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Apresentação do Projeto:
O projeto versa sobre a Doença de Parkinson e suas manifestações na capacidade motora do indivíduo. Segundo os autores: "A doença de Parkinson (DP) é caracterizada por ser uma alteração neurodegenerativa e crônica, onde parte da função é perdida devido ao acometimento nos núcleos da base, e consequentemente, morte de neurônios da substância negra responsáveis pela produção de dopamina precursora da adrenalina e noradrenalina, e tem como função transmitir impulsos de um neurônio a outro (Takeuti et al., 2011). A diminuição desse neurotransmissor leva a falta de equilíbrio nos mecanismos inibitórios e excitatórios, ocasionando a perda dos movimentos automáticos (Jones & Godwin-Austen, 2000). Devido à diminuição da dopamina, alguns sinais clínicos são desencadeados, podendo ser de fase inicial ou final. Os sinais característicos de fase inicial são: tremor, rigidez muscular, bradicinesia, hipocinesia, acinesia, e de fase final, as alterações posturais e o congelamento da marcha (Kracket al., 2003; Marsden, 1994). O tremor quase sempre acomete a parte distal de uma extremidade, isto ocorre quando o individuo está em repouso,ao iniciar algum movimento ele diminui ou desaparece, podendo também acometer os lábios, queixo e língua. A Rigidez muscular é caracterizada por um aumento do tônus muscular em membros, pescoço e tronco."
Os pesquisadores também discorrem sobre a realidade virtual e o seu emprego no auxílio da
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reabilitação de pacientes com acometimento motor. Segundo eles: "A realidade virtual é uma forma de utilizar tecnologias que criam ilusões da realidade (Rezende et al., 2012) promovendo ao indivíduo uma interação com o ambiente simulado pelo vídeo game (Esculier et al.,2012), tais vídeos games são conhecidos como Exergaming (Bogost, 2005). Desta forma, o interesse do indivíduo é mantido, levando a terapia a melhores resultados na reabilitação. (Mouawad et al., 2011). Uma das formas de utilizar a realidade virtual, é utilizando o Exergaming console X-Box 360® (Taylor et al., 2011), lançado em novembro de 2010 nos Estados Unidos pela Microsoft, com o intuito de capturar os movimentos do jogador e transmitilos para o Kinect conectado ao X-Box 360® (Rocha; Defavari; Brandão, 2012)." "Pode ser considerados como uma forma alternativa de exercício físico, além disso,
nos primeiros estágios da DP, o exergaming ajuda a estimular a neuroplasticidade melhorando as capacidades funcionais e, consequentemente,auxiliando no atraso das alterações que vão além dos níveis de normalidade, como as físicas, psicológicas e sociais. (Esculier et al., 2012). Em indivíduos com alterações de força em membros superiores, alterações no equilíbrio e predispostos á quedas, a realidade virtual melhora o desempenho das funções motoras grossas ou finas podendo ser utilizado como complemento e estimulo a manutenção do processo de reabilitação."
Ainda, segundo os pesquisadores: "Esta tecnologia proporciona melhora nos movimentos, na agilidade e ganho de força muscular dos membros superiores. (Souza et al., 2011). Além
disto, os movimentos dos membros superiores em indivíduos atáxicos, podem ser adaptados utilizando-se diferentes pesos, levando à diminuição do tremor (Bastian, 2002) e proporcionando a percepção corporal com aumento do feedback ao realizar o movimento. (Dias et al., 2009, apud Morgan,1975)."
O estudo é prospectivo, observacional e analítico, o qual utilizará 51 indivíduos (cálculo amostral foi realizado) entre 55 e 80 anos,com diagnóstico médico de Doença de Parkinson exclusivamente, de ambos os gêneros, os quais serão convidados a participar do estudo, assinarão o TCLE, e no momento de uma consulta serão submetidos a simulação de atividades com o aparelho de realidade virtual, com pesos aderidos ao braço de um terço e um décimo do peso do braço. Os registros das atividades serão filmados (e posteriormente após análise descartados). Será realizada a medida de angulação dos membros superiores com e sem as braçadeiras. Medidas de pressão arterial, saturação de oxigênio, serão realizadas antes e ao término da simulação.
Objetivo da Pesquisa:
Segundo os pesquisadores:
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"Objetivo Primário:
Analisar a melhora da mobilidade de membro superior por meio do console X-Box 360® em participantes parkinsonianos.
Objetivo Secundário:
Analisar a influência do peso administrado, na medida de angulação do membro superior, em participantes com DP.
Verificar a redução do tremor de amplitude de movimento do membro superior conforme o aumento de peso administrado.
Estudar detalhadamente a relevância do uso do jogo no tratamento de portadores de DP."
Avaliação dos Riscos e Benefícios:
Segundo a equipe de pesquisadores:
"Riscos: Haverá pequenas chances de ocorrer quedas por desequilíbrio durante a execução do jogo, no entanto, o participante poderá contar com o atendimento de primeiros socorros que serão realizados pelos executores do projeto. A identidade do participante será preservada mesmo nas filmagens, uma vez que o posicionamento das câmeras focará apenas do pescoço para baixo."
"Benefícios: Com a utilização destes jogos haverá desenvolvimento de tecnologia para aplicação de inovações técnicas e científicas que podem reduzir os sinais
e sintomas clínicos dos participantes com DP, possivelmente favorecendo a redução da dosagem de medicamentos administrados a eles. Os jogos
colaboram com incremento da capacidade cognitiva e motora dos parkinsonianos refletindo na melhora da coordenação motora e do equilíbrio. Esta
nova proposta também poderá ser instituída e contribuição ao tratamento fisioterapêutico convencional, podendo também fornecer subsídios para criação de outros tipos de braçadeiras adaptadas aos membros superiores dos pacientes para instituição de diferentes linhas de tratamento."
Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:
Pesquisa interessante e relevante, utilizando tecnologia e realidade virtual em benefício de pacientes com Doença de Parkinson e acometimento motor agudo e crônico.
Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:
Termo de compromisso da equipe executora;
Solicitação e autorização da instituição co-participante;
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Instrumento de coleta de dados; TCLE adequados.
Recomendações:
Não há.
Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:
De acordo com as atribuições definidas na Resolução CNS 466/12, o CEP manifesta-se pela aprovação do protocolo de pesquisa proposto.
O protocolo não apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites da redação e da metodologia apresentadas.
Situação do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciação da CONEP:
Não
Considerações Finais a critério do CEP:
Data para entrega de Relatório Final ao CEP/UFU: julho de 2015.
OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANÇA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANÁLISE E APROVAÇÃO DA MESMA.
O CEP/UFU lembra que: a- segundo a Resolução 466/12, o pesquisador deverá arquivar por 5 anos o relatório da pesquisa e os Termos de Consentimento Livre e Esclarecido, assinados pelo sujeito de pesquisa.
b- poderá, por escolha aleatória, visitar o pesquisador para conferência do relatório e documentaçãopertinente ao projeto.
c- a aprovação do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU dá-se em decorrência do atendimento a ResoluçãoCNS 466/12, não implicando na qualidade científica do mesmo.
Orientações ao pesquisador :
· O sujeito da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento emqualquer fase da pesquisa, sem penalização alguma e sem prejuízo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 ) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na
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íntegra, por ele assinado.
· O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar oestudo somente após análise das razões da descontinuidade pelo CEP que o aprovou (Res. CNS 466/12), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano não previsto ao sujeito participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que requeiram ação imediata.
· O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal doestudo (Res. CNS 466/12). É papel de o pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificação ao CEP e à Agência Nacional de Vigilância Sanitária – ANVISA – junto com seu posicionamento.
· Eventuais modificações ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara esucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do Grupo I ou II apresentados anteriormente à ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve enviá-las também à mesma, junto com o parecer aprobatório do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97, item III.2.e).
UBERLANDIA, 02 de Setembro de 2014

Assinado por:
Sandra Terezinha de Farias Furtado
(Coordenador)
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