregulareseacidentadas(gramadoseruasde
cascalho)

48.Sobeedescerampas ou inclinacdes

49.Sobeedescemeio-fio

L: SUBIRESCADAS

50.Arrasta-se, engatinhapara cima por partes ou lances
parciais deescadas (1-11degraus)

51.Arrastas, engatinhapara cima por um lance de
escadas

52.Sobepartes de um lancede escadas (ereto)

53.Sobeumlancecompleto,mascomdificuldade(lentopara
aidade)

54.Sobe conjunto delancesde escadas sem dificuldade

M: DESCER ESCADAS

55.Arrasta-se, engatinhapara baixo por partes ou lances
parciais deescadas (1-11degraus)
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56.Arrasta,rastejaparabaixopor um lancedeescadas

57.Descepartedeumlancedeescadas(ereto)completo(12-
15 degraus)

58.Desceumlancecompleto,mascomdificuldade(lentopara
aidade)

59.Desceconjunto delancesde escadas sem dificuldade

Somatdria da area demobilidade

Area deFuncéo Social

A: COMPREENSAODOSIGNIFICADO DA PALAVRA

1. Orienta-sepelo som

2. Reageao,ndo”,reconheceopréprionomeoudealguma
pessoafamiliar

3. ReconhecelO palavras

4. Entende quandovocé fala sobre relacionamento entre
pessoase\ou coisas quesao visiveis

5. Entende quandovocé fala sobre tempo e sequéncia de
eventos

B: COMPREENSAODE SENTENCAS COMPLEXAS

6. Compreende sentengascurtas sobre objetos e pessoas
familiares

7. Compreende comando simples com palavras que
descrevem pessoas oucoisas

8. Compreendedire¢cdesquedescrevemondealgumacoisa
esta

9. Compreende comando de dois passos, utilizando-
se

10.Compreende duassentencas que falam de um mesmo
sujeito mas deuma formadiferente

C: USO FUNCIONAL DA COMUNICACAO

11.Nomeia objetos

12.Usa palavrasespecificas ou gestos para direcionar ou
requisitar acées de outraspessoas

13.Procurainformacdesfazendo perguntas

14.Descreveacdes ou objetos

15.Fala sobresentimentos ou pensamentos proprios

D: COMPLEXIDADE DA COMUNICACAOEXPRESSIVA

16.Usagesto quetém propasito adequado

17.Usauma unicapalavracom significadoadequado

18.Combinaduas palavrascom significadoadequado

19.Usasentencas de 4-5 palavras

20.Conecta duasou mais idéias para contar uma histéria
simples

E: RESOLUCAODE PROBLEMAS

21.Tentaindicaroproblemaoudizerqueénecessariopara
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ajudararesolvé-lo

22.Se transtornadopor causa de um problema, a crianga
precisaser ajudadaimediatamente ou 0 seu
comportamento éprejudicado

23.Se transtornadopor causa de um problema, a crianga
conseguepedirajudaeesperarsehouverumademorade
pouco tempo

24 .Emsituacdes comuns, acriancadescreve oproblemae
seus sentimentos com algumdetalhe

25.Diantedealgumproblemacomum,acriancapodeprocurar
um adulto paratrabalharuma solugéo conjunta.

F: JOGO SOCIAL INTERATICO(ADULTO)

26.Mostrainteresseem relagéo aoutro

27.Iniciauma brincadeira familiar

28.Aguardasuavezemumjogosimplesquandoédadadica
gueésua vez

29.Tentaimitarumaacaopréviadeumadultoduranteuma
brincadeira

30.Duranteabrincadeiraacriancapodesugerirpassosnovos
oudiferentes,ouresponderaumasugestaodeumadulto
com umaoutraidéia

G:INTERACAOCOMOS COMPANHEIROS

31.Percebeapresencadeoutrascriancasepodevocalizarou
gesticular paraos companheiros

32.Interage com outrascriancas em situacdes breves

33.Tentaexercitarbrincadeirassimplesemumaatividadeco
m

34.Planeja e executa atividade cooperativa com
outras

35.Brincadejogos deregras

H: BRINCADEIRA COM OBJETOS

36.Manipulabrinquedos, objetos ou o corpo com intencéo

37.Usaobjetosreaisousubstituidosemseqiénciasimplesde
faz-de-conta

38.Agrupamatériapara formar alguma coisa

39.Inventalongasrotinasdefaz-de-contaenvolvendocoisas
guea criancaja entendeou conhece

40.Inventasequénciaselaboradasdefaz-de-contaapartirda
imaginacao

I: AUTO-INFORMACAO

41.Dizo primeiro nome

42 .Dizo primeiro eo ultimonome

43.Daonomeeinformacdesdescritivassobreosmembrosda
familia

44.Daoenderecocompletodecasa,senohospitaldaonome
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do hospital eo numero do quarto

45.Dirigi-seaumadultoparapedirauxiliosobrecomovoltar
paracasaou voltarao quarto do hospital

J: ORIENTACAOTEMPORAL

46.Temumanocaogeraldohorariodasrefeicbesedasrotinas
durante o dia

47.Temalgumanoc¢aodesequénciadoseventosfamiliaresna
semana

48.Tempo conceitos simplesdetempo

49.Associa um horarioespecifico com atividade\eventos

50.0lha orelégio regularmente ou pergunta as horas para
cumprir o curso das obrigacdes

K: TAREFAS DOMESTICAS

51.Comecaaajudaracuidardosseuspertencessefordada
uma orientacao eordensconstantes

52.Comecaaajudarastarefasdomeésticassimplessefordada
uma orientacao eordensconstantes

53.0casionalmenteiniciarotinassimplesparacuidardosseus
préprios pertences; pode requisitar ajuda fisica ou ser
lembrado de completa-las

54.0casionalmente iniciatarefas domésticas simples;
pode

55.Inicia e termina pelo menos uma tarefa doméstica
envolvendovariospassosedecisfes;poderequisitarajud
a fisica

L: AUTO PROTECAO

56.Mostracuidado apropriado quando esta perto

57.Mostra cuidadoapropriado perto de objetos quentes ou
cortantes

58.A0 atravessararuanapresencadeum adulto,
acrianganao

59.Sabequendodeveaceitarpasseios,comidaoudinheirode
estranhos

60.Atravessaruamovimentadacomseguranganaausénciad
e

M: FUNCAOCOMINITARIA

61.Acriancabrincaemcasacomsegurancga,semprecisarser
vigiadaconstantemente

62.Viaaoambienteexternoda casacomsegurancaeévigiada
apenas periodicamente

63.Segueregras\expectativasdaescolaedeestabeleciment
0s

64.Explora eatua em estabelecimentos comunitarios sem
supervisao

65.Faztransacdes em umaloja davizinhancasem

Somatoria da area defuncéo social
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9.5 ANEXO 5

Termo de assentimento do menor.

O termo de assentimento n&o elimina a necessidade de se fazer o termo de consentimento livre
e esclarecido que, deve ser assinado pelo responsavel ou representante legal do menor. Vocé
esta sendo convidado para participar da pesquisa de um Estudo comparativo do controle motor
do individuo com Sindrome de Down . Seus pais permitiram que vocé participe. As criangas que
irdo participar dessa pesquisa tém de 6 a 12 anos de idade. Vocé nao precisa participar da
pesquisa se ndo quiser (é um direito seu) e ndo tera nenhum problema se desistir. A pesquisa
sera feita no Laboratério Integrado de Analise do Movimento Humano, onde as criancas irdo ficar
sentadas e posicionadas em uma cadeira e mesa, serdo colocados alguns marcadores em forma
de bolinhas para analisar os movimentos do bragco, uma fita adesiva (eletrodo) para avaliar a
forca muscular e uma touca colorida para avaliar a atividade cerebral. E como beneficio vocé
receberd uma avaliacdo completa do movimento do seu brago. Caso aconteca algo errado, vocé
pode nos procurar pelos telefones 11-97512-3549 da pesquisadora Jamile Benite Palma Lopes
ou 11-3665-9750 da Professora Claudia Santos Oliveira. Mas ha coisas boas que podem
acontecer como melhorar 0 movimento dos seus bracos. Ninguém saberd que vocé esti
participando da pesquisa. Nao falaremos a outras pessoas, nem daremos a estranhos as
informacdes que vocé nos der. Os resultados da pesquisa vdo ser publicados, mas sem
identificar as criancas que participaram desse estudo. Quando terminarmos a pesquisa, todos os
resultados de todas as criangas avaliadas serdo publicados em artigos ciéntificos para que outros
fisioterapeutas possam utilizarem com seus pacientes. Se vocé tiver alguma duvida, vocé pode
me perguntar. Eu escrevi os telefones na parte de cima desse texto. Eu

aceito participar da pesquisa

“Estudo comparativo do controle motor do individuo com Sindrome de Down”. Entendi as coisas
ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas
que, a qualquer momento, posso dizer “ndo” e desistir e que ninguém vai ficar furioso. Os
pesquisadores tiraram minhas davidas e conversaram com 0s meus responsaveis. Recebi uma
copia deste termo de assentimento, li e concordo em participar da pesquisa.

Séao Paulo, de de

Muito triste Tri Alcegre Muito Alcegre

»/

%—-/
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9.6 ANEXO 6

Termo de Consentimento para Participagdo em Pesquisa Clinica

Nome do Voluntario ;

Enderego ;
Telefone para contato ; Cidade ;
CEP ; e E-mail

1. As informacdes contidas neste prontuario foram fornecidas pela aluna Jamile Benite Palma
Lopes (Mestranda da Universidade Nove de Julho) e pela Profi. Claudia Santos Oliveira,
objetivando firmar acordo escrito mediante o qual o voluntario da pesquisa autoriza sua
participacdo com pleno conhecimento da natureza dos procedimentos e riscos a que se
submeterd, com a capacidade de livre arbitrio e sem qualquer coacdo. 2. Titulo do Trabalho
Experimental: Estudo comparativo do controle motor do individuo com Sindrome de Down
comparado ao individuo normal: Estudo transversal. 3. Objetivo: Realizar uma andlise eficaz de
criangas com Sindrome de Down comparadas a criangas normais sobre controle motor, atividade
muscular dos musculos, atividade cerebral e independéncia funcional. 4. Justificativa: Sabemos
gue a Sindrome de Down resulta em consideraveis alteragbes neurol6gicas e motoras que
comprometem o controle motor seletivo e prejudicam a area motora e a independéncia funcional
do seu portador. Acreditamos, assim, que a independéncia motora é utilizada para exercitar sua
motricidade global, raz&o pela qual realizaremos uma analise entre pessoas saudaveis e com
Sindrome de Down para analisarmos o que na parte clinica podemos melhorar. 5.
Procedimentos: Serdo selecionadas criancas diagnosticadas com Sindrome de Down e normais,
de 6 a 12 anos, com capacidade de entendimento e colaboracdo para realizagdo dos
procedimentos envolvidos no estudo. O processo de avalia¢éo sera realizado em Unico dia, com
um periodo méximo de uma hora e 30 minutos. Inicialmente, a ficha de identificacdo sera
preenchida com os seguintes itens: (1) Analise de movimento dos bragos durante uma tarefa:
avaliado pela Cinematica (analise do movimento do brago), Eletromiografia (atividade muscular
do braco) e Eletroencefalograma (atividade do cérebro). A crianca realizara uma tarefa com os
bracos e ao mesmo tempo sera avaliada pelos aparelhos, sendo acompanhada pelo
fisioterapeuta responsavel e pelos assistentes. 6. Desconforto ou Risco Esperado: Os
procedimentos deste estudo sdo ndo-invasivos e os voluntarios serdo submetidos apenas a risco,
como por exemplo quedas, fadiga muscular e caimbras durante a avaliacdo. Para que estes
riscos sejam minimizados ao maximo serdo adotadas as seguintes medidas protetoras: todo o
procedimento de avaliagdo sera realizado por uma fisioterapeuta com experiéncia na técnica e
acompanhado ao menos por um voluntario (ambos permanecerdo posicionados do lado do
paciente por todo a avaliacdo). 7. Todas as crian¢as receberdo uma completa avaliagdo dos
membros superiores, analise total do movimento do bracgo, avaliacdo de funcdo muscular do
braco e uma andlise da funcdo cerebral durante o movimento do brago. 8. Informages: o
voluntario tem a garantia de que recebera respostas a qualquer pergunta ou esclarecimento de

gualquer divida quanto aos procedimentos, riscos, beneficios e outros assuntos relacionados
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com pesquisa. Também o0s pesquisadores supracitados assumem 0 compromisso de
proporcionar informacéo atualizada obtida durante o estudo, ainda que esta possa afetar a
vontade do individuo em continuar participando. 9. Retirada do Consentimento: o voluntario tem
a liberdade de retirar seu consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo,
sem que isto lhe traga qualquer prejuizo. 10. Aspecto Legal: Elaborados de acordo com as
diretrizes e normas regulamentadas de pesquisa envolvendo seres humanos atendendo a
Resolucdo n°. 466/12 do Conselho Nacional de Saude do Ministério de Saude — Brasilia — DF.
11. Garantia de Sigilo: Os pesquisadores asseguram a privacidade dos voluntarios quanto aos
dados confidenciais envolvidos na pesquisa. 12. Formas de ressarcimento das despesas
decorrentes da participacdo na pesquisa: se necessario, serd dado aos pesquisados auxilio
transporte de ida e volta ao local da pesquisa. Nao serd dada ao pesquisado qualquer tipo de
remuneracao e auxilio de custo pela participagéo na pesquisa. Pelo curto tempo das avaliacdes
e intervencdes. ndo haverd fornecimento de alimentagdo ao pesquisado. 13. Local da Pesquisa:
a pesquisa serd desenvolvida no Laboratério Integrado de Analise do Movimento Humano -
LIAMH e Ndcleo de Apoio a Pesquisa na Analise do Movimento - NAPAM, da Universidade Nove
de Julho — UNINOVE -, localizada na rua Vergueiro, no 235/249, 2° subsolo, Vergueiro, S&o
Paulo - SP. 14. Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é um colegiado interdisciplinar e
independente, que deve existir nas instituicbes que realizam pesquisas envolvendo seres
humanos no Brasil, criado para defender os interesses dos participantes de pesquisas em sua
integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento das pesquisas dentro dos padrdes
éticos (Normas e Diretrizes Regulamentadoras da Pesquisa envolvendo Seres Humanos — Res.
CNS n° 466/12). O Comité de Etica é responsavel pela avaliagdo e acompanhamento dos
protocolos de pesquisa no que corresponde aos aspectos éticos. Endereco do Comité de Etica
da Uninove: Rua. Vergueiro n® 235/249 — 3° subsolo - Liberdade — S&o Paulo — SP CEP. 01504-
001 Fone: 3385-9197 . comitedeetica@uninove.br 15. Nome Completo e telefones dos
pesquisadores para contato: Orientadora: Claudia Santos Oliveira (11-3665-9344) e aluna de pds
graduacéo: Jamile Benite Palma Lopes (11-97512-3549). 16. Eventuais intercorréncias que
vierem a surgir no decorrer da pesquisa poderdo ser discutidas pelos meios préprios. 17.
Consentimento  POS-INfOrmagao:  EU,.....cccoiuiiiiiiiiiiiiiiiiiiceiee e , apés leitura e
compreensdao deste termo de informacéo e consentimento, entendo que a participacdo do meu
filho/filha é voluntaria, e que ele pode sair a qualquer momento do estudo, sem prejuizo algum.
Confirmo que recebi copia deste termo de consentimento, e autorizo que 0 mesmo participe da
execucdo do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos neste estudo no meio
cientifico. * N&o assine este termo se ainda tiver alguma davida a respeito.

Séo Paulo, ..... de i de 2017.

Nome (por extenso) do Responsavel:
Assinatura Responsavel:
Nome (por extenso) do pesquisador:

Assinatura pesquisador:



