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RESUMO

Introducédo: A Sindrome de Down (SD) associa-se a déficits de equilibrio e
marcha. Estratégias de reabilitacdo baseadas em tarefa, como o treino de
marcha em esteira, apresentam beneficios. A Transcranial direct current
stimulation (tDCS) cerebelar desponta como recurso adjuvante promissor ao
treino de marcha, embora inexplorado em SD. Objetivo: Avaliar a eficicia da
tDCS cerebelar anddica, associada ao treino de marcha em esteira, sobre
mobilidade, marcha e equilibrio em criancas com SD. Metodologia: Ensaio
clinico randomizado, duplo-cego e controlado por placebo, com 11 criancas
com SD. Os grupos realizaram 10 sessOes de treino de marcha em esteira
associadas a tDCS ativa (1 mA, 20 min, &nodo sobre cerebelo) ou sham. Os
desfechos avaliados em trés momentos (pré, pos e follow-up de 4 semanas)
incluiram mobilidade funcional (Timed Up and Go — TUG), parametros de
marcha (TC10M instrumentado) e equilibrio funcional (Escala de Equilibrio
Pediatrica — EEP). Resultados: Todos os participantes concluiram o protocolo
sem eventos adversos relevantes. No TUG, observaram-se efeito pequeno
pés-intervencao (d = 0,24) e efeito grande no follow-up (d = 1,80) a favor da
tDCS ativa. O grupo experimental apresentou aumento da velocidade da
marcha no follow-up (d = 1,3; p = 0,036) e melhor desempenho na EEP, com
efeito moderado pés-intervencdo (d = 0,60) e no follow-up (d = 0,71; p =
0,008). Conclusao: A tDCS cerebelar associada ao treino de marcha mostrou-
se segura, viavel e potencialmente eficaz para otimizar mobilidade e equilibrio
em criangas com SD, com indicios de manutencao de ganhos no curto prazo.

Palavras-chave: Sindrome de Down; Crianca; Marcha; Cerebelo; Estimulagcéo

Transcraniana por Corrente Continua.



ABSTRACT

Introduction: Down syndrome (DS) is associated with gait and balance
impairments. Task-oriented rehabilitation strategies, such as treadmill training,
have demonstrated benefits. Cerebellar transcranial direct current stimulation
(tDCS) has emerged as a promising adjuvant to gait training, although it
remains unexplored in DS. Objective: To evaluate the efficacy of anodal
cerebellar tDCS combined with treadmill training on mobility, gait, and balance
in children with DS. Methods: A randomized, double-blind, placebo-controlled
clinical trial was conducted with 11 children with DS. Participants underwent 10
sessions of treadmill training combined with either active tDCS (1 mA, 20 min,
anode over the cerebellum) or sham stimulation. Outcomes were assessed at
three time points (baseline, post-intervention, and 4-week follow-up) and
included functional mobility (Timed Up and Go — TUG), gait parameters (10-
Meter Walk Test with inertial sensor), and functional balance (Pediatric Balance
Scale — PBS). Results: All participants completed the protocol without relevant
adverse events. In the TUG, a small effect size was observed post-intervention
(d = 0.24) and a large effect size at follow-up (d = 1.80) favoring active tDCS.
The experimental group showed increased gait velocity at follow-up (d = 1.3; p
= 0.036) and improved balance performance, with a moderate effect post-
intervention (d = 0.60) and at follow-up (d = 0.71; p = 0.008). Conclusion:
Cerebellar tDCS combined with treadmill training was safe, feasible, and
potentially effective in enhancing mobility and balance in children with DS, with

preliminary evidence of short-term retention of gains.

Keywords: Down Syndrome; Child: Gait; Cerebellum; transcranial Direct

Current Stimulation.
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1. INTRODUCAO

A Sindrome de Down (SD) é uma condicdo genética causada, na
maioria dos casos, por trissomia do cromossomo 21, associada a um conjunto
de caracteristicas fenotipicas e frequentemente, a deficiéncia intelectual de
graus variaveis. Trata-se da anomalia cromoss6mica autossGmica numeérica
mais frequente e a principal causa genética de deficiéncia intelectual. Em
termos neurodesenvolvimentais, observa-se ampla variabilidade de déficits que
impactam aprendizagem, cogni¢do e controle motor, com repercussoes diretas
sobre aquisicées motoras e independéncia funcional.*™

Do ponto de vista motor, criangcas com SD apresentam habitualmente
atrasos nos marcos motores e desempenho funcional inferior ao de pares sem
SD, em diferentes fases do desenvolvimento. A hipotonia € um achado muito
frequente e contribui para a menor eficiéncia do controle motor desde a
primeira infancia, em parte por alteragbes na integracdo de comandos
descendentes sobre circuitos espinhais."™ Somam-se a isso anormalidades
estruturais e funcionais do Sistema Nervoso Central (SNC) descritas na
literatura, com padrdes eletrofisiolégicos peculiares e reducdo da capacidade
de analise e sintese, que se traduzem em prejuizos motores, cognitivos e de
linguagem; parte dessas dificuldades pode relacionar-se a fadiga de conexdes
e baixa eficiéncia em selecionar/direcionar estimulos.**™

No dominio atencional, séo relatadas dificuldades de fixacdo do olhar e
lentificacdo de resposta, que exigem maior mediacdo ambiental para aquisicao
de habilidades. Em paralelo, estudos documentam atraso na emergéncia de
marcos motores basicos, reforcando que o cronograma de aquisi¢do difere do
desenvolvimento tipico. Embora as limitagcbes motoras e cognitivas néo
estejam completamente delineadas em todas as idades, observa-se tendéncia
a predominancia de déficits motores na primeira infancia e déficits cognitivos
mais evidentes em idade escolar; a magnitude dessas diferengas ao longo do
tempo, contudo, ainda carece de elucidacado.?®

Especificamente na marcha, criancas com SD frequentemente exibem
dificuldades de coordenacédo, déficits de equilibrio e estratégias

compensatorias atribuidas ao atraso neuropsicomotor e a alteracbes
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cerebelares (reducdo volumétrica). S&o comuns oscilacdes posturais
aumentadas (anteroposterior e médio-lateral), base alargada, reducdo da
velocidade e do comprimento do passo, além de cocontragdo em musculos
agonistas/antagonistas e instabilidades articulares (quadril, joelho, tornozelo),
com possivel participacdo de frouxiddo ligamentar.®’ Esses fatores elevam o
custo energético da locomocao e favorecem padrfes atipicos de marcha.

Nesse contexto, melhorar a marcha e o controle postural constitui
objetivo terapéutico central na reabilitacdo pediatrica da SD. Programas de
exercicio fisico e treinamento especifico de tarefa sdo recomendados para
promover funcionalidade e um melhor estilo de vida, além de potencialmente
retardar comorbidades relacionadas ao sedentarismo.®’ Entre as abordagens
baseadas em tarefa, o treino de marcha em esteira (com ou sem suporte
parcial de peso e assisténcia manual) tem sido utilizado para facilitar a
aguisicdo e o refinamento da marcha em SD. Embora os protocolos variem
(velocidade, suporte, assisténcia, frequéncia e duracdo), o principio
convergente € o de prética repetida e especifica, que favorece o aprendizado
motor e a adaptacdo postural.®’ Em geral, essa intervencédo associa-se a
ganhos em mobilidade funcional, equilibrio estatico/dinamico, fun¢cdes motoras
grossas, condicionamento e parametros de marcha, por incrementar repeticoes
significativas dos componentes da tarefa e estimular redes neurais
relevantes.®’

Paralelamente, técnicas de estimulacdo cerebral ndo invasiva,
especialmente a tDCS, vém ganhando espaco na reabilitacdo de condi¢cdes
neurolégicas e transtornos do neurodesenvolvimento, com resultados
promissores.®® A tDCS modula a excitabilidade cortical de forma dependente
da polaridade (anodica: facilitadora; catodica: inibitéria), alterando potenciais de
membrana e favorecendo neuroplasticidade com baixa interferéncia nos
padres fisiolégicos de disparo.’®* Um beneficio central é sua sinergia com
treinos neurofuncionais, ampliando e prolongando ganhos obtidos pela préatica
especifica.’'* Em pediatria, a técnica tem sido bem tolerada, com efeitos
adversos leves e transitérios quando respeitados o0s parametros de

seguranca.’
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O cerebelo desempenha papel crucial no controle motor e na adaptacéao
por meio de mecanismos como 0 modelo antecipatério (forward model), no qual
previsbes sensoriais derivadas de coépias de eferéncia sdo comparadas ao
retorno aferente para ajustar comandos. A tDCS anodica cerebelar tem sido
empregada para reduzir erros de desempenho e acelerar adaptacoes em
tarefas de locomocdao, controle postural e funcbes executivas, em diferentes
faixas etarias e condicdes clinicas.'*” Embora haja relatos de efeitos
duradouros apés o término das intervencgdes, as evidéncias em criangcas com
sindromes genéticas, como a SD, ainda sdo escassas; a base tedrica deriva
majoritariamente de estudos em adultos com lesdes neurologicas e em
criancas/adolescentes com paralisia cerebral ou ataxias hereditarias.

Diante da complexidade e intensidade do impacto da SD sobre o
neurodesenvolvimento motor, e da plausibilidade biolégica de que a tDCS
cerebelar possa potencializar os efeitos do treino de marcha em esteira, torna-
se pertinente investigar essa combinagcéo. Sendo um recurso seguro, de custo
relativamente baixo e facil aplicacdo, a tDCS pode contribuir positivamente
para a reabilitacdo de criancas com SD — desde que evidenciada
cientificamente sua capacidade de favorecer aprendizado de estratégias
motoras e melhorar desfechos funcionais (mobilidade e equilibrio), com

impacto na participacao.

2. REVISAO DA LIERATURA

2.1. Sindrome de Down

A SD é uma condicdo genética resultante, na maioria dos casos, da
trissomia do cromossomo 21, associada a variabilidade fenotipica e
frequentemente, a deficiéncia intelectual de graus diversos. Em escala
populacional, milhdes de pessoas com SD enfrentam multiplos problemas de
saude — envolvendo aprendizagem e memoria, cardiopatias congénitas,
doenca de Alzheimer (DA), leucemias, neoplasias e doenca de Hirschsprung
(DH). A incidéncia da trissomia € influenciada pela idade materna e varia entre
1:319 e 1:1.000 nascidos vivos, a depender da populacdo estudada. Fetos

trissdbmicos apresentam maior risco de abortamento espontaneo e individuos



15

com SD tém incidéncia aumentada de diversas condicdes médicas. Com o0s
avancgos terapéuticos e 0 apoio social, a expectativa de vida tem aumentado;
em paises desenvolvidos, a média atual situa-se ao redor de 55 anos.*®*°

Diversas caracteristicas conservadas ocorrem com alta frequéncia na
SD, incluindo dificuldades de aprendizagem, alteracdes craniofaciais e
hipotonia na primeira infancia. Ha também fendtipos variantes, como defeitos
do septo atrioventricular (AVSD), leucemia megacarioblastica aguda (AMKL),
leucemia linfoblastica aguda (LLA), DA e DH. Entre as caracteristicas fisicas
descritas estdo micrognatia relativa, fendas palpebrais inclinadas, hipotonia,
ponte nasal baixa, prega palmar Unica e macroglossia relativa (lingua aparente
por cavidade oral pequena). Outras peculiaridades incluem dedos curtos,
padrées dermatoglificos atipicos e alargamento do espaco entre o primeiro e o
segundo pododactilos.*®2°

A etiologia mais comum € a trissomia 21 livre (cariétipo 47,XX,+21 ou
47,XY,+21), decorrente de nao-disjuncao meidtica na gametogénese. Outras
formas incluem a translocacao robertsoniana (= 2—4% dos casos), na qual o
braco longo do cromossomo 21 se liga a outro cromossomo acrocéntrico
(geralmente o 14), e o mosaicismo, quando 0 erro ocorre pOs-zigotico,
resultando em duas linhagens celulares (uma euploide e outra com cépia extra
do 21). Causas raras envolvem isocromossomos (duplicacdo do braco longo) e
cromossomos em anel. A SD apresenta alta complexidade genética e ampla
variabilidade fenotipica, influenciadas por dosagem génica e por fatores
epigenéticos e ambientais.*®*

A prevencdo secunddria baseia-se na triagem e diagnostico pré-natal
em gestacOes de alto risco, por amniocentese e bidpsia de vilos coribnicos
(CVS). Embora confiaveis, esses métodos implicam risco de abortamento em
torno de 0,5-1,0%. A ultrassonografia, entre 14-24 semanas, identifica
marcadores como translucéncia nucal aumentada, hipoplasia/auséncia do osso
nasal e ventriculomegalia, estimando risco fetal para SD. A analise citogenética
convencional (cariétipo) permanece amplamente utilizada, ao lado de ensaios
moleculares rapidos, como fluorescence in situ hybridization (FISH), QF-PCR
quantitative fluorescence PCR (QF-PCR) e multiplex ligation-dependent probe

amplification (MLPA).182



16

A quantificacdo de sequéncias paraldgicas (PSQ) utiliza sequéncias
génicas paralogas com mismatches caracteristicos (paralogous sequence
mismatches, PSMs), permitindo estimar dosagem relativa entre cromossomos
por pirossequenciamento e, assim, detectar aneuploidias com rapidez (< 48 h),
robustez e facilidade de implementacéo laboratorial. Outra abordagem € a
hibridizacdo gendmica comparativa (CGH) em matrizes Bacterial Atrtificial
Chromosome (BAC), util para identificar trissomias/monossomias completas e
aneuploidias segmentares. Tais métodos complementam o cariétipo, ampliando
a resolucdo diagndstica e a agilidade do processo.*®?

A SD, prioritariamente decorrente da trissomia livre do cromossomo 21,
apresenta um quadro clinico amplo que combina caracteristicas fenotipicas
tipicas e alta prevaléncia de comorbidades médicas — cardiopatias congénitas,
disturbios tireoidianos, alteracdes oftalmologicas e auditivas, distlirbios do sono
(especialmente apneia obstrutiva) e particularidades hematologicas — exigindo
seguimento sistematico ao longo da infancia.’®?*#** Do ponto de vista
imunologico, ha evidéncias de disfuncdo imune que contribuem para maior
suscetibilidade a infecgcdes.?* Em crescimento e composicdo corporal, criancas
com SD seguem curvas especificas, com tendéncia ao excesso de peso desde
a infancia e necessidade de monitoramento nutricional ativo.?

No neurodesenvolvimento, observa-se frequentemente deficiéncia
intelectual geralmente leve a moderada, perfil especifico de linguagem e
atencao, e interacdes entre dominios motores e comunicativos ao longo do
desenvolvimento.! Do ponto de vista neuromotor, a hipotonia muscular e a
hiperlaxidéao ligamentar, frequentes, repercutem sobre o desempenho motor e o
controle postural,’® refletindo-se em alteragdes na marcha e nas atividades

motoras funcionais.?®

2.2. Marcha: alteracOes e seus tratamentos

Criancas com SD apresentam, em média, atraso nos marcos motores e
déficits de equilibrio/postura, que repercutem sobre a locomogdo e a
participacdo em atividades diarias. Revisfes e estudos recentes documentam

reducdo da velocidade de marcha, passos mais curtos, base de suporte mais
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ampla e maior variabilidade espaciotemporal quando comparadas a pares com
desenvolvimento tipico, além de oscilacdo postural aumentada e maior

dependéncia sensorial para manter a estabilidade.?®®

A literatura também aponta maior custo energético da marcha em
individuos com SD, associado a padrdes compensatorios (maior largura de
passo e maior tempo em dupla sustentacao) e a hipotonia/frouxidao ligamentar,
o que pode aumentar o gasto de energia durante a locomoc&o.?*?® Em
situacdes de dupla tarefa, criancas com SD tendem a apresentar quedas
adicionais de desempenho motor (por exemplo, maior variabilidade de passos
e piora do equilibrio), sugerindo limitagbes nos recursos de atencao

compartilhada e nos mecanismos de controle postural.?

Nesse contexto, a reabilitacdo fisica € eixo central no cuidado de
criancas com SD em decorréncia da hipotonia, frouxidao ligamentar, atrasos de
marcos motores e particularidades do padrdo de marcha e do controle postural,
com impacto direto na mobilidade e na participacdo. Recomenda-se iniciar
precocemente intervencdes sistematicas e baseadas em tarefa para otimizar
controle postural, mobilidade e participagdo funcional; nesse contexto, o treino
de marcha em esteira apresenta evidéncias favoraveis em criancas com SD,
incluindo revisdes sistematicas recentes.®*°

H& evidéncia crescente de que treino de marcha em esteira (com ou
sem suporte) promove a melhora da mobilidade e o equilibrio em criangcas com
SD, com relatos de ganhos em parametros de marcha e em escalas
funcionais.®*! Revisbes sistematicas recentes mostram que protocolos de
esteira favorecem a aquisicdo e o refinamento da marcha, inclusive quando
iniciados precocemente, embora ainda exista heterogeneidade de doses e

formatos.®*°

2.3. Estimulacdo transcraniana por corrente continua (tDCS):

conceitos gerais e aplicagoes

A tDCS é uma técnica de neuromodulacdo ndo invasiva que utiliza
uma corrente elétrica de baixa intensidade para modular a excitabilidade

cortical. Seu funcionamento baseia-se na aplicacdo de eletrodos na
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superficie do couro cabeludo, sendo um eletrodo anddico responséavel por
aumentar a excitabilidade neuronal e um eletrodo catédico que reduz essa
excitabilidade.** A tDCS tem sido amplamente estudada devido ao seu
potencial terapéutico em diversas condi¢cdes neuroldgicas e psiquiatricas,
como depressao, dor cronica, reabilitacdo pds acidente vascular cerebral,
paralisia cerebral e transtornos do desenvolvimento, incluindo o Transtorno
do Espectro Autista (TEA) e Transtorno de Déficit de Atencdo e
Hiperatividade (TDAH).*

Os efeitos da tDCS ocorrem por meio da modulacdo da atividade
sindptica e da plasticidade neural. Estudos demonstram que a estimulagao
anddica pode facilitar a potencializacdo de longo prazo (LTP), um
mecanismo essencial para a aprendizagem e a memoria, enquanto a
estimulacdo catddica pode inibir a atividade neural excessiva em algumas
condicbes patolégicas.>*%° Essas alteracdes podem ser mantidas por
periodos prolongados apos a aplicacdo, o que sugere que a tDCS tem o
potencial de gerar efeitos terapéuticos duradouros. Devido a sua
seguranca e custo relativamente baixo em comparacdo com outras
intervencdes neuromodulatérias, como a Transcranial Magnetic Stimulation
(TMS), a tDCS tem sido cada vez mais explorada em pesquisas clinicas e
experimentais.3’®

Entre as aplicacdes mais promissoras da tDCS, destaca-se o0 seu
uso na reabilitacdo neuroldgica, especialmente em pacientes que sofreram
Acidente Vascular Cerebral (AVC). Estudos indicam que a estimulagao
anddica aplicada no cértex motor do hemisfério afetado pode facilitar a
recuperacdo funcional, melhorando a for¢ga muscular e o controle motor.
Além disso, a tDCS tem sido utilizada para o tratamento da dor cronica,
especialmente em condi¢des como fibromialgia e dor neuropatica, onde a
estimulacdo do coértex motor demonstrou reduzir a percepg¢do da dor e
melhorar a qualidade de vida dos pacientes.*

Apesar dos avancos na pesquisa sobre a tDCS, ainda existem
desafios a serem superados antes de sua ampla adoc¢do na pratica clinica.
Questbes como a variabilidade individual na resposta a estimulacdo, a
necessidade de protocolos padronizados e a falta de estudos de longo
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prazo sobre sua seguranca e eficacia limitam sua aplicabilidade clinica
generalizada.*® No entanto, com o crescente nimero de pesquisas na area
e o0 desenvolvimento de novas tecnologias para otimizar a precisdo da
estimulacdo, a tDCS continua sendo uma ferramenta promissora para a
neurociéncia translacional e a reabilitacdo neuromodulatéria.

Apesar dos avancos, persistem desafios translacionais: (1)
variabilidade interindividual de resposta (dependéncia de neuroanatomia,
estado de rede e fatores biologicos), (2) necessidade de protocolos
padronizados e relatérios detalhados (posicionamento, dose, densidade da
corrente, carga total), e (3) ensaios multicéntricos com amostras maiores e
acompanhamento de longo prazo para estimar relevancia clinica e
durabilidade dos efeitos.**™** Ainda assim, pela seguranca, baixo custo
relativo e potencial de sinergia com treino motor/cognitivo, a tDCS
permanece uma ferramenta promissora na neurociéncia translacional e na

reabilitacdo baseada em tarefa.®*#?

2.3.1. Uso da estimulacao transcraniana por corrente continua (tDCS)

em criancas

Quando associada ao treino orientado a tarefa/atividade alvo, a
tDCS capaz de modular a excitabilidade e a dindmica de redes cortico-
subcorticais, promovendo plasticidade dependente de atividade

treinada.>>*?

Em pediatria, estudos clinicos tém explorado a tDCS em
condi¢cdes do neurodesenvolvimento, como por exemplo, TEA e TDAH,
com perfil de seguranca favoravel, porém o corpo de evidéncias mais
diretamente motor vem sobretudo de ensaios controlados em criangas com
paralisia cerebral (PC), nos quais a tDCS é integrada ao treino locomotor
ou a programas funcionais.**#4 8

Especificamente, durante o treino de marcha em esteira, um ensaio
clinico randomizado e duplo-cego demonstrou que a tDCS anddica
associada ao treino produziu ganhos adicionais em velocidade e cadéncia
em comparacdo ao treino isolado, sugerindo sinergia entre
neuromodulacdo e pratica repetitiva.*® Em protocolo de realidade virtual

voltado a marcha, outro ensaio clinico mostrou melhorias superiores no
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grupo tDCS + realidade virtual versus tDCS sham + realidade virtual.>® Em
equilibrio funcional, a combinacdo tDCS ativa + esteira superou a tDCS
sham + esteira em medidas como a Escala de Equilibrio Pediatrica (EEP),
indicando efeitos adicionais na estabilidade postural.>*

E relevante ainda destacar, o cerebelo como éarea alvo da
estimulacdo transcraniana: em criancas com PC, a tDCS cerebelar anddica
associada a treino funcional promoveu melhoras em equilibrio e
parametros de marcha maiores que sham, reforcando o papel do cerebelo
na adaptacdo locomotora e no controle postural.®® Em hemiparesia por
AVC perinatal, um ensaio clinico evidenciou viabilidade e seguranca da
tDCS, ainda que sem superioridade no desfecho priméario de funcao
manual, ressaltando a relevancia de dose, escolha de alvo (cértex motor
primario vs cerebelo) e intervengcdo sincrona a estimulacdo transcraniana
para maximizar efeitos.>

Quanto aos parametros, estudos pediatricos tipicamente utilizam 1—
2 mA por 20-30 min em séries de 5-10 sessfes (ou mais), sincronizando a
estimulacdo com o treino motor para potencializar retencéo e transferéncia
funcional®* Eventos adversos relatados sdo leves e transitérios -
formigamento, eritema/prurido local, sem eventos graves descritos nos
ensaios clinicos quando a técnica € aplicada por equipes treinadas, com
aprovacao ética e monitoramento sistematico.*®>*

Até o momento, a seguranca da tDCS em populacdes pediatricas é
respaldada por revisdes sistematicas e ensaios clinicos controlados que
demonstram boa tolerabilidade e auséncia de eventos adversos
significativos quando utilizados parametros convencionais (0,5-2,0 mA;
10-20 minutos; até cerca de 20 sessdes). Estudos envolvendo criancas e
adolescentes nao registraram eventos graves, sendo os efeitos leves mais
frequentes o formigamento, a coceira e o leve desconforto local. A boa
adesdo observada reforca que a técnica é aceitavel e vidvel em diferentes

condicbes do neurodesenvolvimento.>*>4°

No conjunto, o nivel de
evidéncia atual — baseado em revisdes sistematicas, ensaios clinicos

randomizados e estudos de viabilidade — apoia que a tDCS é segura e
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bem tolerada em criancas, desde que aplicada conforme diretrizes
conservadoras e com monitoramento adequado.

Além disso, a literatura mais recente destaca que a estimulacao
cerebelar tem se mostrado uma estratégia coadjuvante promissora em
programas estruturados de reabilitacdo motora pediatrica, com ganhos
observados em marcha e equilibrio quando combinada a treinos baseados
em tarefa. Ainda assim, permanece a necessidade de ensaios
multicéntricos com amostras maiores e acompanhamento prolongado para
confirmar a magnitude clinica e a durabilidade dos efeitos.

Especificamente, a aplicagdo da tDCS dirigida ao cerebelo em
criancas com SD permanece praticamente inexplorada: até onde se tem
conhecimento, ndo h& ensaios clinicos controlados que avaliem desfechos
motores - marcha e equilibrio - com montagem cerebelar nessa populacéo.
A evidéncia disponivel deriva sobretudo de estudos em paralisia cerebral e
outras condicbes do neurodesenvolvimento, exigindo extrapolacdes
indiretas. Essa auséncia de dados configura uma lacuna expressiva que
demanda ensaios prospectivos e randomizados, com padronizacdo de
parametros (alvo, dose, nimero de sessdes e sincronizacdo com treino
orientado a tarefa), marcadores de relevancia clinica, como mudanca
minimamente importante em marcha e no equilibrio funcional e

monitoramento longitudinal de seguranca.

3. JUSTIFICATIVA

A SD esta ligada a mudancas neurobiolégicas e biomecanicas que

afetam o controle postural e a marcha, impactando diretamente a
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autonomia, a participacdo social e a qualidade de vida das criancas e de
suas familias. Na pratica clinica, € um desafio vincular o treinamento de
uma tarefa motora a recursos que sejam seguros, eficazes e
economicamente viaveis, a fim de gerar ganhos funcionais significativos e
duradouros. O treino de marcha em esteira, sendo uma intervencéo focada
em tarefa especifica, tem demonstrado capacidade para acelerar a
aquisicdo e o aprimoramento de padrdes locomotores. Ainda ha lacunas
em relacdo as estratégias que podem maximizar o efeito, promover a
retencao e facilitar a transferéncia para as atividades diarias.

Nesse cenario, a tDCS anddica cerebelar se apresenta como um
recurso auxiliar promissor. H4 uma base neurofisiolégica para que o
método aumente a neuroplasticidade dependente de tarefa e, assim,
potencialize os beneficios alcancados com o treinamento de marcha. A
selecéo do alvo cerebelar baseia-se em provas do seu papel na calibracao
de respostas motoras (modelos preditivos), no gerenciamento das sinergias
musculares e na ligacao entre controle postural e locomo¢do — areas que
sdo reconhecidamente afetadas na SD. Além disso, o perfil de seguranca
positivo, 0 baixo custo e a facilidade de aplicacdo sdo elementos que
possibilitam a integracdo da tDCS em servicos de fisioterapia
neurofuncional, mesmo em contextos com limitacdes de recursos.

Clinicamente, demonstrar que a combinacdo de tDCS e treino em
esteira melhora aspectos como mobilidade funcional, parametros espaco-
temporais da marcha e equilibrio funcional pode: (1) direcionar protocolos
mais eficazes, com dosagens e combinagdes de intervengao baseadas em
evidéncias; (2) diminuir o tempo total de tratamento necessario para atingir
metas funcionais, aumentando o acesso dos pacientes; e (3) incentivar
maior envolvimento em contextos escolares e comunitarios.

Apesar de a tDCS ter sido estudada em diversas condigbes
neuroldgicas e do neurodesenvolvimento, néo foi objeto de ensaios clinicos
relacionados ao treinamento motor. O estudo clinico randomizado, duplo-
cego e controlado por placebo aqui sugerido possui caracteristicas
metodoldgicas que permitem avaliar o efeito adicional da tDCS, a duracéo
dos beneficios e o perfil de seguranca. A comprovacdo do beneficio da
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tDCS cerebelar como complemento ao treino de marcha pode melhorar
significativamente o padréo de atendimento na fisioterapia neurofuncional
para a SD, trazendo impactos reais para profissionais, familias e

sociedade.

4. HIPOTESES

Com base nos efeitos neurofisiologicos da tDCS anddica — capazes
de facilitar o aprendizado de estratégias motoras — formulou-se a hipotese
de que, em criancas com SD, a tDCS anddica cerebelar associada ao
treino de marcha em esteira produziria ganhos superiores em parametros
de marcha, mobilidade e equilibrio funcional imediatamente apds a
intervencdo, além de apresentar maior retencdo desses ganhos 30 dias
depois, quando comparada a tDCS sham aplicada com o mesmo protocolo

de treinamento.

5. OBJETIVOS
5.1. Objetivo geral

Comparar a tDCS anddica ativa versus sham, ambas associadas ao
treino de marcha em esteira, quanto as mudancas pré—pdés-intervencao
nos desfechos de marcha, mobilidade e equilibrio funcional, em
delineamento duplo-cego, grupos paralelos, quantificando o tamanho do
efeito e sua precisdo em criangas com SD.

5.2. Objetivos especificos

e Analisar a retencdo dos efeitos obtidos em ambos os bragos do
estudo (treino + tDCS ativa e treino + tDCS sham) 30 dias apés o
término das intervencgdes.

e Caracterizar o padrédo de marcha por meio dos parametros espaco-
temporais obtidos no Teste da Caminhada de 10 Metros (TC10M)
padronizado, utilizando sensor inercial em criangas com SD.

e Avaliar a mobilidade funcional pelo Timed Up and Go (TUG)

instrumentado, utilizando sensor inercial em criangas com SD.

6. MATERIAIS E METODOS
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6.1. Aspectos éticos

O estudo foi iniciado ap6s aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Evangélica de Goias (instituicdo proponente),
com coparticipacdo da Clinica de Neurorreabilitagdo Infantil Follow Kids
(ANEXO 1), sob o numero do parecer 7.124.122 (CAAE:
81512824.0.0000.5076). Todos os procedimentos de avaliacdo e
intervencdo foram realizados nessa clinica. A pesquisa atendeu
integralmente as Diretrizes e Normas Regulamentadoras para pesquisas
envolvendo seres humanos, em especial a Resolugdo CNS n° 466/2012 e
normas correlatas do Sistema CEP/Conep. O protocolo foi registrado no
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos — ReBEC RBR-8ffhbk9 e aceito
para publicacédo pela Revista Fisioterapia e Pesquisa (ANEXO 2).

Os responsaveis legais assinaram o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido (TCLE) (ANEXO 3), declarando ciéncia de que se tratava de
pesquisa de natureza experimental, gratuita, segura e voluntaria. As
criangas manifestaram concordancia por meio do Termo de Assentimento
(ANEXO 4 e 5), lido e explicado em linguagem adequada a idade e ao
desenvolvimento. Foi utilizada a estratégia de verificagdo de compreensao:
apos as explicacbes, o participante relatou com suas préprias palavras 0s
procedimentos, e a assinatura do assentimento foi orientada apenas
quando a compreensédo e a concordancia ficaram inequivocas. Quando a
crianca nao pbde assinar, 0 responsavel assinou em representacao,
respeitando-se sempre a vontade expressa do menor.

Os patrticipantes e seus responsaveis tiveram acesso continuo a
esclarecimentos antes, durante e ap0s a coleta. Ficou registrado que a
participagcdo era voluntaria e que seria possivel desistir a qualquer
momento, sem prejuizo ao atendimento da criangca ou a qualquer outra
forma de dano. A confidencialidade dos dados foi assegurada: registros
identificaveis foram protegidos, com acesso restrito a equipe, e 0sS
resultados serao divulgados de forma agregada, preservando o anonimato.

Nos bragcos de comparagcdo envolvendo estimulagdo simulada
(sham), esta foi sempre associada a um tratamento ativo (treino de marcha

em esteira), minimizando o impacto para o participante. Os responsaveis



25

foram informados, no consentimento, sobre a possibilidade de alocacao a
tDCS ativa ou sham, o mascaramento (duplo-cego) e a garantia de acesso
ao treino ativo em ambos 0s grupos, sem revelar a alocacdo individual,

conforme boas praticas de ensaios clinicos.

6.2. Tipo de estudo

Trata-se de um ensaio clinico piloto, controlado, randomizado e duplo-
cego, que envolveu 15 criangcas com diagnostico confirmado de SD. Figura 1

apresenta as etapas do estudo, considerando as fases do ensaio clinico
(Figura 1).

Avaliacio Pré- Intervencio Avaliagiio Pos- Avaliac¢iio de Follow-up
inter wm;ao tDCS + treino de marcha na esteira intervenc¢io

. TUG _ = TUG = TUG
. TCIOM Grupo experimental: tDCS ativa + treino = TCIOM = TCIOM
« EEP de marcha em esteira = EEP = EEP

=  Grupo controle: tDCS sham + treino de
marcha em esteira

Figura 1. Fases do estudo — avaliagfes e intervencgoes.

Legenda: TUG: Timed up and go; TC10M: Teste da Caminhada de 10 Metros;
EEP: Escala de Equilibrio Pediatrica; tDCS: estimulacdo transcraniana por

corrente continua.

6.3. Amostra e recrutamento

A selecédo da amostra foi conduzida de forma padronizada, visando
adequacao aos objetivos do estudo e seguranca dos participantes. O
recrutamento ocorreu por meio de chamado publico e divulgacao interna na
Clinica de Neurorreabilitacdo Infantil Follow Kids (Rio de Janeiro, RJ,
Brasil), convidando criancas com SD e com disponibilidade para participar.
Adotou-se amostragem de base clinica, com inclusdo consecutiva dos

casos elegiveis que manifestaram interesse.

O calculo do tamanho amostral definido foi de uma amostra total

de 30 criancas (15 por grupo), estimada para detectar uma diferencga entre
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grupos de 2,0 s no TUG no pés-intervencao, assumindo desvio-padréo de
1,7 s, alocacdo 1:1, teste bicaudal, a = 0,05 e poder (1-) = 80%. Esse
contraste corresponde a um tamanho de efeito de Cohen d = 1,18. O
namero obtido foi ampliado em 20% para acomodar perdas/abandono,

resultando no total de 30 participantes.

Apds o contato inicial, realizou-se triagem estruturada segundo
critérios de inclusdo e exclusdo previamente definidos no protocolo. As
criancas que atenderam a esses critérios foram submetidas a avaliacao
inicial padronizada para coleta dos dados basais. Todos os passos do
recrutamento, triagem, elegibilidade e inclusdo foram documentados e
sintetizados no fluxograma do estudo, assegurando transparéncia do
processo e possibilitando a analise de possiveis vieses de selegéo

inerentes a estudos de base clinica.

A selecdo dos participantes ocorreu por amostragem consecutiva,

conforme elegibilidade.
Critérios de elegibilidade:
Incluséo

1. Diagnéstico de SD confirmado por avaliacdo clinica e investigacao

genética.
2. ldade entre 3 e 8 anos.
3. Capacidade de compreender e executar comandos verbais simples.

4. Estabilidade medicamentosa: auséncia de mudancas no esquema
terapéutico por = 6 meses antes do inicio da intervencéo e durante o

estudo.

5. Consentimento dos responsaveis por meio do TCLE e assentimento

da crianga, quando aplicavel.

Exclusao

1. Epilepsia ativa ou historia de crise convulsiva nos 12 meses

anteriores ao inicio do estudo.
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2. Doencas neuroldgicas ou neuromusculares associadas a SD que

possam interferir nos desfechos do estudo.

3. Cirurgia ortopédica ou neuroldgica nos 12 meses prévios a

intervencao.
4. Deformidades ortopédicas com indicagao cirargica vigente.

5. Implantes encefélicos ou histérico de procedimento neurocirdrgico

com material implantado.

6. Implantes metalicos em cabeca, pescoco, térax e/ou membros

superiores.

7. Uso de aparelhos auditivos (contraindicacdo relativa em razdo da

proximidade com a area de estimulacao).

8. Grau de colaboragéo insuficiente para o desempenho adequado das

atividades e medidas previstas no protocolo.

Os critérios acima foram definidos para maximizar a seguranca e
reduzir vieses sobre os desfechos (marcha, mobilidade e equilibrio),
assegurando comparabilidade entre participantes e fidedignidade das

medidas.

6.4. Randomizacdao, alocacédo e cegamento

A randomizacao foi realizada por meio de sequéncia gerada por

computador, com razdo 1:1 entre duas intervencoes:

e Grupo experimental: tDCS anddica sobre o cerebelo associada ao
treino de marcha em esteira,;
e Grupo controle: tDCS sham sobre o cerebelo associada ao mesmo

treino.

A sequéncia de alocacao foi elaborada por pesquisador externo néo
envolvido na elegibilidade, intervencdo ou avaliacdo, e mantida sob sigilo
por envelopes opacos, inviolaveis, numerados sequencialmente. O

envelope correspondente era aberto apenas apdés: (1) confirmacdo dos
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critérios de elegibilidade e (2) conclusédo das avaliacdes dos desfechos na

linha de base do estudo.

Para a alocacdo, 0 responsavel pela randomizacdo comunicou
exclusivamente ao terapeuta/operador da tDCS o grupo designado,
preservando o cegamento dos demais. Esse profissional ndo integrou a
equipe de avaliacdo e nado teve contato com a analise de dados.

O cegamento foi duplo-cego para participantes, responsaveis e
avaliadores de desfechos; o operador da intervencdo ndo pode ser cegado
(necessidade técnica de selecionar “ativa” vs. “sham” no equipamento).
Para minimizar viés de desempenho, todos os procedimentos de treino e
interacdo com o0s participantes foram padronizados por protocolo, com
roteiro e tempo de sesséo idénticos entre grupos. A quebra de cegamento
estava prevista apenas por motivos de seguranca clinica, mediante registro
formal do motivo, data e responsavel. A revelacdo da alocacdo aos
familiares e participantes acontecera ap6s a conclusdo de todas as etapas

do estudo.

6.5. Procedimentos de avaliacéo

Todos os procedimentos de avaliacdo foram realizados na Clinica
de Neurorreabilitacdo Infantil Follow Kids (Rio de Janeiro), no mesmo local
onde ocorreram as intervencbes, em ambiente reservado, com
agendamento individual e horario marcado conforme a disponibilidade do
responsavel. A instituicdo dispbe de infraestrutura fisica e tecnologica e de
apoio institucional suficientes para a execuc¢ao do estudo, incluindo salas
dedicadas e equipadas para avaliacdo e intervencéo, além dos recursos
materiais € humanos necessarios a implementacdo do protocolo. A
totalidade dos procedimentos de avaliagdo foram realizados na Clinica de
Neuroreabilitacado Infantil Follow Kids (Rio de Janeiro), mesmo local onde
todos os procedimentos de intervencdo foram efetuados, em ambiente
reservado para o desenvolvimento da pesquisa, com agendamento
individual e com hora marcada de acordo com a disponibilidade do
responsavel pelo participante. A instituicdo dispde de infraestrutura fisica e
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tecnoldgica, bem como de apoio institucional suficientes para a execucéo
do estudo em suas dependéncias, incluindo salas dedicadas e equipadas
para avaliagdo e intervencdo, além dos recursos materiais e humanos

necessarios a realizacéo do protocolo do estudo.
Os participantes foram avaliados em trés momentos distintos:

= Avaliacdo Pré-intervengdo: uma semana antes do inicio das

intervencgoes;

» Avaliacao Pd4s-intervengdo: uma semana ap0s o término das

intervencgoes;

» Avaliacao de Follow-up: quatro semana apés o término das

intervencoes.

As avaliacbes compreenderam o TUG, o TC10M e a Escala de
Equilibrio Pediatrica (EEP), conduzidos por dois fisioterapeutas com
experiéncia consolidada nas medidas empregadas. Antes do inicio das
coletas, a equipe realizou treinamento intensivo e sessdes de calibracéo,
com énfase na padronizacdo de procedimentos e na uniformizacdo dos
critérios de pontuacéo, a fim de maximizar a confiabilidade das medidas.
Para reduzir a variabilidade entre avaliadores, cada participante foi sempre
avaliado pelo mesmo profissional ao longo dos trés momentos, seguindo
procedimentos operacionais padrao e as diretrizes dos manuais dos testes.
Os avaliadores permaneceram cegos quanto a alocacdo dos participantes

aos grupos de intervencao.

6.5 Desfechos
6.5.1. Desfecho primario
Mobilidade funcional — Timed Up and Go Instrumentado

A mobilidade funcional foi avaliada pelo TUG instrumentado com sensor
inercial (G-Sensor®, BTS Bioengineering), instrumento amplamente
empregado para mensurar desempenho funcional. O TUG quantifica, em
segundos, 0 tempo necessario para o individuo levantar-se de uma cadeira

padronizada (sem bracos), caminhar 3 metros, girar 180°, retornar e sentar-se



30

novamente (Figura 2), em velocidade auto-selecionada e sob condi¢cbes de

seguranca.>®*°

Sentado—em pé~— -t Marcha de ida \

Em pé—sentado

._\_,‘\ -

Giro final (180°)

=)

Giro intermediario (180°)

Marcha de volta

Fonte: Ortega-Bastidas et al. 2023.°’
Figura 2. llustracdo do Timed Up and Go Instrumentado.

Cada crianca realizou trés testes: dois de familiarizacdo e um destinado
a analise. A cadeira teve altura compativel com a estatura (= 90° de flexao de
joelhos), a distancia foi demarcada com 3 m e o ponto de giro foi sinalizado por
cone. O sensor inercial foi posicionado conforme a recomendagéo do fabricante
na regido lombo-sacra (L5-S1), fixado com cinta elastica, e os dados foram
transmitidos sem fio para processamento no BTS G-Studio®. O procedimento
completo demandou cerca de 10 minutos por participante.
No TUG as variaveis extraidas foram:
» Tempo total do TUG (s).
» Fases temporais (s): sentado—em pé, marcha de ida, giro intermediario
(180°), marcha de volta, giro final (180°) e em pé—sentado.
= Cinematica do tronco (plano sagital, °): picos de flexdo e extensédo do
tronco nas transicdes sentado—em pé e em pé—sentado.>®
Todas as mensuragdes foram padronizadas em comandos verbais simples
(orientacdo e direcionamento dos participantes nas etapas, quando necessario)

e intervalos de descanso entre os testes (2 minutos).
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6.5.2. Desfechos secundarios
Parametros espaco-temporais da marcha — Teste da Caminha de 10
Metros Instrumentado

Os parametros espaco-temporais da marcha foram avaliados durante a
execucdo do TC10M Instrumentado. As criangas foram posicionadas em pé na
linha de partida e instruidas a caminhar em velocidade auto-selecionada por 10
m (ida) (Figura 3).

Comeco da ‘ $ Finalda
caminhada | / caminhada

==

Tempo Tempo
START STOP

Fonte: Julie Richardson, Escola de Ciéncias da Reabilitagcdo da Universidade
McMaster.
Figura 3. llustragéo do Teste da Caminhada de 10 Metros.

A aguisicdo foi realizada com sensor inercial (G-Sensor®, BTS
Bioengineering, Italia, Figura 4), fixado com cinta elastica sobre a regido lombo-
sacra (L5-S1), conforme recomendacédo do fabricante. O sistema opera a 50
Hz; os dados foram transmitidos por Bluetooth a um computador e processados
no BTS G-Studio® (v. 2.6.12.0), que estima automaticamente as variaveis

espaco-temporais por algoritmos validados.>®°
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Fonte: Manual da BTS Bioengenharia.

Figura 4. G-sensor, BTS Bioengenharia.

Cada participante realizou tentativas: duas para familiarizacdo e uma
destinada a andlise. As condicbes de avaliacdo — participante calgado, em
superficie regular e com comandos verbais simples para orientagdo quando
necessario - foram padronizadas e mantidas constantes entre participantes e
momentos de avaliacdo. O procedimento teve duracdo média de ~10 minutos
por crianga.

As variaveis mensuradas foram:

= Tempo total (s)

» Velocidade de marcha (m/s)

= Cadéncia (passos/min)

= Comprimento da passada (m)

= Comprimento do passo — esquerdo e direito (% do comprimento da
passada)

» Fase de apoio (% do ciclo)

* Propulsao

» indice de simetria

As séries de avaliacdes foram inspecionadas quanto a integridade do sinal
e artefatos; eventuais tentativas invalidas (p. ex., interrup¢des, perda de fixacao
do sensor) foram repetidas. As instrucdes verbais foram simples e
padronizadas, e intervalos de descanso de 2 minutos foram oferecidos quando

entre os testes.
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Equilibrio funcional — Escala de Equilibrio Pediétrica

A EEP é um instrumento observacional que mensura o equilibrio
funcional em criancas, contemplando tarefas estaticas e dinamicas do
cotidiano. E derivada da Berg Balance Scale e foi adaptada e validada para a
populacdo pediatrica; ha versdo traduzida e adaptada para o Brasil com
evidéncias de validade e confiabilidade. A EEP permite monitorar evolucao
clinica e quantificar o efeito de intervencbes em criancas com diversas
condicées neuroldgicas e do neurodesenvolvimento, inclusive SD.%+%2

A EEP contém 14 tarefas funcionais, cada uma pontuada de 0 a
4 totalizando 0-56 pontos. A seguir os itens séo apresentados:

1. Sentar — ficar em pé

Manter-se em pé sem apoio
Sentar sem apoio
Ficar em pé — sentar
Transferéncias (entre assentos)
Em pé com olhos fechados
Em pé com pés juntos

Alcancar a frente com braco estendido

© © N o o0 b 0N

Pegar objeto no chao a partir da posicdo em pé

10. Girar para olhar por cima dos ombros

11.Girar 360°

12.Colocar alternadamente o pé no degrau

13.Manter posigdo em “passo tandem” (um pé a frente do outro)

14. Apoio unipodal (um pé so6)

Os escores mais altos indicam melhor desempenho. A aplicagéo foi
realizada por avaliadores treinados, seguindo instru¢cdes padronizadas e
garantindo seguranca e privacidade. O tempo de aplicagdao foi de
aproximadamente 15-20 minutos. Para minimizar vieses, foram adotados
critérios objetivos de pontuacao e registro de observacdes, como por exemplo,

uso de estratégias de apoio.
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6.6. Protocolo de intervencéao

As dez sessdes de intervencdo foram realizadas com frequéncia de
cinco sessfes por semana (segunda-feira a sexta-feira) em duas semanas
consecutivas. Ao chegar o participante e os responsaveis foram orientados e
preparados para realizar a intervengéo. A tDCS foi devidamente colocada na
crianca e entdo a crianga realizou os vinte minutos de intervencao, constituido
do treino de marcha em esteira associado a tDCS. Durante e ao final de cada

intervencgédo os profissionais observaram possiveis efeitos adversos.

6.6.1. Estimulacao transcraniana por corrente continua (tDCS):

A tDCS foi aplicada com um estimulador Microestim tDCS NkI®, Brasil,
utilizando dois eletrodos-esponja de superficie (5 x 7 cm?2, ndo metalicos)
umedecidos em solucdo salina. O anodo foi posicionado sobre a regido
cerebelar, a 2 cm abaixo do inion, e o catodo sobre a regido supraorbital
central (Figura 5).

No grupo experimental, a estimulagao foi ativa, com 1 mA durante 20
min de treino neurofuncional. A corrente foi aumentada gradualmente ao longo
de 30 s até 1 mA, mantida por 20 min, e reduzida gradualmente em 30s.%°*? Na
condicao placebo (sham), o aparelho realizou apenas a rampa inicial até 1 mA
por 30 s e, em seguida, a corrente foi interrompida. Assim, as criancas
percebiam a sensacéo inicial sem receber estimulagdo durante o restante do
periodo—procedimento amplamente aceito como controle valido em estudos
de tDCS.
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tDCS cerebelar

Fonte: Préprio autor (2025).

Figura 5 — Demonstracdo da estimulacao transcraniana por corrente continua
aplicada com o eletrodo anodo sobre a regido cerebelar e o eletrodo catodo

sobre a regiao supraorbital central.

6.6.2. Treino de marcha na esteira:

O treino de marcha em esteira ergométrica foi efetuado durante os 20 minutos
de aplicacdo da tDCS. A velocidade do treino de marcha foi estabelecida de
acordo com o desempenho da crianca em cada sessao. A velocidade ideal foi
considerada a velocidade maxima em que a crianca era capaz de andar
realizando adequado apoio dos pés no contato inicial e durante toda a fase de
apoio da marcha. Nos dois minutos iniciais a velocidade foi gradualmente
elevada e nos dois minutos finais gradualmente reduzida, sendo mantida
constante no periodo intermediario. Pausas foram realizadas conforme o
desempenho da crianca e a presenca de sinais/sintomas de fadiga. O tempo
total de treino e o tempo de repouso foram registrados em cada sess&o.**% A
Figura 6 ilustra a execucgédo do treino de marcha em esteira durante a tDCS

cerebelar.
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1

Fonte: Préprio autor (2025).

Figura 6. Treino de marcha em esteira efetuado durante a aplicacdo da
tDCS cerebelar.

6.7. Analise dos dados

As andlises seguiram o principio de intencao de tratar. Em caso de
perdas ao longo do estudo, adotou-se o procedimento last observation carried
forward (LOCF) para imputacado dos dados nas avaliagdes pds-intervencéo.

A normalidade foi verificada pelo teste de Kolmogorov—Smirnov.
Variaveis com distribuicdo aproximadamente normal foram expressas como
média e desvio-padrdo e/ou intervalo de confianga de 95% (IC95%).

Para avaliar os efeitos da intervengéo, empregou-se ANOVA de dois
fatores (modelo misto), com grupo (tDCS ativa vs. sham; fator entre-sujeitos)
e tempo (pré-intervencdo, pos-intervengdo e acompanhamento; fator intra-
sujeitos). Quando pertinente, realizou-se pos-teste de Bonferroni. Os
desfechos constituiram as variaveis dependentes. O tamanho de efeito foi
estimado pelo Cohen’s d e categorizado como pequeno (=0,2), médio (=0,5) e

grande (=0,8). Adotou-se a = 0,05 (bilateral) como nivel de significancia.



37

7. RESULTADOS

Um total de 32 criancas com SD foram triadas. Destas, 15 atenderam
aos critérios de elegibilidade e concluiram todas as etapas do protocolo
(37,5% da amostra triada). A Figura 7 apresenta o fluxograma do estudo,

detalhando as fases e o nimero de participantes em cada etapa.

Fluxograma CONSORT 2010

[ Inclusdo ] Avaliados para elegibilidade (n = 32)

Excluidos (n= 21)
» + N&o atendem aos critérios de inclus&o (n=21)

Randomizados (n= 15)

!

Y [ Alocacdo ] A
Grupo experimental (n= 8) Grupo controle (n=7)
Treino de marcha em esteira + tDCS cerebellar Treino de marcha em esteira + tDCS sham (1mA)
anddica (1mA) 20 minutos / 10 sessOes (2 semanas)
20 minutos / 10 sessdes (2 semanas)
v [ Seguimento J v
Intervengéo concluida (n = 8) Intervencéo concluida (n = 7)
l [ Andlise ] v
Analisados (n= 8) | Analisados (n=7)

Figura 7. Fluxograma do estudo de acordo com o0 CONSORT.

A Tabela 1 apresenta as caracteristicas clinicas e as variaveis de interesse na

linha de base. Os grupos mostraram-se semelhantes, sem diferencas
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estatisticamente significativas em suas caracteristicas clinicas nem no

desempenho nas medidas de desfecho avaliadas na pré-intervencao.

Tabela 1. Caracteristicas clinicas e desfechos avaliados na linha de base (pré-

intervencao) dos grupos estudados.

Grupo Experimental Grupo Controle

Género

Masculino 4 4

Feminino 4 3
Idade (anos) 4,0+0,7 3,6+0,6
Massa corporal (Kg) 16,8 +£4,9 18,2+6,2
Estatura (cm) 102,6 £11,9 91,0£2,2
IMC (kg/m2) 15,6 £ 2,2 16,2 +8,1
Aquisicdo da marcha independente 21+05 20+0,8
Frequenta escola 8 (100%) 7 (100%)
Reabilitagdo multidisciplinar 8 (100%) 7 (100%)
TUG (s) 19,2+5,9 179+4.2
TC10M - velocidade (m/s) 0,75+0,35 0,76 £ 0,30
TC10M — cadéncia (passos/min) 122,7 £ 25,2 134,7 £ 8,3
Escala de Equilibrio Pediatrica 315+7,4 31,7+7,3

Todos os patrticipantes toleraram adequadamente os procedimentos de
avaliacdo e de intervencédo, concluindo todas as fases do estudo. Nao foram
relatados efeitos adversos ou intercorréncias por familiares ou pela equipe
responsavel pelas avaliagcdes e intervencdes. Entre as criancas que receberam
tDCS ativa, observaram-se “sensacao de coceira” e eritema leves no local de
posicionamento dos eletrodos; ainda assim, todas completaram o treino de

marcha em esteira durante a aplicacdo da tDCS (ativa e sham).
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Desfecho primario

O tempo de execucdo do TUG foi definido como desfecho primario do
estudo. A Figura 8 apresenta as médias + desvios padrdes dos grupos nos trés
momentos de avaliagdo. A analise de variancia indicou desempenho superior
do grupo experimental em relagéo ao controle F (o, 12y = 4,8, p = 0,028, com
grande efeito na avaliagdo pés-intervencao (DM = -3,4; IC95% [-7,62 — 0,81];
p=0,133; d = 1,1) e no follow-up (DM = -5,05; IC95% [-9,27 — - 0,83]; p=0,018;
d=1,9).

Timed Up and Go

30-
w Bl Grupo Controle
o Bl Grupo Experimental
[
- -
3 20
@
x
o
S
o 10+
o
£
@
=

0-

Pré-intervengcdo Poés-intervengao Follow-up

Figura 8. Tempo de execucdo no Timed Up and Go (s), comparando o grupo
experimental (tDCS ativa + treino de marcha em esteira) e 0 grupo controle

(tDCS sham + treino de marcha em esteira). * p<0.05.

A Tabela 2 apresenta as médias + desvios-padrao das demais variaveis
obtidas durante a execucdo do TUG instrumentado com sensor inercial. A
analise de variancia ndo identificou efeitos da tDCS ativa associada ao treino
de marcha em esteira, em comparacédo a tDCS sham durante o treino (p > 0,05

para todas as analises).

Tabela 2. Tempo de execucédo do Timed Up and Go (TUG) — valores de média
+ desvio-padrdo para os grupos experimental e controle em pré-intervencao,

pés-intervencao e follow-up.
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Grupo Experimental

Grupo Controle

Pré-intervencao Po6-intervencéo Follow-up Pré-intervencao Po6-intervencéo Follow-up
Sentado para levantar
Duracao da fase (s) 1,5+0,6 1,1+0,4 0,8+0,5 1,0+0,3 0,98 £ 0,4 0,82+ 0,4
Acelerac&o anterior-posterior (m/s?) 6,8+75 41+29 39+4,2 6,6 +4,3 45+57 6,6 +3,5
Aceleracéo lateral (m/s?) 6,2+2,4 36+1,8 54+ 3,4 6,5+3,1 51+6,2 59+3,7
Aceleracéo vertical (m/s?) 7,1+54 48+1,9 53+3,1 95+74 54+5,1 8,0+4,5
Em pé para sentar
Duracao da fase (s) 26+22 1,6+0,6 1,4+0,48 1,6 £0,7 1,3+1,0 0,92 + 0,23
Acelerac&o anterior-posterior (m/s?) 76+39 7,1+37 7,7+49 79+4,4 6,3+1,9 7,7+32
Aceleracao lateral (m/s?) 95+6,5 8,4+6,8 9,1+75 7,0+£4.2 51+28 6,1+3,5
Aceleracéo vertical (m/s?) 10,6 + 3,3 8,2+3,8 116+5,1 75142 7547 57+19
Virada Média 180°
Duracgéo da fase (s) 34+25 22+17 50+2,9 3,7+23 3,7+35 3,8+2,7
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Velocidade média da rotacéo (°/s)
Virada Final 180°
Duracgéo da fase (s)

Velocidade média da rotacéo (°/s)

63,4+ 32,9

18+1,2

75,3+24,0

74,2 + 38,3

21+0,8

70,6 +21,4

55,6 +19,3

2,1+0,7

90,7 £33,2

55,1+229

20+0,7

81,2+ 40,6

46,1 + 15,7

24+16

84,7+425

67,1+16,0

21+15

108,4 + 48,0
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Desfechos secundarios
Parametros espaco-temporais da marcha

Os parametros espaco-temporais da marcha foram analisados por
meio do TC10M instrumentado com sensor inercial. As médias + desvios-
padrdao obtidas nos dois grupos, considerando os trés momentos de

avaliacdo, séo apresentadas na Tabela 3.

Tabela 3. Parametros espaco-temporais obtidos no Teste da Caminhada de 10
Metros (TC10M) — valores de média *+ desvio-padrdo para 0S Qrupos

experimental e controle em pré-intervencdo, poés-intervencdo e follow-up.



Grupo Experimental

Grupo Controle

Pré-intervencéo Pé-intervencao Follow-up Pré-intervencgéo Pé-intervencao Follow-up
Velocidade (m/s) 0,75+035 0,81+0,13 0,98+0,19 0,76+0,30 0,79+0,20 0,78+0,16
Cadéncia (passos/min) 122,7+25,2 141,8+18,6 142,2+17,7 134,7+8,3 131,0+16,9 136,7+9,9
Fase de apoio (%) 60,0+2,8 60,5+1,5 61,1+1,8 59,0+£3,5 61,9+2,6 59,5+0,5
indice de simetria 90,1+4,9 95,0+1,1 94,2+2,5 91,9+4,4 94,0£2,2 91,9+4,2
Membro Inferior Esquerdo
Comprimento da passada (m) 0,78+0,20 0,80+0,16 0,94+0,27 0,80+0,20 0,73+0,13 0,77+0,22
Comprimento do passo (%) 50,3+0,94 49,124 50,4+1,6 49,2+3,8 49,9+0,96 50,3+2,7
Propulséo 7,5++2,2 9,3%+2,5 10,0+3,6 8,7£1,5 8,0+2,9 13,3£3,5
Membro Inferior Direito
Comprimento da passada (m) 0,73+0,2 0,79+0,19 0,98+0,3 0,84+0,4 0,72+0,13 0,72+0,2
Comprimento do passo (%) 49,6+0,8 50,8+2,4 49,5+1,6 50,7+3,8 50,1+0,96 49,7+2,7
Propulséo 7,8+2,2 10,0+3,6 11,2+5,0 8,4+1,2 8,2+2,5 12,1+4,3

43
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Quanto a velocidade da marcha, a analise de variancia demonstrou
diferencga significante entre os grupos (F 2, 1) = 4,3; p=0,029). Especificamente,
na avaliacao pods-intervencao nao foi identificada diferenca entre as médias dos
grupos experimental e controle (DM: 0,1; 1C95%: -0,2 — 0,4; p= 0,838; d = 0,3).
O grupo experimental demonstrou aumento da velocidade da marcha no follow-
up, com grande efeito quando comparado ao grupo controle (DM: 0,5; 1C95%:
0,2 — 0,9; p= 0,002; d = 1,3). A Figura 9 apresenta os resultados referentes a

velocidade da marcha durante a execu¢cédo do TC10M.

Teste da Caminhada de 10 Metros
2.0+ * Bl Grupo Controle
Bl Grupo Experimental

Velocidade (m/s)
=
1

Pré-intervencgao Pés-intervengao Follow-up

Figura 9. Velocidade da marcha (m/s) no Teste de Caminhada de 10 Metros,
comparando o grupo experimental (tDCS ativa + treino de marcha em esteira) e

o grupo controle (tDCS sham + treino de marcha em esteira). * p<0.05.

Considerando a cadéncia da marcha, a andlise de variancia
demonstrou diferenga significante entre os grupos apos as intervengoes (F (2, 1s)
= 4,6; p=0,023). Especificamente, o grupo experimental apresentou efeito
grande, em comparacao ao grupo controle na avaliagdo poés-intervengédo (DM:
20,7; 1C95%: 2,3 — 39,0; p= 0,024; d = 1,1) e efeito pequeno no follow-up (DM:
7,1; 1C95%: -11,2 — 25,4; p= 0,685; d = 0,4). A Figura 10 apresenta 0s

resultados das intervencgdes sobre a cadéncia da marcha.
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Teste da Caminhada de 10 Metros

_ 200 = . Bl Grupo Controle
E BB Grupo Experimental
% 150+
o
]
S
£ 100+
©
2
«@ 50-
T
1]
o
0=

Pré-intervencao Pés-intervencgao Follow-up

Figura 10. Cadéncia da marcha (passos/min) no Teste de Caminhada de 10
Metros, comparando o grupo experimental (tDCS ativa + treino de marcha em
esteira) e o grupo controle (tDCS sham + treino de marcha em esteira). *
p<0.05.

Nas demais variaveis do TC10M — fase de apoio, simetria da marcha,
comprimento da passada e do passo, e propulsdo — as analises néo
evidenciaram diferencas significativas, indicando auséncia de efeitos das

intervencdes experimental e controle (p > 0,05 para todas as comparacgdes).

Equilibrio funcional

A EEP foi utilizada para avaliar os efeitos das intervengbes sobre o
equilibrio funcional dos participantes. A Figura 11 apresenta as médias e
desvios padrdes obtidos pelos grupos na EEP. A analise de variancia indicou
desempenho superior do grupo experimental em relagéo ao controle F (2, 15 =
5,4; p= 0,014), com grande efeito na avaliacdo pés-intervencdo (DM = 11,7;
IC95% [1,54 — 21,6]; p= 0,020; d = 1,8) e no follow-up (DM = 13,4; 1C95% [3,39
—23,4]; p=0,007; d = 2,2).
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Escala de Equilibrio Pediatrica BE Grupo Controle
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Pré-intervencao Pés-intervencao Follow-up

Figura 11. Escala de Equilibrio Pediatrica, comparando o grupo experimental
(tDCS ativa + treino de marcha em esteira) e o grupo controle (tDCS sham +

treino de marcha em esteira). * p<0.05.

8. DISCUSSAO

O presente estudo investigou os efeitos da tDCS cerebelar anddica
associada ao treino de marcha em esteira na mobilidade funcional, nos
parametros espaco-temporais da marcha e no equilibrio funcional em criancas
com SD. Os resultados preliminares sugerem que a intervencdo € factivel,
segura e bem tolerada, sem relatos de eventos adversos relevantes, e que
pode promover ganhos, com tamanho de efeito variado, mas aparentemente
sustentados a curto prazo.

As técnicas de estimulacdo elétrica e magnética do sistema nervoso
central — com destaque para a tDCS — configuram um avanco relevante na
reabilitacdo, possivelmente um dos principais das ultimas décadas. Sua meta
terapéutica € potencializar os efeitos de treinamentos neurofuncionais
(motores, cognitivos, fonoaudiolégicos ou comportamentais), contribuindo para
a melhora do desempenho do individuo na tarefa/atividade-alvo da
interven(;éo.64 Nessa perspectiva, a tDCS deve ser associada a condutas
terapéuticas com eficacia comprovada na literatura. Na reabilitacdo motora
infantil, o treino de marcha em esteira ocupa papel de destaque pela magnitude

de seus efeitos.
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No contexto da SD, o treino de marcha em esteira tem sido associado a
ganhos motores consistentes — tanto no inicio da marcha quanto no
refinamento do padréo locomotor, embora a magnitude e a durabilidade desses
efeitos dependam do momento de inicio, da dosagem e do formato do
protocolo.®’ A revisdo sistematica mais recente sintetizou que a esteira
favorece o desenvolvimento motor, com melhorias em velocidade, cadéncia e
parametros espaco-temporais, além de encurtar o tempo até a marcha
independente quando iniciada precocemente; ainda assim, 0s autores
ressaltam heterogeneidade de protocolos (intensidade, frequéncia semanal e
duracdo total) e variabilidade na qualidade metodolégica.® Em linha com isso,
outra revisdo sistematica focada em lactentes e pré-escolares com SD indica
que intervencdes em esteira precoces e estruturadas podem modificar
trajetérias de aquisicao e refinar caracteristicas da marcha (por exemplo, maior
cadéncia e velocidade) — mas chama a atencdo para a necessidade de
padronizacdo e para a influéncia de diferencas individuais.*®* De maneira
complementar, a revisdo Cochrane sobre criangas < 6 anos em risco de atraso
neuromotor (amostra que inclui, mas nao se limita a SD) sustenta, com nivel de
evidéncia moderado, que programas em esteira podem antecipar marcos
motores e melhorar o desempenho funcional; contudo, recomenda cautela
quanto a generalizacdo, dada a ampla variacgdo de desfechos e a
heterogeneidade entre estudos.’

Considerando as principais evidéncias, os resultados do presente ensaio
sdo congruentes com a literatura: ambos os grupos completaram o protocolo
com boa adeséo e aplicabilidade clinica, e observaram-se ganhos locomotores
ao longo do acompanhamento, o que é compativel com o efeito terapéutico
especifico da esteira descrito nas revisdes sistematicas.®”** Ao mesmo tempo,
o efeito adicional observado com a associacédo da tDCS em alguns desfechos
sugere um potencial sinergismo com o treino orientado a tarefa — hipodtese
plausivel pela neuromodulagédo neuroldgica oferecida pela corrente, mas que
requer amostras maiores e acompanhamento prolongado para clarificar a
relevancia clinica e a manutengao dos ganhos.

Embora ainda escassos na populacdo com SD, estudos sobre tDCS

cerebelar em outras condicbes neurologicas fornecem suporte relevante.
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Ferrucci et al. (2008) mostraram que a tDCS cerebelar é capaz de modular o
aprendizado motor em adultos saudaveis,®® enquanto Grimaldi et al. (2016)
relataram beneficios na coordenag¢do e na marcha de individuos com ataxia
cerebelar apés protocolos repetidos de estimulacdo.®® Em criancas com
paralisia cerebral, Grecco et al. (2015) verificaram que a combinacdo de tDCS
com treino locomotor potencializou os ganhos funcionais em comparagdo ao
treino isolado.>® Esses dados reforcam a hipétese de que a estimulacéo
cerebelar pode favorecer processos de neuroplasticidade, otimizando os efeitos
da reabilitacdo motora.

No caso da SD, a literatura sobre tDCS ainda é incipiente. Costanzo et
al. (2016), em um estudo piloto, identificaram efeitos positivos modestos em
dominios cognitivos e motores apés estimulacédo cortical, sem relato de eventos
adversos significativos.®” Contudo, ndo ha estudos sistematicos sobre a
aplicacao de tDCS cerebelar nesta populagdo, o que torna os resultados aqui
apresentados inéditos e relevantes. Os achados sugerem que a tDCS
cerebelar pode trazer beneficios adicionais quando associada ao treino
locomotor, especialmente em termos de mobilidade funcional e equilibrio.

Um aspecto central que merece aprofundamento é como a tDCS
cerebelar pode modular a excitabilidade e promover plasticidade funcional em
vias motoras relevantes ao controle da marcha. A literatura sobre tDCS indica
gue correntes anddicas aplicadas sobre o cerebelo podem alterar o limiar de
excitabilidade de neurdnios cerebelares (por exemplo, células de Purkinje) e
modificar sua saida sobre nucleos profundos (dentado, interposto) de modo a
ajustar o controle tonico/fasico sobre vias de projecdo para o cortex cerebral e
tronco encefalico. Kumari et al. (2019), em revisdo sistematica de ensaios
randomizados, observaram que a tDCS cerebelar anddica tende a favorecer
ganhos em aprendizado motor de curto (menos de 24h) e longo prazo (= 24h),
embora os efeitos imediatos (durante ou logo apds a estimulacdo) sejam
inconsistentes.®® As evidéncias sugerem que esses efeitos dependem
fortemente do tipo de tarefa motora e dos parametros de estimulagéo,
indicando que a modulacédo cerebelar ndo segue um modelo Unico, mas se

ajusta as demandas do desafio motor e a estrutura da pratica.
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Adicionalmente, o cerebelo desempenha papel fundamental no
aprendizado baseado em erro, ajustando predicbes motoras por meio de
corregdes internas. Em paradigmas de adaptacdo motora, verificou-se que a
tDCS cerebelar pode intensificar o aprendizado durante a pratica, favorecendo
a reducdo dos erros de desempenho — como observado em tarefas de
perturbacdo ou de recalibracdo — conforme demonstrado por Cantarero et al.
(2015).%° Esse efeito direto na fase de aquisicdo sugere que a estimulacdo
cerebelar atua como um “amplificador do sinal de erro”, promovendo uma
atualizacdo mais rapida dos comandos motores. Em contraste, o cOrtex motor
primério tende a contribuir de forma mais expressiva nos processos de
consolidagéo, ou seja, na retencdo das habilidades ap6s o treino. Contudo,
essa diferenciacdo funcional é dinamica e depende tanto do tipo de tarefa
motora quanto da etapa do processo de aprendizagem.

No ambito deste estudo, a observacdo de um pequeno efeito, sem
significancia estatistica, na velocidade da marcha logo apds a intervencéo, em
contraste com um efeito significativo durante o seguimento, juntamente com um
efeito inverso na cadéncia — com um notavel impacto imediato, mas sem
diferencas significativas no follow-up — pode estar relacionada, entre outros
aspectos, a interacdo entre a modulacdo cerebelar durante o treino e os
processos subsequentes de consolidacéo cortical. Ou seja, a tDCS cerebelar
pode ter promovido a adaptacdo motora inicial — marcada pela diminuicdo de
erros e pelo ajuste dos comandos motores — durante o treino em esteira, e 0s
ganhos funcionais mais significativos apareceram mais tarde, no periodo de
consolidagédo. Esse padrdo temporal é consistente com evidéncias de que 0s
efeitos da estimulagéo cerebelar ndo séo necessariamente imediatos, mas se
tornam mais evidentes quando o desempenho motor é medido apés um
periodo de tempo.®® Nesses casos, h4 uma maior consisténcia nos resultados e
uma tendéncia a que os efeitos da estimulacdo anddica sobre o aprendizado
motor sejam mais benéficos

Embora o presente estudo ndo tenha incluido medidas neurofisiologicas
— como inibicdo cerebelo-cortical, estimulacédo cruzada cerebelo-cortex motor
ou potenciais evocados motores —, futuros ensaios clinicos devem incorpora-

las. A utilizacdo de marcadores de conectividade cerebelo-cortical, indices de
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excitabilidade e técnicas combinadas de EEG-fMRI possibilitaria correlacionar
alteragbes fisioldgicas com os ganhos funcionais, permitindo identificar quais
criangas respondem melhor a estimulacdo e em quais condi¢cdes. Essa
abordagem mecanicista € essencial para aprimorar os protocolos — ajustando
intensidade, tempo de aplicacdo e posicionamento dos eletrodos — e
consolidar a tDCS cerebelar como uma ferramenta adjuvante eficaz na
reabilitacdo motora de populacbes pediatricas vulneraveis, como aquelas com
SD.

Entre os pontos fortes do estudo destacam-se o delineamento duplo-
cego randomizado, o uso de testes funcionais instrumentados e validados para
mensuracao objetiva dos desfechos e a demonstracdo de seguranca da
intervencdo. Como limitacdes, destacam-se o0 pequeno numero de participantes
nesta etapa preliminar, o curto periodo de acompanhamento e a auséncia de
medidas neurofisiolégicas que permitissem compreender de forma mais
aprofundada os mecanismos de agéo da tDCS.

Os achados sugerem que a tDCS cerebelar pode configurar uma
estratégia adjuvante promissora ao treino de marcha em criancas com SD,
contribuindo para ganhos sustentados na mobilidade funcional e no equilibrio.
Ensaios clinicos futuros, com maior tamanho amostral, seguimento prolongado
e integracdo de medidas neurofisiologicas, sdo necessarios para confirmar a
relevancia clinica dos efeitos observados e explorar 0os mecanismos

subjacentes.

9. CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados preliminares mostraram que a combinacdo de tDCS
cerebelar ativo com o treino de marcha em esteira foi vidvel, bem tolerada e
segura para criangas com SD. Como resultado principal, o grupo experimental
apresentou uma melhora significativa em comparagdo ao grupo controle no
teste TUG, com um efeito de grande magnitude logo apos a intervencao, que
se manteve durante o follow-up, indicando um possivel beneficio duradouro na

mobilidade funcional. No que se refere aos desfechos secundarios, houve um
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aumento na velocidade da marcha durante o follow-up e um efeito moderado,
que se manteve, no equilibrio funcional, a favor da tDCS ativa. O grupo
experimental mostrou um grande efeito imediato em relagdo a cadéncia. As
outras variaveis espaco-temporais (como a fase de apoio, simetria e
comprimento do passo/passada) ndo mostraram diferencas significativas entre
0S grupos.

Em conjunto, os achados preliminares sugerem que a tDCS cerebelar,
associada ao treino de marcha, pode atuar como intervencdo adjuvante para
otimizar mobilidade e equilibrio em criancas com SD, com indicios de
manutenc¢ao dos ganhos no curto prazo.

Dadas o tamanho amostral reduzido e a natureza exploratéria deste
estagio, recomenda-se dar seguimento ao ensaio até atingir o tamanho
amostral calculado, assegurando poder estatistico para estimativas mais
precisas da magnitude e da relevancia clinica dos efeitos, bem como para
testar as hipéteses primarias.
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Enderopn:  Av. Univasitdna, Km 3,5

Baimo:  Cidade Linkarsitdia CEP: 75.083.515
UF: &0 Mumicipis:  ANAPOLS
Telefone:  [E2)E3110-6736 Fax: (E2]3310:-6635 E-maill:  CopEPu Ny nge ko fadu. tr
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irervencAn efetiva, de bais custs & cuma duragia. Outro beneficia indirelo & que & panlir destas avaliacdes
& intervenches teremos embasamento certilicn para o desenvalvimento de esiudos luluras, além de tamar
possivel a publicagéo dos resuliados destes estudos desde eventos NAcionais & iMermacionais alé em
revislas cientificas inlermacionais com [ator de impacto.

Comentirics & Consideragdes sobre 3 Pesquisa:

Prejels de pesquisa do Programa de Pés-graduacao Siricts Sensy em Movimenio Humang & Reabililacio
(PPGMHR] da Universidade Evangéica de Goibs - UniEVANGELICA & desaenvoldida por Marcele Paganola
Gafcia Rodrigues da Silva, discente de Mesirado, coordenada pelas pesquisadoras Profa. Dra. Luanda
André Collange @ Profa. Dra. Claudia Santos Oliveira.

Consideracies sobre os Termos de apresentacio obrigatdria:

De acordo com as recomendagdes previsias pela RESOLUGCAD CNS M.466/2012 e demais
camplementaras o prolocols permiliu a realizacdo da andlise ética. Todos os documenlos listados abaixo
faram analissdos.

Recomendagies:

Mao se aplica.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Insdequactes:

O pesquisador responsdvel atends odas as ofieMagdes para constiegao de um projels de pesguisa
canfonme & Resolugdo CNS 466/12 & complemeantares.

Consideraches Finais a critério do CEP:

Solicilamas &0 pesquisador responsdvel o envio do RELATORIO FINAL & este CEP, via Platalorma Brasil,
canlanme crangramsa de execucho apresentado.

Este parecer loi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo DoCurments Arguiva Postagem ALor Siluacio
Infemagtes Basicas| PE_INFORMAGCOES_BASICAS_DOD_P [ 04072024 Aceio
do Prajeto ROJETO 2363370, 14:53:22
Fm,al.'nl Detalhaca || projeln Ea_pesq.lEa.{Tﬁu [ o4 77202 | LUAHGA ANDRE ALERD
Brochura 14:52:471 | COLLANGE

linvestigador __

Brochura Pesguisa  |brachura_da_pesquisa.pdl 472024 [LUANDS ANDRE Acein
_ 14.52. LCOLLANGE

Declaracho de declaracao_da_insttuicao_caparlicipant | 4072024 |LUANDS ANDRE Acekn

Instiuicaa e & _carimi. pdl 14:51:32  |COLLANGE

Endoropn: A Univarsitana, Km 3,5

Bairo:  Cidade Unbearsitina CEP: 75083.515

UF: GO Municipi: ANAPOLS

Telefone: [Z)3310-6736 Fax: (52]3310-6638 E-mail: cop@unavangeica i br
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e _carimiba.pdl 14:51:32 | COLLANGE
TCLE / Termos de | termo_de_consenbmente_lvie_e_esclar| TE062024 |LUANDA ANDRE ACERD
Assertimenta | ecido.docy 17:54:00  |COLLANGE
Justificativa de
A éncia _
TCLE / Termos de | termo_de_assentmento_do_menardecs]  1B0B2024 | LUANDA ANORE Aceio
Assertimenia { 17:53:56  |COLLANGE
Justificative de
s i -
TCLE / Temmos 0 | termo_Oe_assenbmenio_de_mendal ik | 1Be20ed | LUANDA ANORE ACERD
Assertimenta | co.docs 17:5346  |COLLAMGE
Justilicativa de
Ausencia
Projelo Delalhans | | projelo_de_pesquisa. oot TADEZ02d |LUANDA ANDRE ACERD
Brochirs 17:53:38  |COLLANGE
HE =TT —
Declaracao oe cana_de_armenca. pdl TE/DE202 | LLUAMDA ANDRE ACERD
concordancia _ 17:53:10 | COLLANGE
Declaragan oe deClaracan_da_insUlucan_CopariGpant | THOE202d | LLAMNC ANDRE ACERD
Inestitui Ao & e pii 17:52:55  |COLLAMGE
Infraesirulura
Cirgamanio QrCamero.oace THDE 2028 |LLUAMDA ANORE ACERD
19:50:12 | COLLANGE
Declaracao oe declaracan_de_compromissa_o0_pesqe| THOBZ024 | LLANDHA ANDRE ACERD
Pesuisadares isadarpdl 17:49:41 | COLLANGE
Cronagrama CrOMGgrama. 0oy TEMDEZ0ZA | LUAMDA ANDRE ACEto
17:49-17 | COLLANGE
Brochura Pesquisa | Drachura_oa_pesquisa.po THDE 2029 | LUANDA ANDRE ACERD
17:49:08 | COLLANGE
Folha de Rosio Tolha_de_roste_assinadapdl TEDE 2024 |LUANDA ANDRE ACERD
17:34:50  |COLLANGE

Siuagio do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciscao da CONEP:

Maa

ANAPOLIS, 06 de Culubra de 2024

Assinade por:

Constanza Thaise Xavier Silva

(Coordenadar|a))

Endoropn: & Liniarsiling, Km 3,5

Bairo: Cidade Unkrarsitdng
Mumicipia:  ANARPOLS
B 3310-6736

UF: GO
Talelone:

CEP: 75083515

Fax: EZ)3310-663

E-mail: cep@unmvangeica.adu.br
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ANEXO 2

ACEITE DO ARTIGO REFERENTE A PUBLICACAO DO PROTOCOLO

DO ESTUDO

Decision Letter (FP-2025-0018.R1)

From:
To:

CC:
Subject:
Body:

pasqual@usp.br

luandacollange@hotmail.com

Fisioterapia e Pesquisa - Decision on Manuscript ID FP-2025-0018.R1
28-Jul-2025

Dear Prof. Grecco:

It is a pleasure to accept your manuscript entitled "Cerebellar Transcranial Stimulation and Gait Training in children
with Down Syndrome: Protocol for a double-blind, randomized, controlled trial” in its current form for publication in
the Fisioterapia e Pesquisa. The comments of the reviewer(s) who reviewed your manuscript are included at the
foot of this letter.

Thank you for your fine contribution. On behalf of the Editors of the Fisioterapia e Pesquisa, we look forward to
your continued contributions to the Journal.

Sincerely,

Dr. Amélia Pasqual Marques
Editor-in-Chief, Fisioterapia e Pesquisa
pasqual@usp.br

Associate Editor
Comments to the Author:
(There are no comments.)
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ANEXO 3

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

Prezado responsavel,

Seu(a) filho(a) sob sua responsabilidade legal esta sendo convidado(a)
para participar da pesquisa ESTIMULACAO TRANSCRANIANA POR
CORRENTE CONTINUA CEREBELAR E TREINO DE MARCHA EM
CRIANCAS COM SINDROME DE DOWN: ENSAIO CLINICO CONTROLADO
RANDOMIZADO E DUPLO CEGO.

Coordenada pelas pesquisadoras Luanda André Collange e Claudia
Santos Oliveira, docente colaboradora e docente efetiva, respectivamente, do
programa de pods-graduacdo stricto sensu em movimento humano e
reabilitacdo (PPGMHR) da Universidade de Anéapolis - UniEVANGELICA e
desenvolvida por Marcele Paganoto Garcia Rodrigues da Silva, discente de
Mestrado no programa de pos-graduacgao stricto sensu em movimento humano
e reabilitacdo (PPGMHR) da Universidade de Anapolis - UniEVANGELICA.

O Objetivo central do estudo é comparar os efeitos de dez sessdes de
treino de marcha em esteira associado a aplicacdo da estimulacéo
transcraniana por corrente continua (tDCS) anddica cerebelar ativa e placebo
no dominio da Atividade (mobilidade e equilibrio funcional) e da Participacédo da

CIF de criangas com Sindrome de Down (SD).

O convite para participacéao do(a) seu(a) filho(a) se deve a ele(a) possuir
aos critérios elegiveis, diagnostico de SD, ter entre 03 e 08 anos, com resposta

suficiente para compreender o comando verbal simples.

A participacdo é voluntéria, isto €, ndo € obrigatéria e vocé tem plena
autonomia para decidir se quer ou nao autorizar a participacado do(a) seu(a)
filho(a), bem como retirar essa autorizacdo de participagdo a qualquer
momento. Vocé ndo sera penalizado de nenhuma maneira caso decida néo
consentir a participagédo do(a) seu(a) filho(a), ou desistir da mesma. Contudo, a

participacao dele(a) serd muito importante para a execucao da pesquisa.
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Serdo garantidas a confidencialidade e a privacidade das informacdes
fornecidas, serdo analisadas em conjunto com as de outros voluntarios, nao
sendo divulgado sua identificagdo ou de(a) seu(a) filho(a), assim como de
outros participantes e responsaveis legais. Vocé tera garantia de que todos os
dados obtidos a seu respeito e a respeito da criangca sob sua responsabilidade

legal, assim como qualquer material coletado s6 serdo utilizados neste estudo.

Qualquer dado que possa identifica-los sera omitido na divulgagdo dos
resultados da pesquisa e o material armazenado em local seguro. Os dados de
pesquisa sao sigilosos e seguindo os principios éticos de confiabilidade e
privacidade, assegurando protecdo aos participantes da pesquisa. Os
colaboradores teréo obrigatoriamente, o compromisso profissional com sigilo

das informacdes obtidas durante a pesquisa.

A qualquer momento, durante a pesquisa, ou posteriormente, vocé
podera solicitar do pesquisador informacgdes sobre a participacdo do(a) seu(a)
filho(a) e/ou sobre a pesquisa, 0 que podera ser feito através dos meios de
contato explicitados neste Termo. Os desconfortos ou riscos esperados sao
brandos devido aos procedimentos de avaliacdo e intervencdo ndo serem
invasivos. Entretanto, os participantes serdo submetidos a risco como por

exemplo:

e Quanto a aplicacao da tDCS: A estimulacao transcraniana € considerada
uma técnica de estimulacao cerebral ndo invasiva extremamente segura,
com descrito em diversos estudos cientificos. Nestes estudos foram
demonstrados minimos efeitos adversos, restritos a vermelhiddo e
formigamento local, especificamente nas areas abaixo dos eletrodos.
Mas estes efeitos tendem a desaparecer imediatamente apds o término
da estimulacdo. Nenhum caso de efeito adverso grave foi descrito na
literatura em criancas ou adolescentes. Para garantir a seguranca dos
participantes, a estimulacdo sera aplicada com um equipamento
desenvolvido especificamente para tDCS e com liberacdo da ANVISA;

e Quanto ao treino de marcha na esteira: Sera realizado por um
profissional experiente e em uma esteira com dispositivo de seguranca

devidamente posicionado no paciente, os estudos publicados até o
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presente momento demonstram que o treino de marcha na esteira &
seguro para criangas com SD. Por este motivo, neste projeto de
pesquisa, o treino de marcha em esteira serd realizado respeitando os
dois aspectos descritos acima, com o objetivo de minimizar ao maximo o
risco de quedas. Nao existem relatos na literatura de efeitos adversos ou
intercorréncias durante esse tipo de treino de marcha em criangas com
SD.

Quanto a bateria de testes de habilidades motoras e procedimentos de
avaliacao: Sera realizado por um profissional experiente, com
organizagdo prévia do ambiente com materiais adequados e
posicionados para as baterias, o risco de queda sera minimizado e o
nivel de seguranca otimizado. Por este motivo, neste projeto de
pesquisa, a bateria de habilidades motoras sera realizada respeitando
0os dois aspectos descritos acima, com o0 objetivo de minimizar ao
maximo o risco de quedas. As avaliacdes das habilidades motoras serdo
efetuadas por dois profissionais com ampla experiéncia nos
procedimentos necessarios, devidamente posicionados ao lado do
participante durante todo o periodo de avaliagdo, minimizando assim o
risco de quedas perante a instabilidades corporais. N&o existem relatos
sobre intercorréncias durante esse tipo de avaliacdo motora. Além disso,
todos os procedimentos de avaliagdo serdo realizados por dois
profissionais  experientes na realizacdo dos  procedimentos
(questionérios e testes de habilidades motoras), permanecendo atentos
a possiveis sinais de desconforto fisico ou emocional e explicando que
0s procedimentos podem ser interrompidos quando o participante ou
responsavel desejar, sem danos ou prejuizos a pesquisa e a si proprio.
Os pesquisados vao assegurar a confidencialidade e a privacidade, a
protecdo da imagem e a nao estigmatizacao, garantindo a néo utilizacéo
das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades. Os
avaliadores explicardo para 0s responsaveis e participantes que 0s
pesquisadores garantem o sigilo em relacdo as suas respostas, as quais
serdo tidas como confidenciais e utilizadas apenas para fins cientificos;

ndo existird identificagdo nominal nos formularios nem no banco de
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dados, a fim de garantir o anonimato do participante. Os procedimentos
de avaliagéo serédo efetuados em ambiente que proporcione privacidade
durante a coleta de dados, além de uma abordagem humanizada,
optando-se pela escuta atenta e pelo acolhimento do participante. Por
fim, os procedimentos de avaliacdo serdo efetuados em trés dias nao
consecutivos, com duracdo méxima de uma hora e 30 minutos, com
datas agendadas de acordo com a disponibilidade oferecida pelos
responsaveis legais dos participantes, minimizando assim possivel
comprometimento do tempo disponibilizado para os procedimentos de
avaliacéo.

e Diante do risco eminente de contaminacdo pelo virus SARS-CoV-2
algumas medidas de prevencao tornam-se de grande valia, visando
minimizar os riscos. As medidas de prevencao serdo adotadas seguindo
o protocolo de biosseguranca da clinica de Neuroreabilitagdo Follow
Kids, tais como: no momento do agendamento das coletas sera
repassado aos participantes da pesquisa informacdes referentes as
medidas de prevencdo ao COVID-19; sendo que caso 0 mesmo
apresente quaisquer sintomas gripais, estes deverao ser reportados aos
pesquisadores; As medidas de prevencdo adotadas compreendem:
todas as bancadas, macas e superficies serdo devidamente
higienizados antes e ap0s as coletas, bem como todos o0s instrumentos
que serdo utilizados durante o processo de avaliacdo; todos os
participantes da pesquisa serdo instruidos a realizar a higienizacdo das
maos antes e apds a coleta. Alcool em gel sera disponibilizado em todas
as bancadas; a coleta sera realizada em local arejado e ventilado; todos
0s pesquisadores envolvidos estardao devidamente paramentados com
0S equipamentos de protecao individual necessarios, como mascaras N-
95, capotes e luvas descartaveis. Caso haja alguma mudanca de
restricio nos protocolos municipais, estaduais e no protocolo de
seguranca da clinica de Neuroreabilitacdo Infantil Follow Kids as

avaliagOes serdo adaptadas.

O projeto de pesquisa envolve trés momentos de avaliacdo e dez

sessOes de tratamento. As avaliagOes serdo realizadas uma semana antes,
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uma semana ap0s e um més apos o término do tratamento. Cada avaliacdo
sera composta da aplicacéo de testes de avaliacdo motora e questionario. O(a)
senhor(as) poderd ter acesso a esses instrumentos de avaliacdo antes de
concordar ou ndo com a participacdo do(as) seu(a) filho(a) no estudo.
Inicialmente, o(a) senhor(a) devera responder Medida da Participacdo e do
Ambiente - Criancas e Jovens (PEM-CY) que é um questionério que mensura a
participagcéo da crianca nos ambientes da casa, da escola e da comunidade. As
avaliacdes também serdo constituidas de testes que analisardo a mobilidade
funcional e o equilibrio do(a) seu(a) filho(a). No teste timed up and go o(a)
seu(a) filho(a) partira da posicdo sentada, levantando-se, caminhando trés
metros, virando e retornando para posicao inicial, sentado numa cadeira. A
marcha do(a) seu(a) filho(a) sera avaliada pelo Walk Test, onde ele(a) sera
orientado(a) a caminhar por dez metros em linha reta. Durante a sua
caminhada o tempo sera registrado e ele(a) utilizard um sensor de movimento
— equipamento semelhante a um cinto que sera posicionado na altura da
coluna lombar da crianca. Esse sensor vai medir a velocidade e parametros do
movimento das pernas durante o caminhar. O equilibrio do(a) seu(a) filho(a)
também sera avaliado pela Escala de Equilibrio Pediatrica (EEP), que analisara
0 equilibrio dele em atividades como ficar sentado sem apoio, ficar em pé sem

apoio, passar da postura sentada para a postura em pé, entre outras).

O tratamento sera realizado em duas semanas, com frequéncia de uma
sessdo por dia (segunda-feira a sexta-feira). Em cada uma das sessofes, o(a)
seu(a) filho(a) sera posicionado sentado de forma confortavel e a tDCS sera
adequadamente posicionada sobre a cabeca dele. Dois eletrodos umedecidos
em soro fisiolégico serdo posicionados na cabeca do(a) seu(a) filho(a), sendo
mantidos no local adequado através da utilizacdo de uma faixa elastica. O
eletrodo da cabeca sera posicionado sobre o cerebelo (regido posterior da
cabeca), area do sistema nervoso central que controla os ajustes dos
movimentos e da marcha. Apés o adequado posicionamento dos eletrodos, o
equipamento serd ligado e o(a) seu(a) filho(a) sentira uma sensacdo de
formigamento no local onde os eletrodos estiverem posicionados. Com o
aparelho ligado, o(a) seu(a) filho(a) realizara o treino de marcha na esteira

ergometrica por vinte minutos, com velocidade confortavel para ele(a). Durante
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todo o periodo de realizacdo do tratamento, dois profissionais permanecerao
posicionados ao lado do(a) seu(a) filho(a), orientando-o(a) e auxiliando-o(a)
quando necessario. O tratamento tera duragédo de 20 minutos, periodo no qual
o(a) seu(a) filho(a) recebera a tDCS e realizara o treino de marcha na esteira.
No final de cada sessédo, o(a) senhor(a) e o(a) seu(a) filho(a) respondera um
questionario de efeitos adversos, envolvendo a percep¢do (ou nao) de
sensacao de formigamento, sensacao de ardor, dor de cabeca, dor na regido

onde os eletrodos foram posicionados, sonoléncia e alteracdo de humor.

E importante ressaltar que todos os procedimentos de avaliacdo e de
tratamento serdo realizados na Clinica de Neuroreabilitacdo Infantil Follow
Kids, localizada na Avenida Genaro de Carvalho, 1493 - Recreio dos
Bandeirantes, Rio de Janeiro - RJ, 22795-077.

A participacdo do(a) seu(a) filho(a) proporcionara beneficios diretos e
indiretos. Como beneficios diretos, o presente projeto tem um carater pioneiro e
em nosso conhecimento este serd o primeiro estudo comparando os efeitos do
uso combinado da tDCS anodica com o cerebelo e do treinamento
neurofuncional em criancas com SD. Se for comprovado que a tDCS anddica €
capaz de otimizar os efeitos do treinamento neurofuncional sobre a atividade e
a participacdo, com apenas dez sessOes de intervencdo, os resultados véo
contribuir para o desenvolvimento de estudos futuros e o estabelecimento
desta técnica de estimulacéo cerebral ndo invasiva na reabilitacdo de criancas
com SD. Apos a conclusdo do estudo os responsaveis receberdo um relatério
detalhado, constituido da descricdo dos resultados obtidos em cada um dos
instrumentos de avaliacdo, descricdo da intervencéo e dos efeitos obtidos (ou
ndo) pela intervencado efetuada por cada participante. O relatorio sera oferecido

para os responsaveis no formato impresso e digital.

Como beneficios indiretos, os resultados dessa pesquisa poderdo
contribuir para o planejamento e a intervencéo terapéutica de criangas com SD,
oferecendo a possibilidade da otimizacdo dos resultados do treinamento
neurofuncional, convencionalmente efetuado em centros de reabilitacdo, com a
utilizacado associada da tDCS, em area encefélica capaz de contribuir com o

processo do controle postural e da marcha. Se constatados efeitos positivos da



70

intervencao experimental (treinamento neurofuncional associado a tDCS ativa),
com apenas dez sessodes de intervencao, a abordagem terapéutica estudada
podera representar uma mudanca de paradigma na reabilitacdo neurofuncional
das criancas com SD, por meio de uma intervencdo efetiva, de baixo custo e
curta duracdo. Outro beneficio indireto é que a partir destas avaliacfes e
intervengbes teremos embasamento cientifico para o desenvolvimento de
estudos futuros, além de tornar possivel a publicacdo dos resultados destes
estudos desde eventos nacionais e internacionais até em revistas cientificas
internacionais com fator de impacto. Com o intuito de ndo gerar nenhum 6énus
pela participacdo do(a) seu(a) filho(a), os pesquisadores custeardo 0 seu
transporte e do(a) seu(a) filho(as) até o local das avaliacdes e do tratamento

durante todo o periodo da pesquisa.

Ao final da pesquisa, todo material sera& mantido em arquivo, por pelo
menos 5 anos, conforme Resolucdo 466/12 e orientagcdes do
CEP/UniEVANGELICA.

Os resultados serdo divulgados em palestras dirigidas ao publico
participante, relatérios individuais para os entrevistados, artigos cientificos e na

dissertacao/tese da discente Marcele Paganoto Garcia Rodrigues da Silva.

Coordenadoras da pesquisa:

Luanda André Collange (Pesquisadora responsavel)

Telefone: (15) 98811-1984 E-mail: luandacollange@hotmail.com

Docente colaboradora do programa de poés-graduagcao stricto sensu em
movimento humano e reabilitacdo (PPGMHR) da Universidade de Anapolis —
UniEVANGELICA.

Claudia Santos Oliveira

Telefone: (11) 99171-6844 E-mail: claudia.oliveira@unievangelica.edu.br
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Docente do programa de pds-graduacao stricto sensu em movimento humano
e reabilitacdo (PPGMHR) da Universidade de Anapolis — UniEVANGELICA.

Endereco: Avenida Universitaria, Km 3,5 Cidade Universitaria — Anapolis/GO
CEP: 75083-580

Pesquisadora:

Marcele Paganoto Garcia Rodrigues da Silva

Telefone: (21) 99928-5668 E-mail: marcele_garcia@yahoo.com.br

Discente do programa de Mestrado no programa de pos-graduacao stricto
sensu em movimento humano e reabilitacdo (PPGMHR) da Universidade de
Anéapolis — UniEVANGELICA.

Rio de Janeiro, de de 20 ,

Assinatura do responsavel legal do participante
Testemunhas (ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Assinatura:

Nome: Assinatura:

Em caso de duvida quanto a conducéo ética do estudo, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa da UniEVANGELICA:

Tel-Fax: (062) 33106736 E-mail:

cep@unievangelica.edu.br
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ANEXO 4
TERMO DE ASSENTIMENTO DO MENOR

Vocé esta sendo convidado para participar da pesquisa ESTIMULACAO
TRANSCRANIANA POR CORRENTE CONTINUA CEREBELAR E TREINO DE
MARCHA EM CRIANCAS COM SINDROME DE DOWN: ENSAIO CLINICO
CONTROLADO RANDOMIZADO E DUPLO CEGO.

Seus pais permitiram que vocé participe.

Queremos realizar uma analise comparativa entre os efeitos de dez
sessOes de treino de marcha na esteira (caminhar na esteira) associado a
estimulacdo transcraniana por corrente continua (tDCS) sobre o cerebelo e
estimulacdo placebo (aplicacdo de uma corrente elétrica sobre areas da sua
cabeca através do posicionamento de eletrodos) em criancas com diagndstico
de Sindrome de Down (SD). A intencao da pesquisa é compreender se a tDCS
€ capaz de aumentar a atividade do seu cerebelo e, com isso, melhorar a sua

forma de caminhar e de se equilibrar.

As criangas que irdo participar dessa pesquisa tém 3 a 8 anos de idade.
Vocé nao precisa participar da pesquisa se nao quiser, € um direito seu, nao

terd nenhum problema se desistir.

A pesquisa serd feita na Clinica de Neuroreabilitacdo Infantil Follow
Kids, mas foi aprovada pelo Comité de Etica da Universidade
UniEVANGELICA. Na clinica, vocé vai fazer algumas avaliacdes, que incluem a
avaliacdo da sua mobilidade funcional, onde vocé vai levantar de uma cadeira,
caminhar trés metros, retornar e sentar novamente na cadeira; caminhar por 10
metros usando um aparelho posicionado na regido das suas costas que medira
a velocidade da sua caminhada e a forma que as suas pernas se movimentam
durante a caminhada; e do seu equilibrio corporal (atividades como ficar em pé,
correr, pular, subir e descer degraus, sentar e levantar;. Vocé sera avaliado
uma semana antes, uma semana e um més apos fazer um tratamento durante
duas semanas. O tratamento sera realizado 5 vezes na semana (segunda-feira

a sexta-feira) durante 20 minutos. Em cada um dos dez dias, vocé vai chegar
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na clinica e uma estimulacdo (tDCS) sera aplicada na sua cabeca através do
posicionamento de dois eletrodos fixados por uma faixa elastica. Com a tDCS
ligada vocé fard junto com profissionais, exercicios de caminhar na esteira
ergométrica. O uso dos equipamentos e as atividades que serao realizadas séo
seguras, mas € possivel ocorrer um pouco de desconforto, cansaco. Caso
aconteca algo errado, vocé pode nos procurar pelos telefones (21) 99928-5668
da pesquisadora Marcele Paganoto Garcia Rodrigues da Silva ou (15) 98811-

1984 da pesquisadora Luanda André Collange.

Desconforto ou Risco Esperado: Os desconfortos ou riscos esperados
podem acontecer como por exemplo, desconforto, cansaco. Para que estes
riscos ndo acontecam vocé terd& um momento de contato e reconhecimento
com a clinica, equipamento, pesquisadores e profissionais que o atenderdo no
sentido de conhecer o ambiente. Durante as avaliagcbes vocé podera sentir
algum desconforto ou cansago com as atividades realizadas, o profissional
explicara tudo o que vai acontecer e permanecera ao seu lado ajudando-o e
perguntando como vocé esta se sentindo. Se ficar cansado vocé podera parar
para descansar quantas vezes forem necessarias. Vocé serda acompanhado
por ao menos duas pessoas que ficardo do seu lado por toda avaliacdo e
tratamento, caso queira ser retirado da pesquisa assim sera realizado sem
nenhum dano. Fazendo o treino de marcha ou fazendo uma estimulacdo na
cabeca vocé podera sentir desconforto, cansaco, desinteresse pela terapia,
entretanto para evitar estes sintomas a terapia sera conduzida de acordo com o
seu ritmo para realizagdo o treino, com pausas conforme solicitado por vocé.
Ao final da sessao sera aplicado um questionario de efeitos adversos avaliando

se houve algum dos sintomas citados no decorrer do treino.

Mas ha coisas boas que podem acontecer como: todos 0s participantes
serdo contemplados com avaliagdes completas das suas habilidades motoras
(como vocé caminha e se equilibra) e da sua participacdo em atividades na sua
casa e na escola. E realizardo um treino de marcha para melhorar a sua forma
de caminhar e de se equilibrar. Além disso, as informacdes obtidas nessa
pesquisa poderdo contribuir para o tratamento de criancas com Sindrome de

Down.
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Se vocé morar longe da Clinica de Neuroreabilitacédo Infantil Follow Kids,
nés daremos a seus pais dinheiro suficiente para transporte, para também

acompanhar a pesquisa.

Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa, nao falaremos
a outras pessoas, nem daremos a estranhos as informacdes que vocé nos der.
Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem identificar o seu nome.
Quando terminarmos a pesquisa 0s dados serdo publicados em um artigo

cientifico.

Se vocé tiver alguma duavida, vocé pode me perguntar ou para as
pesquisadoras Luanda André Collange e Marcele Paganoto Garcia Rodrigues
da Silva. Eu escrevi os telefones na parte de cima desse texto.

Eu aceito participar da
pesquisa ESTIMULACAO TRANSCRANIANA POR CORRENTE CONTINUA
CEREBELAR E TREINO DE MARCHA EM CRIANCAS COM SINDROME DE
DOWN: ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO E DUPLO CEGO,

gue tem o objetivo de comparar os efeitos de dez sessbes de treino de marcha

em esteira associado a aplicacdo da estimulacdo transcraniana por corrente
continua (tDCS) anddica cerebelar ativa e placebo no dominio da Atividade
(mobilidade e equilibrio funcional) e da Participacdo da CIF de criangcas com
Sindrome de Down (SD).

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer. Entendi
que posso dizer “sim” e participar. Mas que, a qualquer momento, posso dizer
“n&o” e desistir que ninguém vai ficar furioso. Os pesquisadores tiraram duvidas

e conversaram com 0S meus responsaveis.

Recebi uma via deste termo de assentimento e li e concordo em participar da

pesquisa.

Rio de Janeiro, de de

Assinatura do menor Assinatura do (a) pesquisador (a)
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Testemunhas (nao ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Assinatura:

Nome: Assinatura:

Em caso de duvida quanto a conducéo ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa da UniEVANGELICA:

Tel-Fax: (062) 33106736 E-mail: cep@unievangelica.edu.br
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ANEXO 5

Termo de Assentimento do Menor

TERMO DE ASSENTIMENTO DO MENOR LUDICO

Titulo da pesquisa:

ESTIMULACAO TRANSCRANIANA POR CORRENTE CONTINUA
CEREBELAR E TREINO DE MARCHA EM CRIANCAS COM SINDROME DE
DOWN: ENSAIO CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO E DUPLO CEGO

Pesquisadoras Responsaveis: Luanda André Collange e Claudia

Santos Oliveira.

Pesquisadores participantes: Marcele Paganoto garcia Rodrigues da
Silva

Seus pais permitiram que vocé participe.

Fotos Avaliacoes
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Digital do menor Assinatura

do(a)pesquisador(a)



