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Resumo

A falta de controle motor de tornozelo apds Acidente Vascular Cerebral (AVC),
pode interferir significantemente nas atividades de vida diaria, principalmente
nas que requerem equilibrio. Diante disto, tratamentos que melhorem a funcéo
da extremidade inferior, tornam-se importantes. Objetivos: Desfecho primario:
Analisar a atividade elétrica do muasculo tibial anterior (TA) parético e equilibrio
de individuos hemiparéticos em decorréncia de AVC, apds Estimulagdo
Transcrania por Corrente Continua (ETCC) associada a Estimulacao Elétrica
Periférica (PES); desfecho secundério, avaliar a mobilidade funcional apés
ETCC e PES. Métodos: participaram do estudo 36 individuos hemiparéticos
adultos com diagnostico de AVC crbnico, aleatorizados em 3 grupos de
tratamento: 1) PES ativa associada a ETCC placebo (PESa /ETCCp); 2) PES
ativa associada a ETCC ativa (PESa/ETCCa) e PES placebo associada a ETCC
ativa (PESp/ETCCa), cinco vezes por semana, durante 2 semanas, totalizando
10 sessbes. ETCC ativa e placebo foram aplicadas na montagem bilateral, anodo
sobre cortex motor (M1), hemisfério lesionado; catodo sobre M1 n&o lesionado,
2mA, por 20 minutos; ETCC placebo manteve-se ligada por 20 segundos. PES
associada a ETCC foi aplicada sobre TA parético, 50 Hz, por 30 minutos.
AvaliacOes: atividade elétrica do musculo TA parético foi avaliada pelas variaveis
eletromiograficas root mean square (RMS) e frequéncia mediana (MDF);
equilibrio pelo Mini-Balance Evaluation System (Mini-BESTest) e mobilidade
funcional por teste de Timed Up Go. As avaliacbes foram coletadas em trés
momentos, pré, pés 10dias de tratamento e follow-up de 30 dias. Resultados
Emg: ndo houve diferenca significante na RMS para nenhum dos grupos apos
10 dias de tratamento e follow-up de 30 dias. A medida MDF diminuiu
significativamente (p < 0.05) p6s 10 dias de tratamento e follow-up de 30 dias
em todos os grupos, exceto no follow-up de 30 dias do grupo PESa/ETCCp, no
qgual observa-se um aumento néo significante (p >0.05) da MDF em relagéo a
condicdo basal; na comparacdo entre os grupo, a MDF foi significantemente
menor apos 10 dias de tratamento para PESa/ETCCa (p= 0.001) e PESp/ETCCa
(p=0.005) e apds 30 dias de follow-up PESa/ETCCa (p= 0.00) e PESp/ETCCa
(p=0.001) em comparacdo ao grupo PESa/ETCCp. Equilibrio: o balance

melhorou de forma significante (p=0.00) e clinicamente importante (melhora >



gue 3 pontos) no grupo PESa/ ETCCa 10 dias de tratamento e follow-up de 30
dias; ndo houve diferenca significante (p >0.05) entre os grupos. MF: ndo houve
diferencas estatisticas nos resultados para nenhum dos grupos. Concluséo: Para
a atividade elétrica do musculo TA, a estimulacdo central com ETCC nao
potencializou os efeitos da estimulacao periférica com PES, pelo contrario, levou
a uma reducao de sua atividade. Os mesmos resultados n&o foram observados
para o equilibrio, pois a associacado das técnicas proporcionou uma melhora

clinica desta variavel. Ndo houve mudancas na mobilidade funcional.

Palavras-chave: hemiparesia, tibial anterior, estimulacdo transcraniana por

corrente continua, estimulacado elétrica periférica, eletromiografia e equilibrio.



Abstract

The occurrence of motor control of the ankle after stroke, can significantly
interfere in activities of daily living, especially in the balance operations. Apart
from this, treatments that make lower extremity function become important.
Objectives: Primary outcome: To analyze the electrical activity of the anterior
tibial muscle (TA) and postural control of hemiparetic individuals as a result of
stroke, after Transcranial Direct Current Stimulation (tDCS) associated with
Peripheral Electrical Stimulation (PES); Secondary outcome: to evaluate
functional mobility after treatment involving tDCS and PES. Methods: Thirty-six
hemiparetic subjects diagnosed with chronic stroke, 59 + 10 years, randomized
into three treatment groups: 1) active PES associated with sham tDCS (PESa
ItDCSs); 2) active PES associated with active tDCS (PESa/tDCSa) and PES
sham associated with active tDCS (PESs/ ETCCa). Active tDCS and sham were
applied in bilateral assembly (anode on motor cortex, injured hemisphere,
cathode on uninjured motor cortex), 2mA; sham tDCS remained on for 20
seconds. PES was performed on paretic TA, 50 hz. Sessions lasting 30 minutes,
five times a week, for 2 weeks, totaling 10 sessions. Evaluation: electric motor
activity of the paretic TA muscle by the mean root mean square (RMS), during
three maximal voluntary isometric contractions (CVM) and median frequency
(MDF) (3 repetitions of 5 consecutive isotonic contractions) by means of
electromyography; equilibrium was evaluated by the Mini-Balance Evaluation
System (Mini-BESTest) and functional mobility by the Timed Up Go test. The
evaluations were collected in three moments, pre, post 10 and follow-up 30 days
of the interventions. Emg: there was no significant difference in RMS for any of
the groups after 10 days of treatment and 30 days follow-up. The MDF measure
decreased significantly (p <0.05) after 10 days of treatment and 30-day follow-up
in all groups except the 30-day follow-up of the PESa/tDCSs group, in which a
non-significant increase (p> 0.05) of the MDF in relation to the baseline condition;
(p=0.001) and PESs/tDCSa (p = 0.005) and after 30 days of PESa/tDCSa follow-
up (p = 0.00) were significantly lower after 10 days of treatment for PESa /tDCSa
and PESs/ETCCa (p = 0.001) compared to the PESa/tDCSp group. Equilibrium:
balance improved significantly (p = 0.00) and clinically important (improvement of
> that 3 points) in the PESa/tDCSa group for 10 days of treatment and 30-day
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follow-up; there was no significant difference (p> 0.05) between groups. In
functional mobility there weren’t statistical differences in the results for either
group. Conclusion: For the electrical activity of the TA muscle, the central
stimulation with tDCS didn’t potentiate the effects of the PES, on the contrary, it
led to a reduction of its activity. The same results were not observed for the
postural control, since the association of the techniques provided a clinical
improvement of this variable. There weren’t changes in the functional mobility.

Keywords: hemiparesis, anterior tibial, transcranial direct current stimulation,

peripheral Electrical Stimulation, electromyography and postural control.
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1. Contextualizacao
1.1Acidente Vascular Cerebral (AVC)

O AVC é uma doenca caracterizada pelo déficit agudo da funcéo
neuroldgica, persistente por pelo menos 24 horas, que resulta em lesdes
cerebrais decorrentes de uma interrup¢éo no aporte sanguineo em determinada
area do encéfalo?.

O processo etiologico pode ser promovido por isquemia (em decorréncia
de uma oclusdo parcial ou total de uma é&rea vascular) com interrupcao do
fornecimento de oxigénio e glicose ao tecido cerebral (ocorrendo em média em
85% dos casos)?, ou por hemorragia (em média de 15%), com extravasamento
de sangue no parénquima cerebral repercutindo em manifestacées metabolicas
e hiperoxidativas que propiciam destruicdo desse tecido?.

Ao ser enquadrado dentre as doengas cerebrovasculares, é considerado
mundialmente como terceira causa de morte (no rol das 240 causas apontadas
no ranking de 2013)* e a terceira maior causa de incapacidade crbnica ajustada
aos anos de vida nos paises desenvolvidos e em desenvolvimento®.

O comprometimento de cada fase depende da etiologia, gravidade,
localizacao e extensao da lesdo. Clinicamente, ha uma série de déficits possiveis
como alteracbes no nivel de consciéncia, cogni¢cdo, percepcao, linguagem e
motricidade®.

Os déficits na motricidade geralmente sdo decorrentes da afeccédo do

motoneurdnio superior (MNS), o qual € responsavel por 80% do controle
sensorio-motor.
Isto pode promover paralisia total de um lado do corpo (hemiplegia) ou paralisia
parcial (hemiparesia)’. Na hemiparesia comumente é apresentado como
caracteristica classica, um padrao flexor de membro superior e padréo extensor
de membro inferior®,

Das alteracdes que percorrem o0 membro inferior destaca-se a dificuldade
para realizar a flexdo de quadril, joelho e dorsiflexdo do pé, em alguns casos o
tornozelo permanece em posicado de extensdo, denominado pé equino ou em
equinovaro®?,

O pé equinovaro decorre de uma hipertonia dos masculos gastrocnémio

e soleo (triceps sural) e uma diminuicdo ou auséncia da forga do musculo tibial

15



anterior (TA)°. O mesmo pode apresentar-se de duas formas: estruturado ou
dindmico; Estruturado quando o paciente em fase de repouso ndo consegue
deixar o pé em posicao neutra, ndo realizando o contato do calcaneo com o solo
e Dindmico quando o pé assume o padrao de flexdo plantar somente durante a
marcha'®.

Nessas condi¢des, o paciente possui uma dificuldade para realizar o
apoio plantigrado, a bipedestacédo e a transferéncia de peso para o membro
afetado, interferindo assim na capacidade de manter o equilibrio e equilibrio'?;
promovendo um aumento do risco de quedas, inseguranca, modificagcbes nas
atividades de vida diaria, limitagGes funcionais e incapacidades!*

Nesse sentido, a readequacédo da forca do musculo TA nessa doenca,
pode reorganizar a base de suporte, aumentar a dorsiflexdo em atividades
funcionais que envolvem a necessidade da mesma'3; e contribuir diretamente
nas perturbacdes de equilibrio, pois o torque que o tornozelo gera é capaz de

reverter o centro de massa para o eixo corpéreo (como um péndulo invertido) 4.

1.2 Importancia do tornozelo para o equilibrio

Segundo Vandervoort, a articulagdo do tornozelo em posicdo neutra
(cadeia cinética fechada), contribui para a estabilidade, e em movimento
promove maior capacidade de estabilizacdo postural'® (como no caso das
estratégias posturais). Foram descritas trés estratégias de equilibrio, frente a
perturbacdes de equilibrio'®: a estratégia do tornozelo, quadril e do passo (Figura
1).
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Figura 1- Estratégias posturais (A- estratégia de tornozelo, B- estratégia de
guadril e C-estratégia do passo). Imagem: Google.com.be/estratégiasposturais.
Acesso: novembro,2018.

Na estratégia do tornozelo ocorre ativacdo muscular de distal para
proximal, isto é, quando o centro de massa (CM) é alterado para frente e para
tras sobre a base de suporte (BS) em resposta a uma perturbacéo; o individuo
precisa do torque sobre a musculatura de TA para reverter a direcdo do
movimento (em péndulo invertido) e direcionar o CM a posicéo inicial, reduzindo
dessa forma a oscilagdo®®.

A estratégia do quadril segue com a flexdo na musculatura de illiopsoas,
flexores de tronco e torque sobre a musculatura de TA, no entanto, se ndo houver
o torque de TA n&o ha ocorréncia da estratégia do quadril®.

Ja na estratégia do passo, a ativacdo muscular inicia-se na musculatura
de illiopsoas, gluteo minimo, quadriceps e TA, até promover a descarga de peso
no membro inferior (momento que a base de suporte restringe o centro de massa
gue sagiltalmente direciona-se para movimento de queda)'’.

Essas descricdes foram confirmadas pelos estudos de: James et al.
(2015)*8, que avaliaram o sinal eletromiografico do musculo séleo, TA,
isquiotibiais, quadriceps, reto do abdémen, paravertebrais e quadrado lombar
em resposta a perturbacdes antero-posteriores de individuos saudaveis com
olhos abertos e fechados (Figura 2); e encontraram efetiva ativacdo da
musculatura de TA, quadriceps e séleo; Ferreira et al. (2009)'° analisaram a
EMG dos musculos TA, tibial posterior, fibular longo e gastrocnémio medial e

lateral em 20 individuos saudaveis sobre solo estavel e instavel, evidenciando
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maior ativacdo da musculatura de TA e fibular longo e Cunha et al. (2007)%°
realizaram um estudo em oito mulheres, a fim de investigar a atividade elétrica
dos musculos TA e fibular longo, durante a manutencao da postura sobre uma
prancha proprioceptiva com aquisicdes de apoio monopodal e bipodal; relatando

assim maior ativacdo de TA para ambas as condic¢oes.

(pull-forward) (pull-back)

Rectus abdominis Lumbar ;‘graspinal

(RLA) ( ]
‘ I
I
nu:ld riceps fem£) Hamstrings
(QuUAD) HS)
Tibialis anterlc_:;r Soleus
Pl Force Platform S OL)

Figura 2 — Analise do equilibrio estatico frente a perturbacfes de postura Antero-

posterior. Fonte: James et al. (2015)?2.

Portanto, conhecendo as possiveis acfes musculares do tornozelo
envolvidas diretamente no equilibrio e equilibrio frente a perturbacdes, ha uma
necessidade de buscar melhores formas de tratamentos e reabilitacdo para
melhorar movimentos de dorsiflexao e posi¢cdo sensoriomotora do tornozelo de
individuos com hemiparesia decorrente de AVE.

Todavia, ndo existe um consenso sobre as diretrizes para tratamento dos
déficits motores, como no caso do pé equino. Sabe-se que as intervencdes nas
fases iniciais sdo de grande importancia, uma vez que previnem o0
desenvolvimento da plasticidade mal adaptativa e nas fases tardias objetivam

guebrar esses processos Viciosos??.
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1.3 Reorganizacédo neural (plasticidade) apés lesdes cerebrais

A neuroplasticidade é processo intrinseco e natural do sistema nervoso.
Trata-se da capacidade do neurbnio em moldar-se estruturalmente e em suas
funcGes (conexdes), mediante as experiéncias frequentes a ele impostas??.

Segundo Sobrinho et al. (1995)?%, apés uma lesdo neuroldgica, esses
mecanismos sdo amplamente utilizados. Os neurdnios ainda integros, podem
desenvolver comunicacdes alternativas sobre o local da restabelecendo a funcéo
local®.

Entretanto, manifestacdes errdbneas nessa fisiologia (denominadas
neuroplasticidade mal adaptativa) podem acabar se desenvolvendo; como por
exemplo a a inibi¢cao inter-hemisférica; onde cortex ndo lesionado aumenta sua
ativacao a fim de suprir e compensar o lesionado, contribuindo negativamente
em sua recuperacéo?*. Ha uma probabilidade incluida também, dos movimentos
compensatorios adotados como estratégias ao longo da vida, serem incitacoes
ao aprendizado motor inadequado?.

Nesse contexto, a reorganizacdo neuronal e seus efeitos, dependeram
exclusivamente das aferéncias (estimulos) que o sistema nervoso receber e na
sua capacidade de processamento no momento de reajuste e readaptacéo pos
les&o?S.

Adicionalmente, varias técnicas de reabilitacdo visam a atender estas
condi¢Bes, como no caso da estimulacéo elétrica periférica (PES) e a recente

estimulacédo central (Estimulacdo Transcraniana por Corrente Continua-ETCC).

1.4 Estimulacédo Elétrica Periférica (PES)

A PES é uma técnica de reabilitacdo que consiste na utilizacdo de uma
corrente elétrica externa, controlada, de baixa frequéncia e intensidade, cujo
objetivo é promover a despolarizacdo do neurdnio motor inferior intacto; para
iniciar e facilitar a contracdo voluntaria dos muasculos paralisados, de modo a
produzir o movimento funcional?’.

Proporciona a melhora da aptidéo e forca das unidades motoras integras

durante o controle motor voluntario, e consequentemente, o efeito de
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treinamento sobre o mesmo?’. Pode ocorrer ainda, melhora da flexibilidade e
amplitude de movimento do parético, pela reducéo da espasticidade do musculo
antagonista ao estimulo, tornando assim os esfor¢os voluntarios mais eficazes?.

Nesse sentido, os efeitos da PES em pacientes hemiparéticos tém sido
identificados em ensaios clinicos: combinada ao conceito neuroevolutivo Bobath
aumentou a amplitude de movimento (ADM) de dorsiflexdo de tornozelo,
promoveu diminuicdo da espasticidade de flexores plantares e ganho da forca
muscular de TA?; associada a contracdo ativa de dorsiflexores sobre uma
plataforma plantar oscilante, diminuiu a espasticidade dindmica dos flexores
plantares, otimizou a for¢a dos dorsiflexores plantares e melhorou a simetria da
marcha®’; e associada a um treino de fortalecimento e propriocepcdo de
tornozelo melhorou significantemente o equilibrio estatico e a forca muscular do
tornozelo parético de 22 participantes com diagnéstico de AVC3,

Outros estudos também com PES aplicada isoladamente sobre TA,
demonstraram melhora do equilibrio e as atividades de vida diaria®?; aumentou
a ADM de dorsiflexdo de tornozelo com consequente diminuicdo da
espasticidade de flexores plantares®.

Nesse ambito, a literatura apresenta um grande repertorio de estudos
como as metanalises de Robins et al. (2006)34, Guimardes et al. (2013)%* e
Howlett et al. (2015)34%; que foram desenvolvidos a fim de destacar a aplicacéo
da PES em individuos com lesdes neurologicas e seus resultados. Entretanto,
existem novas formas de eletroterapia, desenvolvidas para utilizacdo no préprio

SNC, como por exemplo a ETCC.

1.5 Estimulacéo Transcraniana por Corrente Continua (ETCC)

A ETCC, também conhecida como tDCS, do inglés transcranial direct
current stimulation, foi introduzida cientificamente desde 1987. E uma forma
segura de estimulacéo cerebral que envolve a administracdo de uma corrente
elétrica monofasica de baixa intensidade, utilizando eletrodos de superficie do
tipo silicone-esponja umedecidos em soro fisioldégico sobre o escpalpo;
conectados a um eletroestimulador constituido basicamente por quatro

componentes principais: (i) amperimetro, medidor de intensidade de corrente

20


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Howlett%20OA%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=25634620

elétrica, (i) potencibmetro, componente que permite a manipulacdo da
intensidade da corrente e (iii) baterias para gerar a corrente aplicada®’.

Os efeitos dessa estimulacéo sdo obtidos pela movimentacdo dos ions
devido as cargas elétricas existentes entre eles. Os polos dos eletrodos da
estimulacdo séo o anodo e o catodo, sendo o &nodo pdlo positivo e catodo pdlo
negativo®’.

Os resultados da ETCC dependem da geometria neuronal, da direcéo e
duracao do fluxo elétrico, da intensidade, bem como da posi¢cao do eletrodo e
sua polaridade. A insercéo dos eletrodos no cranio do individuo depende da area
cortical a qual se quer modulare.

Geralmente, o sistema 10-20 de posicionamento de eletrodos da
eletroencefalografia (EEG) é utilizado para localizagéo confiavel na regido a ser
estimulada. As intensidades de correntes mais aplicadas da ETCC variam entre

0,5 a 2 mA e sua duracdo oscila de segundos a minutos®°.

1.6 Mecanismos de acdo da ETCC

As propriedades da ETCC estéo vinculadas a correntes diretas de baixa
amplitude que penetram o cranio atingindo o cérebro, de forma suficiente para
modular o limiar de excitabilidade das células neuronais; incluindo alteracdes
locais nas concentracdes idnicas (ex. hidrogénio e calcio), sintese de proteinas
e eficacia do receptor N-metil DAspartato (NMDA), neurotransmissores
gabaérgicos, glutamatérgicos, colinérgicos e serotoninérgicos.

Nas mencdes biologicas, a estimulacdo anddica aumenta a excitabilidade
cortical (promovendo hipopolarizacdo da membrana neuronal), ao passo que a
estimulacdo catddica gera hiperpolarizacdo da membrana neuronal, com
consequente diminuicdo da atividade cortical?.

Repetidas sessdes de treino motor com aplicacédo de estimulacao anddica
no cértex motor lesionado (pés afeccdes encefalicas), tém demonstrado facilitar
o reaprendizado motor, promovendo também aumento nos processos de
consolidagdo do mesmo e restabelecimento da funcdo (componentes
neuroplasticos)*.

Dutta et al. (2014)* estudaram o efeito da ETCC sobre o coértex motor

primario e cerebelo (em individuos saudaveis) para a melhora do controle
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mioelétrico do TA e demonstraram que estimulagcdo anodica sobre cértex motor
(M1) resultou em uma melhor relacdo do tempo de inicio e término da atividade
elétrica do TA e Madhavan et al. (2011)*3 observaram uma melhora do controle
voluntario do tornozelo (de 9 pacientes hemiparéticos) apés ETCC sobre M1
lesionada + treino motor de tornozelo. Ja estudo de Sohn et al. (2013)** avaliou
o efeito da ETCC em M1 lesionado (em 11 individuos hemiplégicos) no aspecto
da forca muscular de quadriceps e estabilidade postural estatica, e observaram
uma melhora significativa para os itens avaliados.

Desta forma, com base nos achados da literatura, associar a ETCC
(estimulacéo central) a reabilitacdo fisica, pode promover otimizacao da funcao
de maneira duradoura. Deste modo, o0 presente estudo objetiva avaliar os efeitos
da ETCC combinada a PES, sobre a atividade do masculo TA parético, equilibrio
e mobilidade funcional de individuos com hemiparesia em decorréncia de AVC.

1.7 Justificativa

O AVC é considerado uma das doencas mais incapacitantes na vida
adulta®®, as sequelas motoras provindas dessa afecgdo, podem infligir em:
plegias ou paresias de um ou ambos dimidios, espasticidade, rigidez,
desenvolvimento de padrbes anormais de movimento, fraqueza muscular,
défices de sensibilidade, alteracées no balance, incoordenac¢do motora, piora da
gualidade de vida e maior dependéncias nas AVD"S*?,

Os pacientes geralmente iniciam um programa de reabilitacdo fisica na
fase cronica*, apresentando manifestacées esqueléticas compensatérias e
limitacdes funcionais devido muitas vezes ao mecanismo de neuroplasticidade
mal- adaptativa®42°,

Nesse sentido, recursos terapéuticos devem ser testados a fim de otimizar
a funcdo (principalmente na extremidade do membro inferior, devido a suas
inimeras responsabilidades sobre o equilibrio e deambulacao ativa).

Sabe-se que PES apresenta diversos beneficios para as sequelas
motoras promovidas pelo AVC3*3, porém, a evolucdo crbénica da doenca
contribui para um platé em termos de ganho funcional em aproximadamente

doze meses*’. Tornando-se crucial nesse momento, investir em estratégias que
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aumentem novamente o limiar de excitabilidade cortical, para que a terapia fisica
se restabeleca®’.

Considerando esses devidos aspectos fisiopatoldgicos, a ETCC em seus
mecanismos primarios pode desencadear acfes nessa direcdo, aumentando a
permeabilidade da membrana neuronal a curto ou longo prazo, até mesmo em
lesdes neuroldgicas cronicas?®.

Acreditamos que a insercdo dela a nivel de cértex motor (C1 e C2), pode
preparar o mesmo, para as informacdes periféricas provindas da PES, e de modo
duradouro (efeitos neuroplasticos). Sugerimos que ambas as interagbes (ETCC
e PES), potencializem a atividade do TA parético, melhorando assim sua agéo e
respectivamente o0 posicionamento biomecéanico do pé, com consequéncias

diretas no restabelecimento do equilibrio e mobilidade funcional.

2. Objetivos
2.1 Objetivo primério

Analisar o efeito da ETCC sobre cortex motor associada ao uso da PES
aplicada no musculo TA parético, na atividade elétrica do TA de individuos

acometidos pelo AVC.

2.2 Objetivo secundario
-Avaliar o equilibrio e a mobilidade funcional de individuos acometidos
pelo AVC, ap6s ETCC sobre cOrtex motor associada ao uso da PES aplicada no

musculo TA parético.

3. Método
3.1 Desenho do Estudo

Ensaio clinico, randomizado, controlado por placebo e duplo cego
(pacientes e avaliador), aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa da
Universidade Nove de Julho (Parecer: 2.015.168) e Registro Internacional de
Ensaios Clinicos: clinicalTrials.gov - NCT03008720.
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3.2 Participantes

A mostra foi composta por 36 individuos, adultos, hemiparéticos

decorrente de AVC, triados das listas de espera das clinicas de fisioterapia da

Universidade Nove de Julho — Campus Memorial, localizado a Av. Dr. Adolpho

Pinto, 109, Barra Funda - Sdo Paulo — SP. Os participantes foram contatados

por telefone, seguindo os seguintes critérios de elegibilidade:

Critérios de inclusao:

Individuos hemiparéticos em decorréncia de AVC cronico*’; com
fraqgueza de TA (>1 e <5) (Medical Research Council - MRC)>%°
(ANEXO I).

Idade a partir dos 20 anos, com ou sem presencga de dispositivos
auxiliares de marcha.

Concordar com os termos presentes no documento de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE 1)

Critérios de exclusao:

Ponto de corte positivo para o Mini Exame do Estado Mental (MEEM)
(ANEXO I1) menor que 11 pontos, corrigido pela escolaridade®;
Diagndstico de depressao severa (Inventario de Beck- BDI) (ANEXO
1)

Mobilidade ativa de tornozelo menor que 5°* (avaliagcdo por intermédio
de goniémetro);

Deformidade em equino irredutivel (Avaliacdo pela Escala de Ashwort)
(ANEXO 1V);

Necessidade de utilizacdo de palmilhas ortopédicas, oOrteses rigidas
ou uso de toxina botulinica em membros inferiores (MMII);

Pacientes que apresentassem deficiéncia visual grave (confirmacéo
através de exames oftalmolégicos);

Contraindica¢cfes ao uso da ETCC: historico de convulséo, tumores no
local da estimulacdo e materiais metalicos implantados no encéfalo

(todos confirmados por exames médicos);
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e Individuos com leséo cutanea no local de aplicacdo de ETCC ou PES
(inspecéo visual do terapeuta);

e Individuos com presenca de anestesia ou hiperestesia no local das
estimulagBes central e periférica (avaliacéo fisica da sensibilidade
superficial pelo uso de estesiometro);

e Individuos que apresentassem diagnostico de Trombose Venosa
Profunda (TVP) (confirmacéo por exame médico);

e Individuos que apresentassem diagndstico de Doencas Degenerativas
ou Polineuropatias (confirmacgdo por exame médico);

e Individuos que realizassem terapia fisica ou alternativa durante o

desenvolvimento do estudo e 1 més apds o término do tratamento.

3.3 Intervencdes

3.3.1 Estimulacado Transcraniana por Corrente Continua (ETCC)

Para intervencéo foi utilizado o aparelho DC Stimulation plus Neuroconn,
1 channel, unipolar. A estimulacao foi realizada por meio de dois eletrodos de
silicone/carbono, cobertos por uma esponja 5x5 (catodo) e 5x5 (adnodo) cm?
umedecidos em soro fisioldgico 0,9% .

O paciente permaneceu em sedestacdo em uma cadeira com encosto, a
90° de flexdo de joelho e tornozelo em posicédo neutra. O eletrodo anodo foi
posicionado sobre o cortex motor (C1 ou C2) de acordo com hemisfério
lesionado e catodo no contralateral ndo lesionado (C1 ou C2) ambos com 2 cm
de distancia de Cz, baseado no mapa 10-20 do EEG (Fig. 3)*. Aintensidade de
corrente utilizada foi de 2 mA, durante 20 minutos*' associada a FES ativa ou
placebo e contracdo ativa do TA (6 segundos de contracdo/12 segundos de
repouso).

A estimulacéo placebo seguiu os parametros da estimulacao ativa, porém
o estimulador permaneceu ligado somente nos primeiros 20 segundos e, apos
esse periodo, a intensidade de corrente reduziu-se a zero. O paciente foi
informado que poderia sentir um leve formigamento inicial, mas que poderia

sumir ou manter-se durante os 30 minutos de tratamento, sendo este um
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procedimento valido de controle em estudos com a utilizacéo de ETCC?; e todos
os participantes, no final dos 10 dias tratamento (5x por semana por 2 semanas),
responderam também a um questionario de cegamento da estimulacéo central
(ANEXO V).

6 (7 e
HEOOE® @)

Figura 3. Sistema 10- 20 eletroencefalogramas. Fonte: Imagem adaptada de:

https://www.cnblogs.com/minks/p/5388623.html. Acesso: novembro, 2018.

3.3.2 Estimulacao Elétrica Periférica (PES)

Para a intervencdo com PES foi utilizado o equipamento QUARK® FES
VIF 995 DUAL, com dois canais de estimulacdo e dois eletrodos de borracha
auto-adesivos medindo 5cmx9cm, posicionados sobre o ponto motor do TA
parético e outro no ventre muscular, com o paciente em sedestacdo em uma
cadeira com encosto, a 90° de flexdo de joelho e tornozelo em posicédo neutra®2.
Os parametros utilizados foram largura de pulso de 250 ps, frequéncia de

50 Hz, intensidade aumentada até atingir o limiar motor (20-30% da CVM) e
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ciclos de estimulagéo de 1 para 2 (TON= 6 segundos e TOFF= 12 segundos)
associada a contracao ativa do TA a cada 6 segundos de TON; durante 30
minutos®2. A estimulacdo placebo apresentou os mesmos parametros da PES
ativa, porém os eletrodos foram posicionados na regido da tibia (porcao 6ssea),
sem manifestacdo de processos algicos. Todos os participantes, no final dos 10
dias tratamento, responderam a um questionério de cegamento da estimulagéo
periférica (ANEXO V).

3.4 Desfecho primério

3.4.1 Atividade elétrica do musculo tibial anterior (TA)

Para a avaliacdo da atividade elétrica do TA parético, o paciente foi
posicionado em sedestacdo em uma cadeira com encosto, a 90° de flexao de
joelho e tornozelo em posicéo neutra. Dois eletrodos de superficie descartaveis
(Ag/AgCl — Medical Trace®) com 10 mm de diametro, foram posicionados sobre
a pele (previamente limpa com alcool 70%) na regido de TA, de acordo com as
normas do Surface Electromyography for the Non Invasive Assessment of
Muscles (SENIAM)S3,

Para cada aquisicdo do sinal, o paciente deveria realizar trés contracdes
isométricas voluntarias maximas (CIVM) do TA (dorsiflexdo ativa maxima por 10
segundos com estimulo verbal associado, e descanso de 2-3 minutos entre
cada) e apos o término da mesma efetuava-se 5 contragcdes concéntricas
(isotbnicas) consecutivas do TA por 3 vezes (com descanso de 2-3 minutos entre
cada repeticdo)®2.

Os dados da atividade do TA foram analisados pela variavel
amplitude/poténcia do sinal (root mean square- RMS) e taxa de recrutamento
das fibras musculares (frequéncia mediana - MDF), coletada pelo eletromiégrafo
EMGSYSTEM® constituido por um conversor A/D de 16 bitz de resolucéo e seis
canais e transmissdo de dados. Os sinais EMG foram pré-amplificados com
ganho de 1000 vezes com modo de rejeicdo comum > 100 dB e filtrados por um
filtro passa banda de 20-450 Hz, sendo a frequéncia de amostragem de 1khz.

Adicionalmente, espasticidade e a fraqueza muscular podem impedir

contracdes voluntarias maximas em individuos com hemiparesia. Dessa
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maneira, inicialmente o sinal EMG foi retificado e normalizado pelo valor maximo
(pico)®*, e posteriormente a normalizacéo, foi calculado RMS do sinal.

A Frequéncia Mediana (MDF) do sinal foi estimada pela transformada
rapida de Fourier, considerando janelas com 1024 pontos com sobreposicéo de
50% (Hamming window)®®, analisados por meio de rotinas previamente
desenvolvidas no software MATLAB® versdo R2010a (The MathWorks Inc.,
Natick, Massachusetts, USA).

3.4.2 Equilibrio Funcional (ANEXO VI)

O equilibrio funcional foi avaliado por intermédio da escala Mini-
BESTest®, que consiste em 14 tarefas pertencentes a quatro dominios: (1)
ajustes posturais antecipatérios (transicdo da postura de sedestacdo para
bipede; permanecer na ponta dos dedos e apoio unipodal); (2) respostas
posturais (quatro diferentes direcdes de deslocamento corporal — anterior,
posterior, latero-lateral); (3) orientacdo sensorial (pés unidos em superficie
estavel - com olhos abertos; superficie instavel - com olhos abertos; inclinacao -
com olhos fechados) e (4) estabilidade na marcha (deambulacdo com: mudanca
de velocidade; movimentacdo horizontal da cabeca; ultrapassagem de
obstaculo; giro sobre o proprio eixo e andar com e sem dupla tarefa cognitiva)®®.

Cada item foi pontuado em uma escala ordinal de trés pontos, de zero
(pior desempenho) a trés (melhor desempenho), sendo o escore maximo 28

pontos®®.

3.4.3 Desfecho secundario
3.4.4 Mobilidade Funcional

A Mobilidade Funcional foi mensurada pelo test Timed Up Go, que
consiste na tarefa de levantar-se de uma cadeira, sem ajuda dos bracos, andar
a uma distancia de trés metros, dar a volta em um cone e retornar novamente
para sentar-se a cadeira. O paciente recebe a instrugao “va” para realizar o teste
e 0 tempo é cronometrado a partir da voz de comando até o momento em que

ele apoie novamente o dorso no encosto da cadeira®’.
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O teste deve ser realizado uma vez para familiarizagdo e uma segunda
vez para tomada do tempo. O avaliador procura incentivar o avaliado a andar na
maior velocidade possivel; e 0 mesmo pode usar um dispositivo auxiliar de
marcha, como uma bengala, durante o teste®’.

Bischoff et al.>® consideram como normal a realizacéo do teste em até 10
segundos; e tempo igual ou superior a 13.05 segundos indicam maior risco de
guedas, decorrentes de uma importante deficiéncia na mobilidade e no equilibrio.

3.5 Tamanho da amostra

O célculo da amostra foi realizado através do programa G*Power,
baseado no estudo de Sabut et al. (Surface EMG Analysis of Tibialis Anterior
Muscle in Walking with PES in Stroke Subjects)®®. Os scores de root mean
square (RMS) foram usados para o célculo, com base nos valores de média e
desvio padrao do grupo experimental antes da intervencédo com PES (60 % 6) e
apos a mesma (110 + 11), considerando a= 0,05 e p= 0,2 (poder de 80%) e
tamanho de efeito de 0.94. O produto final chegou-se a um valor de 12 individuos

por grupo (total de 36).

3.6 Randomizacéao

A alocacdo dos 36 participantes (12 por grupo) para os protocolos de
estimulacédo, desenvolveu-se de forma aleatdria e contrabalanceada, utilizando-
se uma tabela de aleatorizacdo em Excel™. Este processo se realizou por um
membro da equipe que ndo estava envolvido no recrutamento e

desenvolvimento da pesquisa®?.

1- ETCC ativa bilateral sobre C1 e C2 (anodo hemisfério lesionado e catodo
nao lesionado respectivamente) associada a PES ativa de TA parético;

2- ETCC placebo bilateral sobre C1 ou C2 (anodo hemisfério lesionado e
catodo ndo lesionado respectivamente) associada a PES ativa de TA

parético;
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3- ETCC ativa bilateral sobre C1 ou C2 (anodo hemisfério lesionado e catodo
ndo lesionado respectivamente) associada a PES placebo de TA

parético).

Cegamento: Os participantes e 0s investigadores responsaveis pelos
procedimentos de avaliagdo mantiveram-se em cegamento quanto ao brago de

tratamento, e somente o aplicador das estimulaces nao foi cego.

3.7 Estatistica

Para caracterizacdo da amostra, distribuicdo dos dados inferenciais e
comparacao dos grupos, foi utilizada a estatistica descritiva. As variaveis
paramétricas (RMS, Frequéncia mediana e mobilidade funcional) foram
representadas pelo teste de ANOVA de Medidas Repetidas (intragrupo e
intergrupo); e as variaveis nao parametricas (equilibrio score geral) por meio do

test Friedman (intragrupo) e Kruskal-Wallis (intergrupo).

4. Resultados

No presente estudo foram recrutados 73 voluntarios, sendo 37 triados por
telefone e excluidos por apresentarem, no minimo, um item dos critérios de
exclusdo; 2 desistiram por motivos pessoais antes mesmo de iniciar as
avaliacbes e tratamento, e 1 por sofrer acidente doméstico com diagnostico
posterior de fratura de quadril. Resultando assim, em 36 individuos elegidos (12

por grupo, apos processo de randomizacéao) (Fig.4).
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Figura 4. Fluxograma do estudo.

A tabela 1 apresenta os dados demograficos dos 36 participantes da
amostra. Os pacientes do grupo PESa/ ETCCp possuiam 12 meses (1 ano) de
tempo de lesdo a mais, em comparacdo aos demais. PESa/ ETCCa e
PESp/ETCCa tinham mais pacientes com diagndéstico de AVC hemorragico, em
relacdo ao grupo PESa/ETCCp. Todos os individuos dos trés grupos de
tratamento foram classificados com comprometimento leve para membros
inferiores pela Escala Fulg Meyer (EFM) (ANEXO VII), porém, PESa/ETCCa e
PESp/ ETCCa apresentaram no score geral nivel de comprometimento severo.
A variaveis desfechos (RMS e MDF) na condi¢do basal foram homogéneas entre

0S grupos, o equilibrio (avaliado pelo Mini BesTest) foi semelhante para PESa/
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ETCCa e PESp/ ETCCa, e diferente para PESa/ ETCCp que possuia scores um

pouco acima dos mesmos.

Tabela 1. Caracteristica descritiva dos individuos (n=36).

Grupo (n=12) Grupo (n=12) Grupo (n=12)
Variaveis PESa + ETCCp PESa + ETCCa PESp + ETCCa
Geénero (F/M) (6/6) (5/7) (7/5)
Idade (anos) 62+9.59 §5.4110.37 50.25+10.48
AVC (HT) (1/11)* (4/8) (3/9)
Hemisfério lesionado D (44.4%) (55.5%) (41.6%)
Hemisfério lesionado E (55.5%) (44.4%) (58.3%)
Tempo de Lesfio (meses) 60.91=76.61° 47.66=43.19 47.0=27.17
Antidepressivo (8.33%) (16.6%)* (8.33%)
AAS (0%) (0%) (8.33%)*
Diurético (25%)* (0%) (0%)
Anti-hipertensivo (75%)* (33.3%)* (58.3%)*
Medicamento para diabetes (58.3%) (16.6%)* (25%)*
Medicamento para colesterol (58.3%) (41.66%) (58.3%)
Medicamento para dor (8.33%) (8.33%) (8.33%)
BDI (pontos) 14.75=10.19 10.83+£7.77 10.25+5.44
MEEM (pontos) 24.91£2.99 24.41£5.99 23.33:4.92
EFM (pontos) 72.66% 25.95% 50.25=30.14 48.41% 26.26
EFM MMII (pontos) 21.5+£ 4.71 23.14+9.02 24.55= 15.55
EA m. triceps sural (pontos) 2[1-4] 3[2-4] 2[1-4]
FM m. tibial anterior (pontos) 3 [1-4] 3[2-3] 3[2-4]
RMS (Watt) 0.12+0.02 0.1420.01 0.14 20,02
MDF (Hz) 08.35x27.02 90.05= 26.19 08.08= 25.31
MB (score geral) 20.0 [10.25-24]°  11.19[8.83-17.24]  12.50 [7.25-21.25]

Legenda: Dados expressos em média = desvio padrdo; mediana [intervalo
interquartilico], porcentagem (%), (M/F) (masculino/ feminino), (H/l) (hemorragico/
isquémico). AAS (&cido acetilsalicilico), BDI (Inventario de Beck para depresséo), MEEM
(Mini Exame do Estado Mental), EFM (Escala Fulg Meyer), EFM MMII (Escala Fulg
Meyer para membros inferiores), EA (Escala de Ashworth), m. (musculo) FM (forca
muscular), RMS (root mean square) em unidade de medida (watt), MDF (frequéncia
mediana) em unidade de medida (Hz), MB (Mini BesTest). P= <0.05 (Anova de medidas
repetidas).

A figura 5 apresenta os resultados da analise da amplitude do sinal
eletromiogréafico (RMS), no qual observa-se que nao houve diferenca significante
(p=>0.05) apos 10 e 30 dias de tratamento, intragrupo e intergrupos.
Adicionalmente, o tamanho de efeito também foi insignificante em todos os
grupos (<0.19 — D de Cohen).
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Grafico 1- Analise Intragrupo e Intergrupo RMS
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Figura 5. Andlise comparativa da amplitude do sinal (watt), root mean square

(RMS) intragrupo e intergrupo apos 10 e follow-up de 30 dias de tratamento.

A figura 6 apresenta os resultados da frequéncia mediana (MDF) do sinal
eletromiografico intragrupo e intergrupo. Os resultados intragrupo mostram que
houve diminuicao significante (p= 0.04) da MDF ap6s 10 dias de tratamento no
grupo PESa/ETCCp, porém no follow-up de 30 dias aumenta um pouco acima
do basal mas sem significancia; no grupo PESa/ETCCa observa-se diminui¢ao
significante (p=0.02) apds os 10 dias de tratamento e no follow-up de 30 dias
(p=0.04); no grupo PESp/ETCCa observa-se também diminuicdo significante
(p=0.03) pos 10 dias de tratamento e no follow-up de 30 dias (p=0.04).
Adicionalmente, o tamanho de efeito foi insignificante em todos os grupos (<0.19
— D de Cohen).

Na analise intergrupo observa-se que houve diferenca significativa do
grupo PESa/ETCCp (p=0.00) no follow-up de 30 dias em comparacdo a
PESa/ETCCa e PESp/ETCCa. Isto se deve pelo fato dos grupos PESa/ETCCa
e PESp/ETCCa diminuirem seus valores nesse tempo e a PESa/ETCCp nao

diminuir e retornar a condi¢des um pouco acima do basal.
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Grafico 2- Analise Intragrupo e Intergrupo MDF
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Figura 6- Analise comparativa da frequéncia mediana (MDF) (Hz), intragrupo e
intergrupo apés 10 e follow-up de 30 dias de tratamento. *P= <0.05 (Anova de medidas
repetidas).

A figura 7 apresenta os dados intragrupo e intergrupo do Equilibrio (score
geral). Observa-se que houve melhora estatisticamente significante (p=0.00), do
equilibrio (score geral) intragrupo pés 10 e follow-up de 30 dias das intervencdes,
apenas para PESa/ ETCCa. Nado houve diferenca estatistica significante (p=
>0.05) entre os grupos. Contudo houve mudanca clinicamente importante
(aumento nos valores > 3 que pontos)® para o score total do teste, em todos os
grupos: PESa/ ETCCp (3.5) apés 10 dias de tratamento; PESa/ETCCa (10.31)
apos 10 dias de tratamento e (8.31) apds follow-up de 30 dias; PESp/ETCCa
(5.5) poés 10 dias de tratamento e (3.5) apos follow-up de 30 dias, demonstrando
assim que houve melhora do equilibrio dos individuos. Adicionalmente, o

tamanho de efeito foi insignificante em todos os grupos (<0.19 — D de Cohen).
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Grafico 3- Analise Intragrupo e Intergrupo VB
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Figura 7- Andlise comparativa intragrupo e intergrupo do equilibrio ap6s 10 e follow-up
de 30 dias de tratamento, avaliado pelo Mini Best Test (MB), score geral: de 0- 28
pontos. * P <0.05 (Friedman test).

A tabela 2 apresenta os resultados intragrupo, referente a Mobilidade
Funcional (TUG) score total. Os trés grupos de tratamento, ndo apresentaram
melhora significante (p= >0.05) na pontuacao total do teste po6s 10 e follow-up
30 dias das intervencfes e também nédo se desvencilharam da zona de risco de
quedas®®. Adicionalmente, o tamanho de efeito foi insignificante para todos os
grupos (<0.19 — D de Cohen).

Tabela 2- Valores intragrupo do teste TUG nos trés protocolos de intervengdo.

PESa+ETCCp Diferena intragrupo  PESa + ETCCa Diferenca intragrupo PESp+ETCCa Diferenca intragrupos
(1C: 95%) ( IC: 95%) (1C: 95%)

TUGPré  14.83(L71) 13.52(8.85) 14.78 (9.44)
TUGPGs10 14.77(194) -0.06 -1.90-178)  16.67(1342) 3.42(-082-7.66) 15.82(8.88)  1.03(-6.98-9.06)

TUGPGs30 13.37(L42) -146 (-3.41-0.49)  1699(13.89) 2.0(-4.398.39)  13.50(8.03) -128(-4.02-145)

Legenda: Dados expressos em média (desvio padrdo) e diferencas entre as médias (intervalo de confianca). TUG= Test Timed Up Go.
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A tabela 3 representa a andlise intergrupo pertinente a Mobilidade Funcional
(TUG) score total. N&o houve diferenca significante (p= >0.05) entre 0s grupos
na pontuacao total do teste, pds 10 e follow-up de 30 dias das intervencdes.

Tabela3- Diferenca intergrupo do teste TUG entre as Intervengdes.

TUG Follow-up 10 dias (IC: 95%), p TUG Follow-up 30 dias (IC: 95%), p

PESa +ETCCa P PESa+ETCCa P PESa+ETCCp P PESa+ETCCa P PESa+ETCCa P PESa+ETCCp P

Vs Vs Vs V5 ] V5
PESa + ETCCp PESp +ETCCa PESp + ETCCa PESa +ETCCp PESa +ETCCp PESp +ETCCa

189(-86-1239) 1.0 0.85(-9.64-11.34) 10 -1.04(-11.54-9.44) 1.0 3.62 (646~ 13.70) 1.0 3.49 (6,59~ 13.57) 1.0 -0.13 [-10.21-5.95) 1.0

Legenda: Dados expressos em diferencas entre as médias (intervalo de confiana) e P para valores de significdncia { Anova de Medidas Repetidos). TUG= Test
Time Up Go.

5. Discussao
5.1 Atividade elétrica do TA

Os valores obtidos da RMS intragrupo e intergrupo, ndo apresentaram
diferenca clinica e significativa apos 10 e follow-up de 30 dias nos trés grupos de
tratamento. Ja para os resultados de MDF, todos os grupos apresentaram uma
reducéo significativa apds 10 dias de tratamento, entretanto, mantendo-se essa
diminuicio mesmo no follow-up de 30 dias no grupo PESa/ETCCa e
PESp/ETCCa. Isto sugere que a estimulacéo central associada a estimulagao
periférica ndo foi eficaz, nem mesmo quando foi realizada com PES placebo
(movimento ativo de tornozelo, ndo associado ao estimulo elétrico muscular).

N&o foram encontrados estudos que verificaram os efeitos da associacéo
da estimulacdo periférica e central para TA a longo prazo, exceto estudo ja
realizado anteriormente pelo grupo (Fruhauf et al. 2018)°?, porém com intuito de
analisar o efeito imediato das técnicas associadas na atividade elétrica do TA
parético pés AVC, no qual também ndo foram encontradas diferencas. No
entanto, acreditava-se que isso poderia ser somente pelo fato de uma Unica
sessdo, mas com os resultados deste estudo com 10 sessdes de tratamento, a
hipétese do estudo®? de que a associacdo das técnicas ndo tenha dado efeito

por ter sido Unica sessao, ndo se mantem. Uma possivel explicacdo para estes
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resultados seria que, ao invés da estimulagdo central (ETCC) potencializar as
informacgdes provindas da estimulacado periférica (PES), provocou efeito inverso,
inibindo-a. Estes respostas estdo de acordo com a teoria Bienenstock et al.?! a
gual fundamenta a homeostase cerebral; esta postula que o limiar para induzir
Potencial de Longa Duracéao (LTP) ou de Depresséo de Longa Duragéo (LTD)
ndo é constante, mas varia de acordo com o nivel de atividade do neur6nio pés-
sinaptico. Um alto nivel de excitabilidade sinaptica pode reduzir, posteriormente,
gualquer tarefa associada que exija também o aumento da atividade neuronal
reconcorrente, desencadeada assim por uma defesa neurofisioldgica®’.

Estudo de Fricke et al. (2013)%? refere também que longos periodos de
estimulacdo com ETCC (superiores a 10 min sem quebra de intervalo nos
primeiros 5 minutos), podem levar a quadros de diminuigdo da excitabilidade
cortical.

Outro estudo®® enfaticamente tem demonstrado que, inserir ETCC em
somente alguns periodos de uma tarefa motora, pode aumentar a aprendizagem,
desviando-se assim de mecanismos de inducéo aditiva (hiperexcitabilidade). Isto
pode ser observado em curtas estimulagées, por: Madhavan et al. (2011)*® que
observaram aumento do potencial evocado motor (PEM) durante 15 minutos e
imediatamente apos o término da pratica de um treino de dorsiflexdo de tornozelo
associado a ETCC em M1 em individuos acometidos por AVC; Sriraman et al.
(2014)%4 que evidenciaram o aumento do PEM em individuos adultos saudaveis,
antes, durante 20 minutos e apés 24 horas de ETCC, aplicada em cortex motor
associada a uma tarefa visual motora de tornozelo. Entretanto, possiveis efeitos
aditivos séo reportados na literatura com respectivos efeitos contrarios, como:
Rizzo et al. (2013)% que encontraram diminuicdo do PEM em individuos
saudaveis, apoés 10, 20, 30 e 60 minutos de ETCC em cortex motor associada a
estimulacéo elétrica repetitiva nervosa (EErN) no nervo mediano e Hesse et al.
(2011)%¢ que investigaram o uso de ETCC simultanea a um treinamento robético
para funcado do membro superior em pacientes com AVC; e observaram que nem
ETCC inibitéria sobre o M1 hemisfério ndo lesionado, nem ETCC excitatoria
sobre o M1 lesionado foram capazes de aumentar o efeito do treinamento
roboético para fungdo do membro superior, ambos corroborando assim, com o0s

resultados do presente estudo.
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J4 o grupo que foi estimulado com PESa/ETCCp, ndo apresentou
mudancas na RMS ou elevacéo da MDF; acreditamos portanto que a quantidade
de estimulagéo (10 sessbes) podem néo ter sido suficientes para aumentar a
atividade do TA, visto que, estudos com tempo superior de PES, como: Newsam
et al. (2004)¢7, evidenciaram melhora significativa do recrutamento de unidades
motoras pés PES aplicada 5 vezes na semana durante 3 semanas em TA;
knutson et al. (2010)°8 verificaram os efeitos da PES por 5 vezes na semana por
6 semanas, sobre a dorsiflexdo ativa do tornozelo e encontraram aumento
significativo da amplitude desta articulacdo e Mesci et al. (2009)%° encontraram
aumento significativo da dorsiflexdo de tornozelo e diminuicdo no nivel de
espasticidade apds 4 semanas de tratamento com PES.

Todavia, uma resposta concreta sobre os resultados encontrados poderia
ser melhor concluida com analises neurofisiologicas, ou até mesmo na
guantificacdo do torque do TA (uma vez que quando ele aumenta,
reciprocamente a atividade elétrica muscular tende a diminuir). Sendo esta uma

das limitagdes de nosso estudo.

5.2 Equilibrio Funcional

Houve melhora estatisticamente significante apenas para o grupo PESa/
ETCCa e clinicamente significativa do Mini-BesTest para todos 0s grupos; pois
segundo Potter et al. (2015)% valores obtidos a partir de trés pontos no score
geral da escala, predizem minima mudanca detectavel (MMD) para o teste. Os
achados corroboram com os estudos relacionados a desfechos de equilibrio em
doencas neurologicas, que utilizaram ETCC a outras tarefas motoras como:
Kaski et al. (2013)° que observaram melhora no equilibrio e marcha apés uma
Unica sessdo de ETCC associada a treinamento fisico de individuos com
leukolarioses; Duarte et al.(2014)"* que avaliaram 24 criancas de cinco a 12 anos
com Paralisia Cerebral (PC), apés treinamento de ETCC associado a marcha em
esteira, demonstrando melhora significante nas oscilacdes antero-posterior (OA
e OF) e mediolateral (OF) e na Escala de Equilibrio Pediatrica, tanto uma
semana como um més depois do término da conclusdo das intervencdes e
Dumont et al. (2015)"?> que avaliaram o equilibrio estatico de um paciente

portador de AVC apds uma sessao de ETCC em M1 associada a um treino em
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esteira e evidenciaram reducBes na oscilacdo (antero-posterior), area e
velocidade de oscilagdo. No grupo PESp/ETCCa a melhora clinica, foi inferior ao
do grupo PESa/ETCCa pés 10 de tratamento e no follow-up de 30 dias.
Resultados positivos em relacdo a funcionalidade apds estimulo com ETCC
aplicada em cortex motor lesionado sem nenhuma tarefa motora associada
foram reportados por Sohn et al. (2013)”® que encontraram uma melhora
significativa para o indice geral de estabilidade postural e aumento da forca
muscular em quadriceps em 11 individuos hemiplégicos em decorréncia de AVC.
Ja no grupo PESa/ETCCp, a melhora clinica foi evidenciada na condicao pés 10
sessodes de tratamento, em concordancia ao estudo de Hyun et al. (2013)7* que
aplicaram FES no TA parético de individuos pés AVC (na posicao de sedestacado
em cadeia cinética aberta) e relataram melhora significativa para o equilibrio e
gualidade de vida dos mesmos.

Nossos resultados sugerem que os efeitos encontrados para o equilibrio,
nao estejam diretamente relacionados ao treino motor do TA periférico (pois nem
a RMS, nem a MDF melhoraram nesses grupos), mas podem estar vinculados a
aferéncias corticais, que tiveram a excitabilidade neuronal para os membros
inferiores modulada’®, ou pode ser que outras areas do sistema nervoso central
envolvidas no equilibrio possam ter sido ativadas, uma vez que o estimulo com
ETCC néo é somente localizado, conforme descrito em estudo de Leonor et al.
(2016)®, que estimulos elétricos com ETCC podem atingir tratos subjacentes ao
estimulado e areas motoras primarias ou secundarias, porém a compreensao
dos mecanismos ainda sdo obscuras.

O fato de haver uma melhora no equilibrio, independente da melhora da
atividade elétrica do musculo TA, mostra que esta funcional independe deste
musculo, o que nos leva a refletir que, para se obter melhoras funcionais em
pacientes com AVC, precisa-se muito mais que um musculo forte, mas de
estratégias muito mais complexas do sistema nervoso central para que a funcao

seja realizada com éxito.

5.3 Mobilidade Funcional

Os resultados obtidos para mobilidade funcional, ndo apresentaram

diferenca clinica e significativa para nenhum dos grupos pés 10 dias de
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tratamento e follow-up de 30 dias. Supomos que se o tratamento fosse realizado
associado a uma tarefa de marcha, os resultados poderiam ter sido diferentes,
porque segundo Mun et al. (2014)"" essa combinacéo é eficaz para aumentar a
velocidade da marcha e diminuir a espasticidade do musculo flexor plantar.
Presumimos também que somente o fortalecimento da musculatura de TA
parético, ndo € suficiente para aumentar a velocidade da caminhada, por haver
necessidade de se trabalhar com os demais segmentos do membro inferior e de

maneira bilateral e funcional®3.

6. LimitagOes do estudo

O presente estudo baseou sua metodologia em ensaios clinicos
antecessores ja publicados, envolvendo a utilizacdo de ETCC e PES em
pacientes com diagnostico de AVC. Afirmamos também que algumas limitacdes
estao presentes nesse trabalho. No aspecto de homogeneidade, 0s grupos néao
foram significantemente semelhantes em algumas determinadas caracteristicas
clinicas (tipo de AVC, medicamentos em uso e score de equilibrio), entretanto,
isto estatisticamente nédo influenciou nos resultados. Nesse sentido, abordamos
adicionalmente, que ndo obtivemos a possibilidade de analise de exames de
neuroimagem (ressonancia magnética) e eletrofisiologicos (PEM, H reflex e
torque de TA por EMG) dos pacientes (passados ou recentes), e isso dificultou
um pouco a compreensdo de alguns achados neurofisiologicos. No entanto,
todos os resultados apresentados foram extremamente importantes para um
melhor conhecimento da combinacdo de duas técnicas de estimulacdo elétrica
de baixa intensidade (central e periférica) em pacientes com desordens no
controle motor devido leséo encefalica. Mostrando assim, os beneficios clinicos
das mesmas sobre o equilibrio funcional e possivel acdo de defesa homeostatica
para ativacdo da extremidade inferior parética, o qual ndo foi investigado

anteriormente.

6.1 Concluséo

Para a atividade elétrica do masculo TA, a estimulagéo central com ETCC

ndo potencializou os efeitos da estimulacdo periférica com PES, pelo contrério,
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levou a uma reducédo de sua atividade. Os mesmos resultados ndo foram
observados para o equilibrio, pois a associacdo das técnicas proporcionou uma
melhora clinica desta variavel. Suplementarmente, ndo houve mudancas na

mobilidade funcional.
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APENDICE |
TCLE - Termo de Consentimento para Participacdo em Pesquisa Clinica:

Nome do Voluntéario:

Endereco:

Telefone para contato:

Cidade: CEP:

E-mail:

1. Titulo do Trabalho:

Avaliacdo da atividade elétrica (contracdo) do musculo tibial anterior
(musculo da perna) e equilibrio (equilibrio) de individuos com hemiparesia
(comprometimento de um lado do corpo) decorrente de AVC (derrame)
submetidos a ETCC (estimulacdo nao invasiva na cabeca) associada a FES

(estimulac&o nao invasiva na perda).

2. Objetivo:

Avaliar os efeitos do tratamento da estimulacdo elétrica ndo invasiva na
cabeca (area do cérebro lesionada) associada ao uso da estimulacéo elétrica
sobre o musculo tibial anterior (muUsculo da perna) de pacientes com hemiparesia
(comprometimento de um lado do corpo) decorrente de AVC (derrame).

3. Justificativa:

O projeto envolve uma inovadora técnica de intervencao (estimulacao
elétrica ndo invasiva sobre o couro cabeludo) com efeitos sobre o funcionamento
do cérebro e sobre o funcionamento dos membros. Busca-se, portanto, verificar
os efeitos desta estimulacdo da cabeca somada a estimulacdo na perna para
acao de contracdao do musculo e controle do equilibrio.

4. Procedimentos:

Os participantes primeiramente preencherdo uma ficha de identificacdo
gue contera informacdes sobre os seus dados pessoais + histérico da doenca e
também serdo submetidos a avaliacbes fisicas (forca muscular, cognicdo e

equilibrio). Posteriormente, sera realizada uma avaliacdo para verificar o
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movimento do musculo tibial anterior (mdsculo da perna), por meio de um
aparelho chamado eletromidgrafo.

O paciente deverd para isso estar sentado sobre uma cadeira com
encosto e serdo colocados eletrodos sobre o seu musculo. Estes néo
emitirdo choques e nenhum tipo de sensacdo. Apenas sera
solicitado que o mesmo execute uma contragdo do musculo fraco
(manter o tornozelo elevado para cima) por 10 segundos e posteriormente em 5
contracfes ativas e consecutivas do mesmo musculo.

Serd avaliado também o equilibrio desse paciente, em situacdes
cotidianas, como: subir e descer 3 degraus, andar para frente ultrapassando
obstaculos pelo caminho (caixas de sapato), ficar parado sem apoio das maos e
de olhos abertos por no minimo 60 segundos, permanecer sentado em uma
cadeira confortavel sem apoio das méos, elevar o braco na altura do ombro e
alcancar um objeto a frente com os pés fixos no chéo, andar executando uma
tarefa cognitiva, levantar da cadeira andar 3 metros e retornar para sentar na
cadeira novamente.

Por fim, somente apos as avaliacdes iniciais; sera aplicada a estimulacéo
elétrica sobre o couro cabeludo com um aparelho de estimulagédo, por meio de
dois eletrodos cobertos por uma esponja, umedecidas em solucdo salina. Um
eletrodo sera posicionado sobre a regido central do cérebro e outro acima do
olho na localizacdo do cérebro ndo afetado, durante 20 minutos, em cada
sessdo. Juntamente com a estimulacdo no couro cabeludo, sera aplicada a
estimulacdo elétrica no muasculo tibial anterior (musculo da perna) por 30
minutos.

N&o haverd grupo placebo das técnicas, portanto o paciente sempre
estara recebendo um tipo de tratamento especifico que pode ser com as duas
estimulacdes juntas ou ambas separadas.

O paciente devera comparecer as avaliacoes e estimulacdes durante 2
semanas (5x ha semana) e 1 més apos o tratamento. O tempo necessario para
avaliacdo sera em torno de 2h40min e o tratamento 30 min.

5. Desconforto ou Riscos Esperados:

Na aplicacdo da estimulacdo no couro cabeludo o paciente pode sentir

pequena ardéncia, sensacao de formigamento, coceira, vermelhiddo, dores de

cabeca, nauseas e insOnia, na regido sobre o eletrodo. Em relagdo a
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estimulacéo elétrica muscular, o paciente pode sentir desconforto pela sensacao
de formigamento passando pelo seu musculo.

Embora os procedimentos adotados no estudo sejam nao-invasivos 0s
voluntarios podem estar submetidos a risco, como por exemplo; quedas durante
as avaliacdes. Para que estes riscos sejam minimizados ao maximo, serao
adotadas as seguintes medidas protetoras: as avaliagbes serao realizadas por
um fisioterapeuta com experiéncia e sera acompanhada por ao menos trés
voluntarios. Ambos permanecerédo posicionados ao lado do individuo por todo o
tempo das avaliacdes fisicas e de equilibrio.

6. Retirada do Consentimento: A sua participacdo neste estudo €
totalmente voluntaria. A desisténcia em participar em qualquer momento da

pesquisa ndo implicara em nenhum tipo de prejuizo para vocé.

7. Garantia do Sigilo: Todas as informacdes obtidas deste estudo poderao
ser publicadas com finalidade cientifica, preservando os dados de identificacdo
dos participantes.

8. Formas de Ressarcimento das Despesas decorrentes da
Participacdo na Pesquisa: Vocé nao tera despesas com a sua participacao na

pesquisa e nao recebera nenhum tipo de ressarcimento por ela.

9. Local da Pesquisa: A pesquisa sera desenvolvida na instituicdo

Universidade Nove de Julho, Sado Paulo, Brasil.

10. 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 avaliacdo 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 — Sdo Paulo — SP CEP. 01504-001 Fone: 3385-9197

comitedeetica@uninove.br
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11. Nome Completo e telefones dos Pesquisadores (Orientador e
Alunos) para Contato: Caso vocé tenha alguma duvida podera entrar em
contato com a Profa. Dra. Fernanda Ishida Corréa ou aluna Aline Marina Alves
Fruhauf através do fone (11) 98651-8614 e (11) 95712-0060, com o Comité de

Etica e Pesquisa da Uninove.

12. Eventuais intercorréncias que vierem a surgir no decorrer da pesquisa

poderdo ser discutidas pelos meios proprios.
13. Consentimento Pés-Informacao:

Eu, , apos leitura e

compreensao deste termo de informagdo e consentimento, entendo que minha
participacao € voluntaria, e que posso sair a qualquer momento do estudo, sem
prejuizo algum. Confirmo que recebi uma via deste termo de consentimento, e
autorizo a realizacao do trabalho de pesquisa e a divulgacdo dos dados obtidos

somente neste estudo no meio cientifico.

Assinatura do Participante Assinatura do Pesquisador Responsavel

Sao Paulo, de de 2018.
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ANEXO |

Anexo 1. Escala de Avaliagéo da Forga muscular (MRC-Medical
Research Council)®,

0

Néo se percebe nenhuma contragao

1

Trago de contracdo, sem producéo de movimento

Contragdo fraca, produzindo movimento com a eliminacdo da gravidade

Realiza movimento contra a gravidade, porém sem resisténcia adicional

Realiza movimento contra a resisténcia externa moderada e gravidade

o &l N

E capaz de superar maior quantidade de resisténcia que no nivel anterior
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ANEXO I

MINI-EXAME DO ESTADO MENTAL
(Folstein, Folstein & McHugh, 1.975)

Paciente:

Data da Avaliacdo: / / Avaliador:

ORIENTACAO

e Dict'da semEng Gl ORI 5w s sines s san @ 3505 875 850 00678 R GHES 5@ 8 6 5 6w i « )
e DIA Ao MES (1 PONTO) vttt e e « )
® MESI(l POMIO) «umumns vss wimem 05 Gysas a5 675506 ¥oase B0 0E BU0T § 200§ B0 865 W B8 Hres c )
& AN - DB 7o miinsms St S0 s i MW s BRI e & e S0 R0 B e « )
¢ Hora apraximeida(l POnT) « wun.eas s sme ¥ faF 555995 o080 B b e @ $90@as « )
¢ Local especifico (aposento ousetor) (T ponto) ..., « )
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MEMORIA IMEDIATA
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ANEXO Il

Data da entrevista: o

Nome:

Entrevistador:

Prontuario:

BDI - Inventario de Depressao de BH:EI

Instrugdes: Este qguestionaric comsistz em 21 grupes de afirmacdes, Depois de ler cuidadosamente
cada grupo, faga um circulo em tomo do ndmero {0, 1, 2 ou 3) diante da sfirmacdo, em cada grupo,
que descreve melhor a mansira como vocE tem se sentido, Tome o cuidado de ler todas as
sfirmagies antes de fazer a sua escolha.

=

ra

N30 me sinto triste.
Ew me sinto triste.

Estou sempre triste & ndo consigo sair
disso,

Estou t3o triste ou infeliz que ndo consigo
Suportar.

Mio estou especialmente desanimade
quanto ao futurs,

Eu me sinto desanimado guanio ao futuro.
Acho gque nada tenho a esperar,

Acho o futuro sam esperanca e tenho a2
impressac de que as coizas ndo podem
melhorar,

N30 me sinta um fracassa,

Acho que fracasssi mais do que uma
pessoa comum,

Quandeo olha para tras, na minha vida,
tudo o que posso ver & um mente de
fracassos,

Acho que, como pessoa, sou um complato
fracasso

Tenho tanto prazer em tudo como antes,

MZo sinto mais prazer nas coisas como
antes,

MZo encontro um prazer real em mais
nada.
Estou insatisfeito ou aborreddo com tuda.

MZo me sinto espedalmente culpada.
Eu me sinto culpado &5 vezes,

Eu me sinto culpado na maior parte do
tempo.

Eu me sinto sempre culpado.

Mzo acho gue esteja sendo
punida.

Ache que peosso ser punido.
Creio que vou ser punido.
Acho que estou sende punida.

MZo me sinto decepcionado
comigo mesma.

55

Estou decepcionado comigo
MEsmia.

Estou enojado de mim.
Eu me odeio.

10.

11.

12,

NEo me sinto de gualguer mado
pior que 05 outros.

Sow critico em relagdo 2 mim
devido 2 minhas fraguezas cu
MEUs &rros,

Eu me culpo sempre por minkas
falhzs.

Eu me culpo por tudo de mal que
acontecs.

Méo tenho guaisquer ideias de me
matar,

Tenho idéizs de me matar, mas
nio a5 executsria,

Gostaria de me matar.

Eu me matara se tivesse
oportunidade.

MNEo choro mais gue o habitual.
Choro mais agora do que
COSTUMEVE,

Agora, chore o tempo toda,
Costumava ser capaz de chorar,
M35 3gora ndo Consigo mesmo
que o queira.

Méo sou mais imitade agora do

que j& fui,

Fico molestade ou irritado mais facilmente
do gue costumava.

Atualmente me sinto irritado o

tempo todo.

Absolutamente ndo me irrito com

S5 COIS35 que Costumavam irmtar-

me.

MNEo perdi o interesse nas outras
pessoas,

Interssso-me mencs do que costumava
pelas outras pessoas.

Perdi 2 maior parte do meu




13.

interasse nas owbras PessOas.
Perdi tode o meu interesse nas
outras pessoas.

Tomo decisfes mais ou menos tao
bem como em outra época.

Adio minhas decisdes mais do que
CostuMmava.

14,

15.

16.

17.

18.

Tenhg malor dificuldade em tomar
decisdes do que antes.
MNZo consigo mais tomar decisdes,

Mo sinto que minha aparénda
seja pior do que costumava ser.
Precoupo-me por estar parecendo
velho ou sem atrativos.

Sinto gque hd mudancas
permanentes em minha aparéncia
que me fazem parecer sem
strativos.

Considera-me feio,

Posso trabalhar mais ou menos
tdo bem guanto antes,

Preciso de um esforco extrs para
comeagar qualguer coisa.

Tenho de me esforgar muito ate
fazer qualguer coisa.

Mo consigo fazer nenhum
trabalha.

Durmo tao bem guanto de habite.
NZo durme t30 bemn guanto
Costumava.

Acordo umz ou duas horas mais
cedo do que de habkito = tenho
dificuldace para voltar a dormir,
Acordo varias horas mais cedo do
gque costumava e tenho dificuldade
para voltar a dormir.

MZo fico mais cansado que de
habito.

Fico cansado com mazis fadlidads
do que costumava.

Sinto-me cansado ao fazer guase
qualgquer coisa.

Estou cansado demais para fazer
qualquer coisa.

Meu apetite ndo esta pior do que
de hibita.

Meu apetite ndo & tio bom quanto
Costumava ser,

149.

]

Meu apetite estd muito pior agora.
Mo tenho mais nenhum apetite.

Nio perdi muito pese, se & que
perdi algum ultimaments.
Perdi mais de 2,3 Kg.

Perdi mais de 5.0 Kg.

Perdi mais de 7.3 Kg.

Estou deliberadamente tentando perder
peso, comendo menas: | ) SIM; Fjl WA

20.

21.

Nio me preccupo mais que o de habita
com rninllj'la zalde,

Preccupo-me com problemas fisicos como
dores & aflicdes ou perturbagdes no
estdmago ou prisao de ventre,

Estou muito preocupade com problemas
fisicos e e dificil pensar em outra coisa
que nao iss0,

Estou t3o preccupado com meus
problemas fisicos que ndo consigo pensar
&m oubra coisa.

MNio tenho cbservado qualquer mudanca
recente em meu inkteresse sexual.

Estou menos interessado por sexo gue
COSTUMEYE.

Estou bem menos interessado em sexo
atualments.

Perdi completamente o interesse por sexo
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ANEXO IV

Escala de Ashworth

GRAU 0 Nenhum aumento do tdnus muscular
GRAU 1 Leve aumento do tbnus muscular, manifestado por uma tensdo
momentanea ou por resisténcia minima, no final da amplitude de movimento

articular (ADM), quando a regido é movida em flexao ou extensao.

GRAU 2 Leve aumento do tdnus muscular, manifestado por tensao abrupta,

seguida de resisténcia minima em menos da metade da ADM restante.

GRAU 3 Aumento mais marcante do tbnus muscular, durante a maior parte da

ADM, mas a regido € movida facilmente.

GRAU 4 Consideravel aumento do tdnus muscular, 0o movimento passivo é dificil.

GRAU 5 Parte afetada rigida em flexdo ou extensao.
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ANEXO V

Data:
Entrevistador:
Numero no banco:

h Validacdo Cegamento Estimulacdo Central q

1. Qual tipo de tratamento vocé
recebeu?

() estimulacdo placebo
() estimulacéo ativa

2. Qual o grau de confianga no
tratamento que vocé recebeu?

1, ndo sinto confianca
2. Pouco confianca

3. Confianca moderada
4 confiante

5, totalmente confiante

o= [ f e~
(N N NP S )

Mﬂgﬂ;ﬁo Cegamento Estimulagdo Periférica H

1. Qual tipo de tratamento vocé
recebeu?

() estimulagdo placebo
() estimulacdo ativa

2. Qual o grau de confianca no
tratamento que vocé recebeu?

1, ndo sinto confianca
2. Pouco confianca

3. Confianca moderada
4 confiante

5, totalmente confiante

el ] ] e
(Y ) Y N Y
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ANEXO VI

MINI-BALANCE EVALUATION SYSTEMS TEST (Mini-BESTest)
(Franchignom ef al. 2010)

Orientagdo: Os individuos devem ser testados com sapates sem salfo ou sapatos com meias.

Se o individuo utilizar dispesitive de apoio para algum item, a pontuagio tera um ponto inferior para esta
categoria.

Cazo o mdividuo neceszite de assisténcia fisica para desempenhar o item, a ponmiagio mais baixa (0) sera
atnbuida para esta categona.

1. Sentado para em pé

(2) Normal: Fica em pé sem o uso das mios e estabiliza de forma independente

(1) Moderado: Fica em pé COM o uso das mdos na primeira tentativa

(0} Severo: Impossivel ficar em pé da cadeira sem assisténcia OU apos diversas fenfativas
com o uso das mios

2. Elevar os dedos

(2} Mormal: Estavel por 3 segundos, com alfura maxima

(1) Moderado: Calcanhares elevados, mas ndo totalmente (menos do que com as maos dadas)
O notavel instabilidade por 3 segundos

(00 Severo: <ou=a 3 segundos

3. Em pé em wma perna

Esquerda Tempo (seg) Exp. 1. Exp 2. Direita Tempo (seg) Exp. I:  Exp 2:
(2) Normal: 20 segundos

(1) Moderado: <20 segundos

(0) Severo:incapaz

4. Correcio do reforco compensatorio — Para a frente

{2) Normal: Recupera independentemente um tnico ¢ grande passo (realinhamento do
segundo passo € permitido)

(1) Moderado: Mais que um passo € usado para recuperar o equilibrio

(0) Severo: Nenhum passo OU cairia se ndo segurar OU gqueda espontinea

5. Correcio do reforco compensatorio — Para tras

(2) Mormal: Nommal: Fecupera independentemente um tmico e grande passo
(1) Moderado: Mais que um passo € usado para recuperar o equilibrio

(0 Severo: Nenhum passo OU cairia se nio segurar OU queda espontinea

6. Correcio do reforco compensatério — Lateral

Esquerda Direita

(2) Normal: Recupera independentemente com um passo (lateral on cruzado)
(1) Moderado: Diversos passos para recuperar o equilibrio

{00 Severo: Queda OU ndo pode dar o passo

7. Olhos abertos, superficie estavel (pés unidos)
Tempo em segundos

(2) Normal: 30 segundos

(1) Moderado: < 30 segundos

() Severo: Incapaz
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8. Olhos abertos, superficie instavel (pés unidos)
Tempo em segundos

(2) Normal: 30 segundos

(1) Moderado: = 30 segundos

{0} Severo: Incapaz

9. Inclinacio {olhos fechados)

Tempo em segundos

{(2) Normal: Permanece em pé imdependentemente por 30 segundos e se alinha com a
gravidade

(1) Moderado: Permanece em pé independentemente = 30 segumdos OU se alinha com a
superficie

{0) Severo: Incapaz de permanecer em pé por = 10 segqundos OU nio experimentara a postura
mdependentemente

10. Alteracio na velocidade da marcha

{2) Normal: Altera significantemente a velocidade da marcha sem desequilibrar

(1) Moderado: Incapaz de alterar a velocidade da marcha ou desequlibrio

(0) Severo: Incapaz de alcangar sigmficantemente a velocidade da marcha E sinais de

desequilibrio

11. Marcha com movimentos horizontais da cabeca

{2) Normal: Foda a cabeca sem alterar a velocidade da marcha e com bom equilibrie
{1) Moderado: Fooda a cabega com reducdo na velocidade da marcha

{0) Severo: Roda a cabega com desequilibno

12. Marcha com giro em um eixo (piva)

{2) Normal: Gira com os pés fechados, RAPIDAMENTE (=ou= 3 passos) com bom equilibro
(1) Moderado: Gira com os pés fechados, LENTAMENTE (= 4 passos) com bom equilibrio
{0) Severo: Nao gira com os pes fechados, em qualquer velocidade sem desequulibnio

13. Marcha sobre obsticulos

(2) Nommal: Capaz de ultrapassar a caixa com mimma alteracie na velocidade e bom
equilibrio

{1) Moderado: Ulirapassa a caixa, mas toca a caixa OU exibe um comportamento canteloso de
lentificacdo da marcha

{0) Severo: Nao ultrapassa a caixa OU hesita OU rodeia a caixa

60



ANEXO VI

TESTE

PONTUACAO

I. Movimentagiio passiva e dor:
- pmbra: flexdo, abdugdo 90, rot. ext. emt.
- gotovelo. punho & dedos: flxdo e extensio
- datebraco: promagdo e supmacio
- quadnl: flexdo, abducdo, 1ot ext. e 1nt.
- Joelho: flexdo e extensio
- tornozelo: dossiflexdo e flexdo plantar
- D everso e 1nversio
Pont. mdx: (44 mobilidade)
(44 dor)

Mohilidade:

0- apenas alguns graus de movimento
1- grau de mobulidade passiva dimmuida
2- grau de movimentagdo passiva normal

Dar:

0 - dor pronunciada durante todos os graus de movimento e dor mareante no final da
amplitude

1-algnma dor

2- nenhuma dor

IL. Sensibilidade:
- Exterocepgdo: membm supersor, palma da
mio, coxaesoh dopé ()  Pont. mdx: (§)

(- anestesia
1- lupoestesia/ disestesia
2-normal

- Dropriocepcdo; ombro, cotovelo, punho,
polegar, quadril, joeho, tornozelo e halux ()
Pont. mdx: (16)

0- nenhuma resposta cometa (auséneia de sensacdo)
1- % das respostas sio comefas, mas ha diferenca entre o lado ndo afetado
1 todas as respostas séo carrefas

ITI. Funcio motora de membro superior
1 — Motricidade reflexa: biceps/triceps () (2)

0— sem atividade reflexa
2 atividade reflexa presente

2 — Smeroia flexora; elevagio, retracdo de
ombro, abdugdo + 90, rot. externa, flexdo de
cotovelo, supmacio( )  Pont. mdx:(12)

0 — tarefa nio pode ser realizada completamente *
1 — tarefa pode ser realizada parcialmente

2 — tarefa ¢ realizada perfeitamente

3 — Sinerei extepsora: adugdo do ombro, rot.

interna, extensdo cotovelo, pronacéo Pont:(§)

*

4 — Movimentos com e sem siner gia:

a) mio a coluna lombar { )
b) flexdo de ombro até 90°( )

¢) prono-supinagdo (cotov. 90° e ombro 0°) ()

d) abducio ombro a 90° com cotov. estendido e

pronado ()
e) flexio de ombro de 90°a 180° ( )
f) prono-supinacdo (cotov. estendido e ombro

fletidode 302 90°( )

Pont, max: (12)

a)
b) 0 - se o micio do mov. o braco é abduzido ou o cotovelo € fletido

1 - sena fase final do mov., o ombro abduz e/ou ocorre flexio de cotovelo

2 —a tarefa é realizada perfeitamente
¢) 0 — Néo ocorre posiciona/o comreto do cotovelo e ombro e/ou pronacio e supinagio
ndo pode ser realizada complet/e

1 - prono-supmo pode ser realizada com ADM limitada e ao mesmo tempo o ombro
e o cotovelo estejam comretamente posicionados

2 —a tarefa é realizada completamente
d) 0 —néo é tolerado nenhuma flexdo de ombro ou desvio da pronac¢do do antebraco no
INICIO do movimento

1 —realiza parcialmente ou ocorre flexdo do cotovelo e o antebraco néo se mantém
pronado na fase TARDIA do movimento

2 —a tarefa pode serrealizada sem desvio
) 0— o brago & abduzido e cotovelo fletid o no micio do movimento

1 - o ombro abduz e/ou ocorre flexdo de cotovelo na fase final do movimento

2 —a tarefa € realizada perfeitamente
f) 0 — Posigdo ndo pode ser obtida pelo pactente e/ou prono-supmacdo ndo pode ser
realizada perfe tamente

1 — atividade de prono-supinagdo pode ser realizada mesmo com ADM limitada e ao
mesmo tempo o ombro e o cotovelo estejam corretamente posicionados

2 —a tarefa é realizada perfeitamente
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5 - Atividade reflexa normal: ()

biceps / ftiiceps/ flexor dedos (avalia-se o
reflexo somente se o paciente atingiu nota 2
para os itens d), e), f) do item anterior) FPont.
mdx: (2)

0-2 ou 3 reflexos estio hiperativos
1- 1 reflexo esta marcadamente hiperativo ou 2 estio vivos

2 - ndomais que 1 reflexo esta vivo e nenhum esta hiperativo

6 - Confrole de punho:
a) Cotovelo 90°, ombro 0° e pronagio, ¢

ressténcia. (assisténcia, se necessario) ()

b) Maxima flexo-extensdo de punho, cotov. 90°,
ombro 0° dedos fletidos e pronacdo (auxilio se
necessario) ()

¢) Dorsiflexio com cotovelo a 0°, ombro a 30°
pronacdo, comresisténcia (auxilio) ()

d) Maxima flexo-extensdo, com cotov. 0°,

2) 0 —o pete ndo pode dorsifletr o punho na posigho requerida
1 -a dorsiflexdo pode ser realizada, mas sem resisténcia alouma
2 —a posicdo pode ser mantida contra alouma resisténela
b) 0 - ndo ocorre mov. voluntario
1 -0 pete ndo move ativamente o punho em todo grau de movimento
2 —a tarefa pode ser realizada

¢) Idemao a)

ombro a 30° e pronagdo (auxilio) () d) Idemaob)

e) Creunducdo ()

Pont. mdx:(10) ¢) Idem ao b)
7 - Méo: a)*

a) flexfio em massa dos dedos (| )
b) extensio em massa dos dedos ()

c)Preensdo 1- Art. metacarpofalangeanas (Il a V)
estendidas e interfalangeamas distal e proximal
fletidas. Preensdo contra resisténeia ()

d) Preensio 2: O pactents ¢ ingruido a aduzr o
polegar e segurar um papel inferposto ente o
polegar e o dedo indicador )

e) Preensdo 3: O paciente opde a digital do polegar
contra a do dedo indicador, com um lapi s interposto
()

f) Preensio 4- Segurar com firmeza um objeto
cilindrico, com a superficie volar do primeiro e
segundo dedos contra os demats { )

g) Preensdo 5: o paciente segura com firmeza uma
bola de ténss )

FPont, max: (14)

b) 0- nenhuma atwidade ocorre
1 - ocorre relaxamento (liberacio) da flexdo em massa
2 — extensdo completa (comparado com méo nio afetada)
¢) 0-posicio requenda ndo pode ser realzada
1-apreensio € fraca
2 — a preetsiio pode ser mantida contra consideravel resisténcia
d) 0 -a fungiio nfo pode ser realizada
1 - o papel pode ser mantido no lugar, mas néo contra um leve puxdo
2 — um pedago de papel & segurado firmemente contra um puxio
¢) 0-afungio nio pode ser realizada
1 - olapis pode ser mantido no lugar, mas ndo contra um leve puxio
2 olapis & segurado firmemente
f) 0 - a fungdo ndo pode ser realizada
1- o objeto mterposto pode ser mantido no lugar, mas néo contra um leve puxio
2— o objeto € segurado firmements contra um puxio
g) 0- a fungfio ndo pode ser realizada
1- o objeto pode ser mantido no lugar, mas nfo contra um leve puxdo
2— o objeto é segurado firmemente contra um puxdo

IV, Coordenacio/ Velocidade MS:

1) Iemor ()

b) Dismetra ( )

¢) Velocidade: Index-nanz 3 vezes, e o mats rapido
que conseguir ( )

Pont. max: (6)

) () - tremor marcante/ 1 - tremor leve/ 2 - sem tremor
) 0 - dismetria marcante/ 1- dismetria leve/ 2 - semdsmetna
¢) 0 -6 seg. mais lento que o lado o afetado/ 1 -2 a 3 sez. mats lento que o ladondo

afetado/

1-menos de 2 sequndos de diferenca
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V. Funcio motora membro inferior:
Motricidade Reflexa

A) Aqules( )B)Patelar( ) (4)
1 - Motricidade reflexa:

Patelar e aquilen/ adutor { )(2)

0 —sem atividade reflexa

1 - atividade reflexa pode ser avaliada

0 -2 ou 3 reflexos estdo marcadamente hiperativos
1 -1 reflexo esta hiperativo ou 2 estdo vivos

2 —ndo mais que 1 reflexo esta vivo

2 - Sinergia flexorar flexdio quadsnl joelho e
doraflexdo (dec.darsal) ()
Pont. max: (6)

3 — Sinergia extensora_extensio de quadnl, aducdo
de quadnl, extensio de joelho, flexfo plantar ( )
Pont max: (8)

4 - Mov. com e s2m sinergas:

a) a partr de leve extensdo de joelho, realizar uma
flexdo de joelho além de 90°. (sentado) ( )

I) Dorsiflexdio de tomozelo (sentado)( )

¢) Quadnil a 0° realizar a flexdo de joelho mais que
90°(empe) ()

i) Dorsiflexdio do tornozelo (empé) ()

Pont. mdx:(8)

a) 0 — sem movimento ativo
1 - ojoelho pode ativamente ser flendo até 90° (palpar os tend des dos flexores do joelho)
21— ojoelho pode ser fletido além de 90°
h) *
¢) 0 — o joelho ndo pode ser fletido = o quadnl ndo é fletido smultaneamente

1 — inicia flexdo de joelho sem flexdo do quadnl, porém ndo atinge os 90° de flexdo de
joelho ou flete o quadril durante o término do movimento.

2 - atarefa é realizada completamente

d) *

VI. Coordenacio. Velocidade MI:

a) Tremor ()

b) Dismetria ()

c) Velocidade: calcanhar-joelho 5 vez ()
(dec. Dorsal) Pont. mdx: (6)

a) 0 — tremor marcante/ 1 — tremor leve/ 2 — sem tremor
b) 0 — dismetria marcante/ 1 — dismetria leve/ 2 —sem d smetria

¢) 0 -6 seg. mais lento que o lado ndo afetado/ 1 —2 a 3 seg. mais lento que olado afetado’ 2
— menos de 2 segundos de diferenca

VII. Equilibrio:

a) Sentado ssm apoto & com os pes suspensos ()
h) Reacéo de pira-quedas no ladondoafetado )
¢) Reagdo de para-quedas no lado afetado ( )

) Manter-se em pé com apoto ( )

¢) Manter-s em pé sem apoio ( )

f) Apato tnico sobre o ladondo afetado ( )
g) Apato tco sobre o ladoafetado )

Pont, max: (14)

a) 0 - tio consegue se manter senfado wm apoto/ 1 - permanece sentado sm apoto por
pouco tempo/ 2 - permanece sentado sem apoto por pelo menos 3 mim. & regulaa postura do
corpo emrelagdo a grandade
h) 0 - ndo ocarre abdugdo de ombro, extensdo de cotovelo para evitar a queda/ 1 - reacdo de
para-quedas parcal/ 2 - reacdo de para-quedas normal
¢) idemaoh)
) 0 -ndo consegue ficar dz pé/ 1 - de pé com apaio maximo de outros/ 2 - de pé com apoio
mintmo por | min
¢) 0 -ndo consegue ficar de pé sem apoto/ I - pode permanecer em pé par | min e sem
oscilagdo, ou por mais tempo, porém com alguma oscilacio’ 2 - bomequilibno, pode menter
o equilibrio por mais que | minuo com s guranca
) 0-a postcéio nfo pode ser mantida por mass que -2 seg (oscilacio)/ 1- consegue
permanecer empé, com equiibrio, por 4 a 9 seaundos/ 2 - pode manter o equilibrio nesta
posicio por mais que 10 segmndos
2) 0- a posigio ndo pode ser mantida por mais que 1-) segundos (oscilagdo)

1 - consegue permanecer em pé, com equilibrio, por 42 9 segundos

1 - pode manter o equilibrio nesta posicio por mais que 10 segundos
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ﬁ.VALIA@ﬂO DA ATIVIDADE ELETRICA DO MUSCULO TIBIAL ANTERIOR E
CONTROLE POSTURAL DE INDIVIDUOS COM HEMIPARESIA DECORRENTE DE
AVE SUBMETIDOS A ETCC ASSOCIADA A FES ; ESTUDO CLIiNICO,
RANDOMIZADO, DUPLO CEGO.

Pesquisador: Aline Marina Alves Fruhauf

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 64282716.2.0000.5511

Instituigdo Proponente:

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 2.015.168

Apresentagao do Projeto:

Sugere-se que o aumento da atividade cortical, induzide pela estimulagdo cerebral associado ou ndo com
outras técnicas de reabilitagdo, pode potencializar os efeitos terapéuticos motores e funcionais em
individuos com déficits neurologicos. O objetivo do estudo & avaliar a atividade elétrica do musculo tibial
anterior (TA) e controle postural de individuos com hemiparesia decorrente acidente vascular encefalico
{AVE) apos tratamento com estimulagdo transcraniana por comente continua (ETCC) e estimulagdo elétrica
funcional (FES, associadas ou isoladas. Ensaio clinico, controlado, randomizado, duplo cego, que se
conduzird em (n) individuos hemiparéticos decormente de AVE. Avaliagdes: frequéncia mediana (FM) & RMS
do TA por eletromiografia (EMG) e controle postural pelo Mini Balance Evaluation Systems Test
(MiniBESTest), ambas coletadas em quatro momentos distintos: pré tratamento, imediatamente apas 10
sessdes de tratamento e follow up de 30 dias apds as intervengdes. Os pacientes serfo randomizados em 3
grupos experimentais: ETCC anodica + FES placebo, ETCC placebo + FES ativo, ETCC anodica + FES
ativo. A ETCC anodica (2mA) sera aplicada sobre o Cortex motor (C1 e C2) do hemisfério lesionado e
catodica sobre regido supraorbital do hemisfério normal & FES sobre TA hemiparético por um pesguisador

que ndo serd o gue ird avaliar o paciente. O tratamento tera duragdo de 10 sessbes,
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duas vezes por semana, com tempo de 30 minutos.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar se ETCC potencializa os efeitos da FES sobre a atividade elétrica (frequéncia mediana e amplitude
do sinal eletromiografico) do mlscule TA de individuos com hemiparesia em decorréncia de AVE apos
tratamento com ETCC anodica (sobre C1 & C2) e FES (no midsculo TA parético). Avaliar o controle postural
(através da avaliagdo mini BESTest) de individuos com hemiparesia em decorréncia de AVE apds
tratamento com ETCC anddica (sobre C1 e C2) e FES (no mdsculo TA parético).

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Ma aplicagdo da estimulagdo no coure cabeludo o paciente pode sentir pequena ardéncia, sensagio de
formigamento, coceira, vermelhiddo, dores de cabega, nduseas e insdnia, na regifo sobre o eletrodo. Em
relago & estimulagdo elétrica muscular, o paciente pode sentir desconforto pela sensagio de formigamento
passando pelo seu misculo. Embora os procedimentos adotados no estudo sejam ndo-invasivos os
voluntarios podem estar submetidos a risco, como por exemplo; guedas durante as avaliagdes. Para que
estes riscos sejam minimizados ac maximo, serdo adotadas as seguintes medidas protetoras: as avaliagSes
serdo realizadas por um fisioterapeuta com experiéncia e sera acompanhada por ao menos trés voluntarios.
Ambos permanecerdio posicionados ao lado do individuo por todo o tempo das avaliagdes fisicas e de

equilibric.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Estudo adequado do ponto de vista &tico.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Os termos de apresentagdo obrigatdria foram devidamente apresentados, as pendéncias foram rezolvidas.

Recomendagdes:
MN&o ha.
Conclusdes ou Pendéncias & Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
Para inicio da coleta dos dados, o pesquisador devera se apresentar na mesma instincia que autorizou a
realizagdo do estudo (Coordenadoria, Supervisdo, SMS/Galb, etc). O sujeito de pesquisa
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(ou seu representants) e o pesquisador responsavel deverdo rubricar todas as folhas do Termo de
Conszentimento Livre e Esclarecido - TCLE apondo sua assinatura na dltima pagina do referido Termo,
conforme Carta Circular no 003/2011 da CONEPICNS. Salientamos que o pesguisador deve desenvolver a
pesquisa conforme delineada no protocolo

aprovado. Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma
clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Lembramos que esta
modificacio necessitard de aprovagio ética do CEP antes de ser implementada.

Ao pesquisador cabe manter em arguive, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da pesquisa,

contendo fichas individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP (Res. CHNS

466/2012).

De acordo com a Res. CNS 196, 1X.2.¢c, o pesquisador deve apresentar a este CEP/SMS os relatorios
semestrais. O relatorio final devera ser enviado através da Plataforma Brasil, icone Notificagdo. Uma copia
digital (CD/DVD) do projeto finalizado devera ser enviada & instdncia que autorizou a realizagio do estudo,

via correio ou entregue pessoalmente, logo que o mesmo estiver concluido.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas PB_INFDHMAQ&ES_E;&SICAS_DO_P 28/032017 Aceito
do Projeto ROJETO _B48604. pdf 22:19:05
TCLE / Termos de | TCLE.docx 28032017 | Aline Marina Alves Aceito
Assentimento / 22:18:40 Fruhauf
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado /| Projeto_docx 28032017 | Aline Marina Alves Aceito
Brochura 22:15:30  |Fruhauf
| Investigador
Folha de Rosto FOLHADEROSTO docx 28M22016 | Aline Marina Alves Aceito

21:58:00 [Fruhauf
Situagdo do Parecer
Aprovado
Necessita Apreciagio da CONEP:
Mao
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|0 TET.B08 Ewvauation of Electrical Activity Tibial Muscle and Postural Control of Individuals With WCTOIDDET20

Hemiparesia Post TDCS Associated With FES
Protocol Registration Preview

Evaluation of Electrical Activity Tibial Muscle and Postural Control of Individuals

With Hemiparesia Post TDCS Associated With FES

This study is not yet open for participant recruitment. ClinicalTrials.gov ldentifier:
Lﬂbr_ﬁed_..fanuar}f 2017 by Aline Manna Alves Fruhauf, MCTO3008T20

University of Nove de .Julho First received: December 28, 2016
Sponsor: Last l..p::!ate-:':l: January 1, 2017
University of Nove de Julho Last verfied: January 2017

Informartion provided by (Responsible Party):
Aline Marnina Alves Fruhadt, Universify of Nove de Julho

&= purpose

it 1) Sher, i il 5. 0w S Y ST S PT Y EW, WiT) SET DOE= ETHAD DU TUSE t= 1 DO0EM 51415 = 1445 0= S00065W 180x=- D501 2S

Introduction: It is suggested that increased cortical activity, induced by cerebral stimulation
associated or not with other rehabilitation technigues, may potentiate the motor and
functional therapeutic effects in individuals with neurological deficits. Objectives: To
evaluate the electrical activity of the anterior tibial muscle (TA) and postural control of
individuals with hemiparesis due to stroke following treatment with transcranial direct
current (tDCS) stimulation and functional electrical stimulation (FES), associated or
isolated). (EMG) and posiural control by the Balance Evaluation Systems Test (BESTest).
Both of which were collected at four different ime points: pre-treatment, immediately after
10 treatment sessions, and 30 days follow-up after the interventions. Patients will he
randomized into 4 expermental groups: tDCS anodic active + active FES+ active
contraction TA, tDCS sham + active FES+ active contraction TA, tDCS anodic active+
placebo FES+ active contraction TA, tDCS sham+ FES sham+ active contraction TA. IDCS
{ZmA) will be applied over the motor (Cz) and cathodic vertex over the supraorbital region
of the normal hemisphere and FES over hemiparetic TA by a researcher who will not be the
one who will evaluate the anesthesia patient. The treatment will last 10 sessions, twice a
week, with a time of 20 minutes.

Condition Intervention Fhase
Hemiparesis Device: Transcranial direct current FPhase
Transcranial Direct Current stimulation (1DCS) 2
Stimulation Device: Functional electrical stimulation
Electromyography (FES)

Device: Sham stimulation

Study Type: Interventional
Study Design: Treatment, Parallel Assignment, Double Blind (Subject, Outcomes
Assessor), Randomized, NiA&

Official Title: EVALUATION OF ELECTRICAL ACTIVITY TIBIAL MUSCLE AND
POSTURAL CONTROL OF INDIVIDUALS WITH HEMIPARESIA FROM AVE SUBMITTED

13
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TDCS ASSOCIATED WITH FES - CLINICAL STUDY, RANDOMIZED, DOUBLE BLIND.

Further study details as provided by Aline Marina Alves Fruhauf, University of Nove
de Julho:

Primary Outcome Measure:
« glectrical activity {median frequency and amplitude of the electromyographic
signal) of the anterior tibial muscle [Time Frame: 1 ¥EAR] [Designated as safety
issue: Mol

Estimated Enrollment: 2

Study Start Date: February 2017

Estimated Study Completion Date: November 2018
Estimated Primary Completion Date: November 2017

Arms Assigned Interventions

Active Comparator: tDCS active Device: Transcranial
Transcranial stimulation { tDCS ) active will be direct cumrent
administered using Tct Research 1 CH tdcs stimulation (tDCS)

Simulator model 101 tDCS will be performed far 20
minutes and intensity 2mA associated active
contraction of the TA muscle.

Placebo Comparator: tDCS sham Device: Sham

Placebo tDCS will follow the same procedures as | stimulation
active tDCS with active, but the tDCS device will
only be switched on for 20 seconds.

Active Comparator: FES active Device: Functional
Funcfional electrical stimulation (FES) active will be |electrical stimulation
administered using QUARK® FES VIF 995 DUAL  |(FES)
device. The duration of active FES will be 20
minutes, associated with active contraction of the
TA muscle. The pulse width will be 250 ps,
modulated at a frequency of 50 Hz, with one to two
stimulation cycles (6 seconds on and 12 seconds
off) and the intensity will be increased until reaching
the motor threshold.

Flaceho Comparator: FES sham Device: Sham
Placebo FES will follow the same procedures as stimulation
active FES |, but the FES device will only be
switched on for 20 seconds, following which the
intensity will be gradually reduced to 0 mA.

B Eligibility

Ages Eligible for Study: 6 Maonths and older

Genders Eligible for Study: Both

Inclusion criteria:
« [ndividuals with hemiparesis due to stroke;
« Both sexes;
» Agree to sign the free and informed consent form.

Exclusion critena:

» Positive cut-off point for the Mini Mental State Examination (MMSE) of less than 11
points already corrected for schooling;
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« Ankle mobility reduced by history of fracture or use of ankle fasteners;
« |rreducible equine deformity;
» Muscle strength level of AT less than 1 by the scale of Kendall;
« Patients with reported severe visual impairment;

« Contraindications to the use of transcranial direct current stimulation (history of
seizure or recurrent epilepsy, brain tumors at the stimulation site, metallic materials
implanted in the brain);

« |ndividuals with cutaneous infection at the point of application of FECC or FES;

« [ndividuals who presented anesthesia or hyperesthesia at the point of application of
the ECTS;
« Individuals diagnosed with deep venous thrombosis (DVT);

« |ndividuals diagnosed with degenerative diseases or polyneuropathies.
« |ndividuals who do not present complementary tests that diagnose the lesion site.

B More Information

Aline Marina Alves Fruhauf, Professor of graduation., University of
Move de Julho

Study 1D Numbers: 767.866
Health Authorty:  BRAZIL: University Move de Julho

Responsible Party:

LS. Mabioresl Uibrawy of Medicine | ULES. Mabionsl Instbubes of Heslth | WS, Department of Healh & Human Services
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