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RESUMO

Introducdo: Os distarbios do sono sédo associados a disfuncbes de adaptacéo
fisiologica a processos epigenéticos e influenciados pela carga alostatica, nesse
contexto, o uso da neuromodulacdo pelo Conversor Radioelétrico Assimétrico
(REAC), |justifica-se pela sua aplicabilidade clinica em distarbios do humor e
comportamento, tais como ansiedade, depressdo, e estresse, sendo esses,
fortemente ligados a distarbios do sono. Objetivo: avaliar o impacto da
reprogramacéao da Atividade Bioelétrica Endogena (ABE), alvo da tecnologia REAC,
impacta nos disturbios do sono em cuidadores familiares de pacientes com Doenca
de Parkinson (DP). Material e Métodos: Os participantes foram submetidos a
avaliacdo de parametros do sono com os instrumentos: indice de qualidade de sono
de Pittsburgh (PSQI), indice de Gravidade da Insénia (IGl), Escala de Insonia de
Atenas (EIA), Escala de Sonoléncia de Epworth (ESE) e Escala de Sonoléncia de
Stanford (ESS) e uma Escala de Ansiedade, Depresséao e Estresse (EADS-21), todos
aplicados antes e depois da intervencdo com a tecnologia REAC. Os sujeitos foram
randémica e cegamente distribuidos em Grupo Intervencdo (GIl) que recebeu
Otimizacdo Neuro Postural (ONP) e Otimizacdo Neuro Psicofisica (ONPF) e Grupo
Controle (GC). Este estudo seguiu os parametros estabelecidos pelo enunciado
Consort 2022. Resultados: Houve melhora significativa nos niveis de sonoléncia
excessiva - ESE: (z=1,94;p<0,05); ESS: (z=3,06; p<0,05); insdnia - EIA: (z=3,23;
p<0,05); IGI: (t(19)=4,04; p<0,05); qualidade do sono - PSQI: (t(19)=5,70; p<0,05);
Depresséo: (1(19)=2,77; p<0,05); Ansiedade: (z=2,55; p<0,05), entretanto, ndo houve
diferenca no estresse autopercebido (z=1,19; p>0,05). A Dismetria Funcional (DF) do
Gl apresentou resultado de (1(19)=12,12; p<0,05). Ndo houve diferenca estatistica
significativa em nenhum dos parametros avaliados no GC. Conclusdes: A
neuromodulacdo REAC apresentou resultados promissores sobre os parametros do

sono avaliados, ressaltando os efeitos terapéuticos do REAC na qualidade do sono.

Palavras-chave: Insbnia. Sonoléncia. Estresse. Ansiedade. Depressao.



ABSTRACT

Introduction: Sleep disorders are associated with dysfunctions of physiological
adaptation to epigenetic processes and influenced by allostatic load. In this context,
the use of neuromodulation by Radio Electric Asymmetric Conveyer (REAC)
technology is justified by its clinical applicability in mood and behavior disorders, such
as anxiety, depression, and stress, which are strongly linked to sleep disorders.
Objective: evaluate the impact of reprogramming Endogenous Bioelectrical Activity
(EBA), the target of REAC technology, on sleep disturbances in family caregivers of
patients with Parkinson's Disease (PD). Material and Methods: The participants were
submitted to an evaluation of sleep parameters with the following instruments:
Pittsburgh Sleep Quality Index (PSQI), Insomnia Severity Index (ISI), Athens Insomnia
Scale (AlS), Epworth Sleepiness Scale (ESS) and Stanford Sleepiness Scale (SSS)
and an Anxiety, Depression and Stress Scale (DASS-21), all applied before and after
the intervention with REAC technology. Subjects were randomly and blindly assigned
to an Intervention Group (IG) that received Neuro Postural Optimization (NPO) and
Neuro Psychophysical Optimization (NPPO) and a Control Group (CG). This study
followed the parameters established by the Consort 2022. Results: There was
significant improvement in the levels of excessive sleepiness - ESE: (z=1.94;p<0.05);
ESS: (z=3.06; p<0.05); insomnia - EIA: (z=3.23; p<0.05); IGI: (1(19)=4.04; p<0.05);
sleep quality - PSQI: (t(19)=5.70; p<0.05); Depression: (t(19)=2.77; p<0.05); Anxiety:
(z=2.55; p<0.05), however, there was no difference in self-perceived stress (z=1.19;
p>0.05). Functional Dysmetry (FD) of GI showed a result of (t(19)=12.12; p<0.05).
There was no statistically significant difference in any of the parameters evaluated in
the CG. Conclusions: REAC neuromodulation showed promising results on sleep

parameters, highlighting the therapeutic effects of REAC on sleep quality.

Key-words: Insomnia. Sleepiness. Stress. Anxiety. Depression.



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Representacdo esquematica associativa da resposta do HHA as alteracdes
na ABE causadas e retroalimentadas pelos agentes estresSsores. ........ccceevevveveeneenee. 14
Figura 2 - Avaliacao da dismetria funcional............ccccoeeeiieiinicci e 20
Figura 3 - Mecanismo de aplicacdo dos protocolos de neuromodulagcdo com a
(ol glo] (oo =T u d = OSSR PRPR 20



LISTA DE TABELAS

Tabela 1 - Caracterizacdo sociodemogréfica e clinica da amostra. ........ccccccceeveeeee... 23
Tabela 2 - Andlise estatistica dos instrumentos de avaliacdo do sono aplicados no Gl
L3 T OO PPTTT PP 24



LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

3V Terceiro Ventriculo

A Ansiedade

ACTH Hormonio Adrenocorticotréfico

ACP Sonda de Transporte Assimétrico

ABE Atividade Bioelétrica Enddgena

CAAE Certificado de Apresentacio de Apreciacdo Etica
CBE Campos Bioelétricos Endogenos

CEP Comité de Etica em Pesquisa

CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials

CRH Hormaonio Liberador de Corticotrofina

D Depresséo

DCBS Departamento de Ciéncias Bioldgicas e da Saude
DF Dismetria Funcional

DM Diabetes Mellitus

DP Doenca de Parkinson

E Estresse

EADS-21  Escala de Ansiedade, Depresséo e Estresse-21

EIA Escala de insbnia de Atenas

ESE Escala de Sonoléncia de Epworth
ESS Escala de Sonoléncia de Stanford
GRE Glicocorticoides

Gl Grupo Intervencao

GC Grupo Controle

GR Receptores Glicocorticéides Cerebrais
HAS Hipertenséo Arterial Sistémica
HHA Hipotalamo-hipofise-adrenal

IGI indice de Gravidade da Insonia
IRF Instituto Rinaldi Fontani

LAPRAS Laboratério de Praticas em Saude



MR
NPNPFA
NREM
NS
ONP
ONPF
PSQ
PVN
REAC
REM
SAS
SDE
SNC
TCLE
TTP
TW
UNIFAP

Receptores Mineralocorticoides

Nucleo de Estudos em Neuro Psico Fisiopatologia Adaptativa
Sono sem Movimentos Rapidos dos Olhos

Nucleo Supraquiasmatico

Otimizac&o Neuro Postural

Otimizacao Neuro Psico Fisica

indice de qualidade de sono de Pittsburgh em Portugués
Nucleo Paraventricular do Hipotalamo

Radio Electric Asymmetric Conveyer

Sono com Movimentos Rapidos dos Olhos

Sistema Adrenomedular Simpéatico

Sonoléncia Diurna Excessiva

Sistema Nervoso Central

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Teste-t pareado

Teste de Wilcoxon

Universidade Federal do Amapa



SUMARIO

L INTRODUGAD ...ttt ettt ettt et ettt et s et et ess s et e s ess s et et ess s et esesensasesesensesesesensasesesnnsaseses 12
2 MATERIAL E METODOS ....vvevvcecteeeeeeeeeeeeetesesesesesese sttt eses s sssssssasasssesesesssesesesssesesesesesesesessasasans 16
P R e (o= (o I o [ (=] (RS RS 16
2.2 PaArtiCIPANTES: ....oeeititietet ettt b e sttt b e a e bbbt a e e eae e 16
2.2.1 Critérios de elegibilidade para partiCIpantes ...........cccceeveerireneeneieneeseere e 16
2.2.2 Configuracdes e locais onde os dados foram coletados...........ccocvvvevereecieneevenene 17

ARG T 1 0] (=] V=T o0 L= PRRSN 17
2.3.1 Escala de Ansiedade, Depresséao e Estresse 21 (EADS-21) (ANEXO A)............... 17
2.3.2 indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh em Portugués (PSQI): (ANEXO B)... 18
2.3.3 indice de Gravidade da Insénia - IGI (ANEXO C) ......ccevuerueereueereeeeeeeeeeeesessssee s 18
2.3.4 Escala de Insdnia de Atenas - EIA (ANEXO D)....ooovevevieiecciesieceecieceee e 19
2.3.5 Escala de sonoléncia de Epworth - ESE (ANEXO E).....oooveeveviieieviicieeceee e 19
2.3.6 Escala de Sonoléncia de Stanford - ESS (ANEXO F) ..cc.ooveiviinininineeceeeene 19

2.4 TAaMANNO 08 AMOSIIA .....coveveieiieiieiiri ettt ettt b e bbb bt se e et eneeaeene 21
2.5 RANUOMIZAGED. ....cuerveviiiieieteiteeet ettt sttt ettt eb e bt b et be st e s e e s e e eneene 21
2.5.1 GEragao € SEOUENCIA......ccueeeueeuiriertisiesiesieeete et et s e stesteseesteeeseesessessessestensenseneeneenessens 21
2.5.2 Mecanismo de oCUltaGao de AlOCAGAD ........cveeeuireririerieieeeeeeeee et 22
A IRC I [0 ][] 0 g T=T ] = Lo Lo TSRS 22

2.6 MELOUOS ESTALISHICOS. ......cueereieiiirietcitre ettt 22
2.7 RiISCOS € BENETICIOS ...ttt 22
2.8 ASPECLOS BLICOS ....c.viiieiiitieiecie ettt ettt et et et e st e s te et e steese e besbseabesbeessetesbeenbesteensebesseensenns 23

3 RESULTADOS ...ttt ettt e e e e e ettt et e e e e e e nebee e e e e e e e s annbeeteeeeee s nnnbeeeeeeeeeaanneneeeeeaeann 23
A DISCUSSAD ..ottt ettt ettt et bbbt e bt ete st e s et e ss st s ebessas b ebeaeas et ebete s s eseseas s ebesens 25
5 CONSIDERAGOES FINAIS ......cuiiietetiietetetetete ettt ettt es s s se st essss s ebeseas s sese s eseseseasssesesens 28
REFERENCIAS ..ottt 29
APENDICE A ..ottt es st e e s s s 2Rt R e R e st eees 35
APENDICE B ....ouvuiiriaiaecieisese ittt ettt 37
ANEXO A ettt e e e e e e et e e e e s e b et e e e s s e e rre e e e e e e s e s e naees 38
ANEXO B ..ttt et e e s e e e e e e e s r b et e e e e e s e rae e e e e e e s e s e naees 39
FAN\Y | (O I G TSP P U PPPTUOPPP 43
ANEXO Dttt ettt ettt e e ettt e e e e e e e e b e et e e e e e e e e e abeb et e e e e e e e e abebeteeeee e e e nbrreeeeeeeeeaannrreeeas 45
ANEXO E oottt et e e s et e e e s e e b e et e e e s e e ae et e e e e s e s enaees 47
ANEXO F oottt e et e e s s e et e e e s e e b e et e e e s e e ae e e e e e e s e s rraee s 48

ANEXO G e 49



12

1 INTRODUGCAO

O sono é um estado de inconsciéncia no qual a pessoa pode ser despertada
por estimulos, ele é importante para a regulacéo do controle cognitivo e das emocoes,
pois quando inadequado, pode levar ao aumento da ansiedade, estresse e estimulos
desagradaveis, afirmam Simon et al., (2015).

Ele ocorre em duas fases denominadas sono sem movimentos rapidos dos
olhos (NREM), correspondente ao sono profundo e restaurador e o sono com
movimentos rapidos dos olhos (REM), néo restaurador. E gerado a partir de dois
mecanismos que regulam o ciclo sono-vigilia: (1) o impulso homeostatico pelo sono,
gerado pelo efeito do neuro-hormonio melatonina, produzido e liberado em resposta
ao ciclo sono-vigilia, influenciado em resposta ambiental a luminosidade; (2) o ciclo
circadiano, regulado pelo Nucleo Supraquiasmatico (NS) do hipotalamo anterior, que
promove o despertar por meio da ativacdo de fotorreceptores, que por sua vez
induzem a excitacéo e liberacdo de norepinefrina na glandula pineal, o que permite a
sintese de melatonina. Assim, 0s niveis séricos da melatonina sofrem influéncia da
iluminacao artificial e/ou natural, que pode desregular os ritmos circadianos (BIRCH,;
VANDERHEYDEN, 2022; CRUZ, 2018; NEVES et al., 2013).

Em resposta aos estimulos estressores das mais variadas naturezas, o
organismo ativa vias neuroenddcrinas como o eixo Hipotadlamo-Hipoéfise-Adrenal
(HHA), este eixo em conjunto com o Sistema Adrenomedular Simpatico (SAS), atuam
em uma resposta rapida e curta denominada de “luta ou fuga”, estas respostas estao
diretamente envolvidas com o estado de vigilia.

No momento atual, ocorre um aumento na liberagcdo dos horménios: Hormonio
Liberador de Corticotrofina (CRH), Horménio Adrenocorticotrofico (ACTH),
Glicocorticoides (GRE) e adrenalina em resposta a necessidade de fornecimento
rapido de energia (SUCHECKI; MACHADO; TIBA, 2009). Ambas as vias ativadas sao
capazes de responder ao estresse de maneira adaptativa por meio de uma sinalizacéo
desregulada dos GRE’s. Esse mecanismo ocorre devido a liberag&o de catecolaminas
do cértex pré-frontal medial que, por sua vez, inibem a via do eixo hipotalamico-
hipofisario-adrenal (HHA), resultando em uma resisténcia aos GRE’s. O aumento da
exposicao ao estresse pode levar a impactos prolongados na insénia, ameacando
assim o equilibrio funcional do organismo e levando a falhas na comunicacéo interna

e a adaptagdo a um estado patoldgico, o que pode predispor a distarbios do sono



13

cronicos (BIRCH; VANDERHEYDEN, 2022; BELLAVITE et al., 2007; PAYNE, 2014,
ANTUNES, 2019)

Fisiologicamente, o organismo responde de forma adaptativa a essas
influéncias estressoras, buscando reestabelecer a resposta alostatica, que representa
um avancgo conceitual em relacdo a homeostase do organismo. Essa resposta
alostatica pode variar em intensidade e duracdo. No entanto, quando 0 estresse se
torna crénico, ele passa a exercer um efeito supressivo e prejudicial ao organismo
(GUNTHER; FRAGELLI, 2017).

A carga alostética, que se refere ao desgaste fisiol6gico acumulado resultante
da adaptacédo continua a estressores, desempenha um papel crucial nesse contexto.
A resposta hormonal aumentada, incluindo a liberacdo de CRH, ACTH, GRE’s e
adrenalina, representa uma tentativa do organismo de lidar com a demanda
energética imposta pelo estresse. No entanto, a exposi¢éo cronica a esses hormoénios
pode levar a consequéncias hegativas pois a carga alostatica aumenta
progressivamente.

Esse desgaste acumulado afeta negativamente varios sistemas do organismo,
incluindo o sistema nervoso, cardiovascular, enddcrino e imunoldgico. O estresse
crénico compromete a capacidade do organismo de manter a homeostase dinamica
adequada, resultando em desequilibrios funcionais e predisposicdo a doencas
(GUNTHER; FRAGELLI, 2017).

Os hormonios do eixo HHA estédo diretamente envolvidos com o acordar. Os
horménios CRH, ACTH, GRE e adrenalina aumentam a atencdo direcionada ao
estimulo e promovem alteracdes metabdlicas necessarias para fornecer energia para
a resposta de "luta ou fuga" (Figura 1) (SUCHECKI; MACHADO; TIBA, 2009).

Subjacente a este mecanismo fisiologico, reside um principio fundamental da
vida: a Atividade Bioelétrica Endogena (ABE). A ABE constituem-se das correntes
elétricas geradas naturalmente nos organismos em decorréncia dos fluxos ibnicos nas
membranas celulares e entre células. A diferenca nesse gradiente eletroquimico
permite a assimetria e organizacdo dos componentes intracelulares, fendmeno
denominado de polaridade celular que é a base da comunicacao intercelular. As
diferentes &reas celulares e teciduais possuem diferentes ABE’s e consequentemente
Campos Bioelétricos Endogenos (CBE’s), que desempenham papéis importantes na

comunicacdo e coordenacao das funcdes biologicas e a perturbacédo dessa ABE
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consiste na génese das patologias e dos disturbios do sono (MCCAIG et al., 2005;
PURVES et al., 2001; NUCCITELLI, 2003; BORGENS; VANABLE; JAFFE, 1977).

Figura 1 - Representacdo esquematica associativa da resposta do HHA as

alteracdes na ABE causadas e retroalimentadas pelos agentes estressores.

Alteragbes significativas da ABE
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Legenda: (A) Quando o corpo € submetido a um conjunto de estimulos estressores, estes
desencadeiam uma cascata de reacdes promovendo alteracdes na ABE e perturbacfes na polaridade
celular. (B) No esquema é possivel observar que o hipotadlamo, por meio do Nucleo Paraventricular do
Hipotadlamo (PVN) atua na liberacdo do Hormonio Liberador de Corticotrofina (CRH) para estimular a
hipéfise a liberar o Hormonio Adrenocorticotrofico (ACTH) que estimula o cOrtex da adrenal a secretar
glicocorticdides e cortisol/corticosterona, tais hormonios atuam no Sistema Nervoso Central (SNC) e
diminuem a liberagdo de CRH e ACTH ao inibir por feedback negativo o cortex pré-frontal, Terceiro
Ventriculo (3V)+PVN, hipofise e o hipocampo, os glicocorticoides estao relacionados com o aumento
da funcao cardiaca e do tonus vascular periférico. O cortisol, por outro lado, aumenta a expressao dos
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receptores glicocorticéides cerebrais (GR) e dos receptores mineralocorticéides (MR) nas células dos
astrécitos cerebrais, resultando em interrupg8es no sono. Fonte: Autores, 2023.

Outro ponto relevante de acordo com Guimaraes, Schirmer e Costa (2018), € 0
nivel de estresse associado a rotina ocupacional como fator de risco crescente para
os distarbios do sono em adultos, nesse caso, a sobrecarga do cuidador dada a
necessidade assistencial do paciente com Doenca de Parkinson (DP). A prestacao
desse cuidado e a progressdo das incapacidades da patologia, podem ser
extremamente desgastantes para o cuidador familiar, favorecendo a aquisicdo de
problemas de ordem fisica, psicoldgica, social e financeira, que dificultam a
continuidade do cuidado, e como consequéncia, predispdéem a disturbios do sono.
Como ja destacado anteriormente, essa condi¢ao estressora cronica interfere na ABE,
afetando os sistemas neuroenddcrinos, e consequentemente predispondo aos
distarbios do sono (OGUH et al., 2013; MELO; RUA; SANTOS, 2014; SANTOS et al.,
2017; PECORARO et al., 2021; LAMPERT, 2008).

A tecnologia REAC é uma forma de tratamento com neuromodulagéo que utiliza
a emissao de radiofrequéncia para interagir eletrofisicamente com o organismo, sem
estimula-lo. Essa tecnologia tem sido aplicada no campo da saude como uma
ferramenta para auxiliar nas respostas organicas adaptativas que estéo relacionadas
a disturbios patolégicos e a ma qualidade do sono (MONTEIRO et al., 2022).

Ao interagir com a tecnologia REAC, o organismo forma um circuito através da
sonda assimétrica, esse processo permite acessar e reorganizar a ABE.

Isso ocorre por meio da emissdo de um campo de radiofrequéncia de
baixissima intensidade na faixa de 5,8 GHz para os protocolos de neuromodulacgéo e
2,4 GHz para os protocolos de biomodulagcdo, seguida da recuperacdo dessa
frequéncia na sonda assimétrica que é aplicada no corpo (pavilhao auricular e outros
locais). O circuito permite a diferenca (gradiente) de bioeletricidade que é maior no
organismo que no equipamento (MONTEIRO; OLIVEIRA; BARCESSAT, 2021).

Esse processo possibilita o desbloqueio dos fluxos idnicos nas diferengas de
gradientes eletroquimicos, de forma integral em todo o organismo. O desbloqueio
ajuda o corpo a reestabelecer os mecanismos normais de polaridade e comunicacao
celular pela gradativa reprogramacao da ABE. A terapia com REAC consiste em dois
protocolos principais: Otimizagdo Neuro Postural (ONP) e Otimizagdo Neuro Psico

Fisica (ONPF). Ambos os protocolos visam melhorar a fungdo neuromuscular e
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promover o equilibrio do sistema nervoso, permitindo que o corpo recupere sua
capacidade de regulacéo e adaptacdo (MONTEIRO; OLIVEIRA; BARCESSAT, 2021;
RINALDI et al., 2004; PEREIRA et al., 2018; BASOLI et al., 2019; RINALDI et al., 2019;
MAIOLI et al., 2014; ZIPPO et al, 2015; BARCESSAT et al., 2020a; FUNK, 2015;
LEVIN, 2020).

A tecnologia REAC tem sido amplamente utilizada em diversas condi¢des de
saude, incluindo transtornos mentais e condi¢des cronicas. Estudos comprovaram sua
efichcia na melhora da resposta cognitiva, capacidade adaptativa e saide mental de
jovens e adultos. Além disso, o Conversor Radioelétrico Assimétrico (REAC) tem sido
aplicado no tratamento de transtorno do espectro autista, transtornos de panico,
transtorno bipolar, agorafobia, alzheimer, ansiedade, depressao, estresse, dor crénica
e disturbios do sono (BARCESSAT et al., 2020; MANNU et al., 2011; MANNU et al.,
2011a; MANNU et al., 2011b; MANNU et al., 2009; RINALDI et al., 2023a; FONTANI
et al.,, 2011; BARCESSAT et al., 2023; MONTEIRO et al., 2022).

Portanto, o presente estudo tem como objetivo geral avaliar o impacto da
reprogramacao da ABE nos disturbios do sono em cuidadores familiares de pacientes
com DP antes e ap0s intervencdo com a tecnologia REAC.

2 MATERIAL E METODOS
2.1 Projeto de teste:

Trata-se de um Estudo Clinico Controlado Randomizado, de abordagem
guantitativa, com dois niveis de cegamento. Este estudo seguiu as instru¢des do
enunciado Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT) 2022 para
ensaios clinicos (BUTCHER et al., 2022).

2.2 Participantes:

2.2.1 Critérios de elegibilidade para participantes

Foram incluidos neste estudo, cuidadores familiares de pacientes com DP
cadastrados no programa de extensao e que relataram ma qualidade do sono, na faixa
etaria de 18 a 60 anos, de quaisquer géneros, que nao utilizavam marcapasso. O
limite de idade adotado, justifica-se por alteracdes fisioloégicas decorrentes do

envelhecimento como altera¢cdes do ciclo circadiano, diminuicdo dos niveis de
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melatonina e associagdo de condi¢cdes médicas crbnicas, distarbios respiratorios, uso
de medicamentos e certos fatores de estilo de vida (ANCOLI-ISRAEL; AYALON, 2006;
CROWLEY, 2011; OKUN et al., 2011).

E como critérios de excluséo, participantes com distlrbios psiquiatricos graves
ou comprometimento cognitivo que impedisse a aplicagdo dos testes e questionarios

adequadamente.

2.2.2 Local e periodo da coleta de dados

A pesquisa ocorreu no Laboratorio de Praticas em Saude (LAPRAS) do
Departamento de Ciéncias Biologicas e da Saude (DCBS), pelo grupo de pesquisa
em Ndcleo de Estudos em Neuro Psico Fisiopatologia Adaptativa (NPNPFA). O
laboratério do NPNPFA, conta com colaboradores do corpo técnico, docente e
discente da Universidade Federal do Amapa (UNIFAP), responsaveis pelo
desenvolvimento de pesquisas com a tecnologia REAC em diversas patologias e
disturbios psiquicos.

O estudo foi realizado no periodo de dezembro de 2021 a maio 2022 no
laboratério do NPNPFA da UNIFAP.

2.3 Intervencdes:

Ambos o0s grupos intervencdo e controle receberam um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APENDICE A), questionario
socioecondmico e avaliacdo clinica (APENDICE B). Os parametros deste estudo

foram avaliados por meio dos instrumentos descritos abaixo:

2.3.1 Escala de Ansiedade, Depresséo e Estresse 21 (EADS-21) (ANEXO A)

O teste psicométrico EADS-21 é um questionario de autorrelato composto por
21 questdes que avaliam as multiplas dimensdes de estresse, ansiedade e depresséo.
Foi criado por Lovibond e Lovibond (1995) e adaptado a lingua portuguesa por Vignola
e Tucci et al., (2014), este questionario composto por trés subescalas com sete itens
cada para cada cluster: depressdo, ansiedade e estresse com base nos ultimos
guatorze dias. As respostas sao dadas em uma escala likert de 4 pontos que variam
entre zero (discordo totalmente) e 3 (concordo totalmente), as variagdes nos escores
finais correspondem aos niveis destes clusters e categoriza as respostas dentro de

cinco variagdes entre “normal” e “muito grave”.
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2.3.2 indice de Qualidade do Sono de Pittsburgh em Portugués (PSQI): (ANEXO B)

O PSQI, acrébnimo para Pittsburgh Sleep Quality Index, é um questionario
elaborado por Buysse (1989), e que foi adaptado e validado para o portugués por
Bertolazi et al., (2008), esse instrumento avalia a qualidade do sono no ultimo més.
Ele foi desenvolvido com o objetivo de fornecer a medida da qualidade de sono
padronizada, facil de ser respondida e interpretada, classifica os pacientes com boa
ou mé qualidade de sono e avalia os transtornos do sono. Este questionario consiste
de 19 questbes auto-administradas e 5 questfes respondidas por companheiros (as)
de quarto que sdo agrupadas em 7 componentes com pesos de 0 a 3. Esses
componentes s@o de &reas que sdo rotineiramente avaliadas em entrevistas clinicas
acerca do sono que sao: qualidade subjetiva do sono, laténcia para o sono, duragéo
do sono, eficiéncia habitual do sono, transtornos do sono, uso de medicamentos para
dormir e disfuncéo diurna (BERTOLAZI et al., 2008).

As pontuagdes destes componentes sdo somadas e 0 seu total consiste em um
escore global que varia de 0 a 21, no qual a maior pontuagao sugere pior qualidade
do sono. Pontuacdes de 0 a 4 indicam boa qualidade do sono, de 5 a 10 indicam
gualidade do sono ruim e acima de 10 indicam disturbio do sono (FONSECA et al.,
2010).

2.3.3 indice de Gravidade da Insénia - IGI (ANEXO C)

E um questionario composto por 7 itens com 5 alternativas possiveis, sendo 28
a sua pontuacdo maxima caracterizando uma insénia muito grave. A instrucdo é de
gue os respondentes deste questionario avaliem a gravidade da sua insdnia nas duas
Ultimas semanas. As pontuacfes sao classificadas em: auséncia de insbnia
significativa (0 a 7), limite inferior para insbnia (8 a 14), insdnia clinica moderada (15
a 21) e insobnia clinica grave (22 a 28). O IGI mensura a percepc¢do do questionado,
avaliando os sintomas e consequéncias da insdnia e o grau de preocupacao e

estresse pelas dificuldades com o sono (SOUSA et al., 2020).
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2.3.4 Escala de Insbnia de Atenas - EIA (ANEXO D)

Este instrumento tem por objetivo avaliar o quadro de insbnia através de
algumas dificuldades de sono que o participante apresenta pelo menos trés vezes na
tltima semana, sendo composta de oito questdes, cada uma relacionada a uma
dificuldade do sono com uma escala em intensidades que variam de 0 a 3 com um
escore global de 0 a 24 pontos. Escores obtidos de 6 ou mais indicam presenca de
insbnia (FERREIRA et al., 2014; MONTANARI et al., 2015).

2.3.5 Escala de sonoléncia de Epworth - ESE (ANEXO E)

Publicada em 1991 por Johns e adaptada por Bertolazi et al., (2008), € uma
escala desenvolvida para avaliar a ocorréncia de Sonoléncia Diurna Excessiva (SDE),
verificando a possibilidade de cochilar em oito situacdes cotidianas. Cada situacdo
possui um grau de 0 a 3, no qual 0 corresponde a nenhuma e 3 a grande probabilidade
de cochilar. Em uma pontuacéo de 0 a 24, valores acima de 10 indicam SDE, valores
acima de 16 indicam sonoléncia grave (BERTOLAZI et al., 2008).

2.3.6 Escala de Sonoléncia de Stanford - ESS (ANEXO F)

Avalia a sonoléncia do individuo no exato instante do teste. E constituida de
uma unica pergunta no qual o entrevistado seleciona uma das sete melhores situacdes
gue representa sua percepc¢ao do nivel de sonoléncia. Individuos que marcam acima
de 4 em horérios do dia que deveriam estar acordados e alertas, podem ter sonoléncia
diurna (ARAUJO-MELO et al., 2016).

Ao final dos questionérios, os participantes foram submetidos aos protocolos
da tecnologia REAC ONP, no entanto, o0 GC néo recebeu a terapia ONP propriamente
dita, os aplicadores emitiam um bipe similar ao de aplicacao da terapia.

A Dismetria Funcional (DF), ela € um complexo fenémeno neuromotor
funcional descrito por Fontani et al.,, (2022) e Silva et al., (2023), resultante de
modificacbes  neurobiologicas e  epigenéticas adaptativas  disfuncionais,
apresentando-se no desvio da simetria bilateral patelar, considerada uma medida nao
invasiva de avaliacédo da influéncia epigenética na alteracdo da ABE. A DF foi avaliada

antes e apos o protocolo ONP.
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Para sua avaliacao, foi utilizado o dismetrébmetro como método de mensuragéo

da dismetria patelar aplicado antes e depois do protocolo ONP (Figura 2).

Figura 2 - Avaliagédo da dismetria funcional.

Fonte: CRUZ E GONGALVES, 2022.

Apos aplicacdo do ONP iniciou-se a terapia com ONPF, o mesmo procedimento
com bipe realizado no GC para aplicacdo do protocolo ONP, foi realizado para
aplicacdo do protocolo ONPF. O protocolo ONP consiste em uma aplicagéo Unica em
um ponto especifico do pavilhdo auricular e o0 segundo ONPF, com dezoito sessfes
composta de 7 pontos distintos do pavilh@o auricular para cada sessdo. Conforme
ilustrado na figura 3.

Figura 3 - Mecanismo de aplicacdo dos protocolos de neuromodulagdo com a
tecnologia REAC.

Protocolos de Neuromodulacao
5,8 GHz

Legenda: A tecnologia REAC (A), emite campos de radiofrequéncia (B) e o contato é estabelecido por
meio da Sonda de Transporte Assimétrico - ACP (C). Os protocolos de neuromodulacao utilizados no
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estudo foram o ONP (D) e ONPF (E). Ponto ONP: 1. Anti-tragus; Pontos ONPF: Ramo anterior da
hélice (fossa escafdide); 2: Regido posterior do ramo da antihélice; 3: Antihélice; 4: Concha; 5: Antélice;
6: Antitrago; 7: Lébulo. Fonte: Adaptado de MONTEIRO; OLIVEIRA; BARCESSAT, 2021, p. 2.

Foram adotados intervalos minimos de uma hora entre as aplicagfes, sendo
permitidas até trés aplicacdes por dia em decorréncia do periodo de atendimento, em
soma, foi respeitado o tempo entre cada aplicacdo para néo ultrapassar o limite de 14
dias. Antes do protocolo ONP e apds os protocolos ONPF, os participantes foram
entrevistados pelos mesmos questiondrios, exceto o questionario socioecondmico e

avaliacéo clinica.

2.4 Tamanho da amostra
O estudo € composto por n® amostral de 40 cuidadores familiares de pacientes

com DP cadastrados e atendidos em um projeto de extensdo na UNIFAP. A amostra
foi calculada considerando-se a populacdo de 44 cuidadores cadastrados em um
projeto de extensdo universitaria denominado REVIVER, intervalo de confianga de
5%, nivel de confianca de 95%. A partir da férmula elaborada por Cochran (1977) (1),
no qual, n = Tamanho da amostra; N = Tamanho da populacéo; Z = Desvio do valor

meédio; p = Proporcéo esperada; e = Margem de erro (5%).

_ N.Z? p-(1-p)
= —1er+z2 p -(1-p)

Esse quantitativo foi subdividido igualmente em grupo intervencéo (Gl) e Grupo

Controle (GC), cada grupo ficou com o n°® amostral de 20 participantes.

2.5 Randomizacgao

2.5.1 Geracao de sequéncia

Foi adotada uma taxa de randomizacdo de 1:1. A randomizacdo simples da
amostra foi realizada com auxilio do software Randomizer, o GC seguiu 0s mesmos
procedimentos do Gl, entretanto como medida de ocultagdo de alocacdo, o GC
recebeu a aplicacdo, mas sem efeito terapéutico, ouviram o bepe do equipamento

similiar ao de aplicacao, também responderam aos questionarios, o grupo intervencéo
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recebeu a terapia com os protocolos de neuromodulagcdo ONP e ONPF e respondeu

aos questionarios.

2.5.2 Mecanismo de ocultacdo de alocacao
O processo de randomizacdo e ocultacdo de alocacéo foi realizado por um
pesquisador distinto do aplicador da terapia, que somente sabia no momento da

aplicacao da terapia qual era Gl e GC.

2.5.3 Implementacéo

O processo de inscricdo dos participantes na plataforma Randomizer foi
realizado por um colaborador de pesquisa distinto de dentro do ndcleo de pesquisa
gue alocou os participantes Gl e GC em uma planilha que distinguia 0s grupos. A
terapia designada era revelada ao aplicador somente no momento da administracao

da terapia.

2.6 Métodos estatisticos

Os dados obtidos foram organizados e armazenados em uma planilha no
Microsoft Excel. Para realizacdo dos testes estatisticos, foi utilizado o suplemento
XRealStats. Para definir qual teste estatistico a ser aplicado, foi realizado
primeiramente o teste de normalidade de Shapiro-Wilk, para dados com distribuicdo
anormal ou nao paramétricos, foi adotado o Teste de Wilcoxon (TW). Para dados com
distribuicdo normal ou paramétricos, foi utilizado o Teste t-pareado (TTP). Para o nivel

de significancia estatistica foi adotado o valor <0,05.

2.7 Riscos e Beneficios

O REAC é uma biotecnologia em saude segura, indolor, ndo invasiva que nao
produz efeitos colaterais descritos na literatura. O presente estudo teve como risco, a
presenca de pequeno desconforto na regido auricular durante a aplicacdo dos
protocolos, em decorréncia da falta de estudos que abordem a interacdo da tecnologia
com o dispositivo marcapasso, sendo vedado o uso da tecnologia em pacientes que

facam uso desse dispositivo. Como beneficios, a terapia com a tecnologia REAC
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apresenta beneficios j& comprovados cientificamente de seus efeitos na triade

sintomatica ansiedade, estresse, depressao, neuroinflamacéo e neurodegeneracao.

2.8 Aspectos éticos

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica e Pesquisa (CEP) da UNIFAP com
0 numero do Certificado de Apresentacdo de Apreciagdo Etica (CAAE):
08920619.3.0000.0003 e parecer de numero 3.640.674 (ANEXO G).

3 RESULTADOS

Foram coletados dados referentes ao sexo, idade, estado civil, etnia/cor,
trabalho, Hipertenséo Arterial Sistémica (HAS), Diabetes Mellitus (DM) e realizacéo
de atividade fisica para caracterizacdo do perfil sociodemogréafico e clinico, conforme

apresentado na Tabela 1.

Tabela 1 - Caracterizacdo sociodemografica e clinica da amostra.

Variaveis

Ne° %
Sexo
Masculino 14 35%
Feminino 26 65%
Faixa Etaria
18 a 25 anos 18 45%
26 a 32 anos 6 15%
33 a 49 anos 13 32,5%
50 a 60 anos 3 7,5%
Estado Civil
Solteiro 21 52,5%
Casado 14 35%
Divorciado 3 7,5%
Viavo 1 2,5%
Separado 1 2,5%
Etnia/cor da pele
Branco 15 37,5%
Pardo 22 55%
Preto 3 7,5%
Trabalha?
Sim 22 55%
Nao 18 45%
HAS

Sim 3 7,5%



Nao 37 92,5%
DM

Sim 1 2,5%
Nao 39 97,5%
Realiza alguma atividade fisica?

Sim 25 62,5%
Nao 15 37,5%

Fonte: Autores, 2023.
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Dos parametros de avaliacdo do sono obtidos, foi realizada a organizacao,

tabulacdo e andlise estatistica dos grupos Gl e GC. Para realizacdo da analise

estatistica foi utilizado o TTP para dados paramétricos e para dados ndo paramétricos

o TW. Adotou-se o valor de p<0,05 para o nivel de significancia. Os resultados obtidos

estdo apresentados na Tabela 2.

Tabela 2 - Andlise estatistica dos instrumentos de avaliacdo do sono aplicados no Gl

e GC.

Grupo Intervencgéo

Grupo Controle

Escala Teste Resultados

Escala Teste Resultados

- IGI TTP  (1(19)=4,04: p<0,05) 1GI _ TW _ (z=0,49; p>0,05)
nsonia EXT TW  (z=3.23, p<0.05) __EIA __TW _ (z=0,77, p>0,05)
~ ESE TW  (z=1,94; p<0,05) ESE TW (z=1,38; p>0,05)
SonoleNncia e (7=3.06. p<0.05) _ESS TW (=161 p>0,05)
D TTP  (1(19)=2,77; p<0,05) D TW  (z=1,18; p>0,05)

EADS-21 A TW  (z=2,55; p<0,05) A T™W (z=1,06; p>0,05)
E TW  (z=1,19; p>0,05) _ E TW  (z=1,43; p>0,05)

ngz'(')‘:]ide psal  Trp ((19)35.70:p<0.05) o 1w (221.35: p>0,05)

Legenda: indice de Gravidade da Insénia (IGl); Escala de insénia de Atenas (EIA); Escala de
sonoléncia de Epworth (ESE); Escala de Sonoléncia de Stanford (ESS); Depresséo (D); Ansiedade (A);
Estresse (E); indice de qualidade de sono de Pittsburgh em Portugués (PSQI). Fonte: Autores, 2023.

Para DF, no Gl foi utilizado o Teste T pareado com resultado de (t(19)=12,12;

p<0,05) e no GC o TW com resultado de (z=0,98; p>0,05). Ou seja, houve diferenca

significativa na DF do ponto de vista estatistico no Gl e ndo houve no GC comparando-

se dados antes e ap0s a terapia.
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4 DISCUSSAO

Os protocolos de neuromodulacdo utilizando a tecnologia REAC tém
demonstrado resultados promissores na melhora dos mecanismos fisioldgicos de
resposta ao estresse, na regulagéo do sono e na reorganizacdo da ABE (MONTEIRO
et al., 2022; LEVIN; PEZZULO; FINKELSTEIN, 2017; RINALDI et al., 2019). A
aplicacao dos protocolos ONP e ONPF REAC propiciou melhora significativa nos trés
parametros de avaliacdo do sono como insénia, sonoléncia excessiva diurna e
gualidade do sono.

No estudo realizado foi possivel observar um predominio de cuidadores
familiares do sexo feminino, o que corrobora com o estudo de Meira et al., (2017), que
afirma que esta linha do cuidar e da assisténcia € majoritariamente atribuida as
mulheres. Outrossim, na amostra em questdo € notério um maior percentual de
familiares cuidadores com menos de 50 anos, economicamente ativos, evidenciando
dessa forma um desdobramento entre o trabalho e a assisténcia prestada ao paciente
com DP. Esses dados caracterizam um perfil para o cuidador familiar, o que pode
acarretar em sobrecarga e acumulo de estresse entre a vida profissional, particular e
a prestacdo do cuidado, podendo levar a somatizacdo psicoldgica e distarbios do
sono.

Tendo em vista os mecanismos da terapia REAC, a relacdo somatotOpica nas
regibes do cortex pré-frontal e hipotdlamo, ambos envolvidos na regulacéo
neuroendocrina do sono-vigilia e resposta ao estresse, 0s protocolos de
neuromodulacao proporcionam ao organismo a autorregulacao da ABE que repercute
na polaridade e nos CBE que quando submetidos ao estresse, desregulam-se a
processos adaptativos crénicos patolégicos. Dessa forma, infere-se que os resultados
obtidos se dao em decorréncia da melhora progressiva e integral da ABE com
repercussao no funcionamento de mecanismos neuroenddcrinos de controle do sono
como o HHA, SAS e Coértex Pré-frontal, bem como pela otimizacdo de estratégias
psicomotoras em relacdo a interacdo ambiental e estresse (MONTEIRO et al., 2022;
RINALDI et al., 2010).

A partir dos resultados observa-se que, embora os indices de estresse
autopercebido ndo tenham diminuido apés a intervencdo, houve melhorias
significativas na ansiedade, depressao e qualidade do sono. Esses resultados podem
ser discutidos levando em consideracdo diversos aspectos. Primeiramente, é

importante reconhecer que o estresse € um fendbmeno complexo e multifacetado,
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influenciado por varios fatores contextuais e individuais. A intervencao pode ter sido
eficaz em abordar outros aspectos relacionados ao bem-estar mental, como
ansiedade e depressédo, que muitas vezes estao interligados ao estresse. Portanto,
embora os indices de estresse ndo tenham diminuido, a intervencdo pode ter
contribuido para melhorar outros aspectos da satde mental dos cuidadores, incluindo
a autopercepcao e o reconhecimento do estresse, tendo em vista que o EADS-21 é
uma escala de autopercepcao.

Além disso, é relevante considerar que a qualidade do sono também pode
desempenhar um papel crucial na resposta ao estresse e no bem-estar geral. A
melhora na qualidade do sono observada apds a intervencdo pode ter impactado
positivamente na capacidade dos cuidadores em lidar com as demandas e desafios
associados ao cuidado de pacientes com Parkinson. Uma melhora no sono pode
proporcionar maior descanso e recuperacao, resultando em uma melhor capacidade
de enfrentamento das situacfes estressantes, que nao necessariamente significa
reducdo dos indices do estresse autopercebido.

Outro ponto a ser considerado € a resposta individual de cada cuidador em
vivenciar o estresse, nem sempre a diminui¢do dos indices de estresse é um indicador
direto de melhora na sua experiéncia subijetiva.

Cabe destacar que otimizar ndo necessariamente significa melhorar
imediatamente do ponto de vista clinico ou de efeito, de forma que, ainda que alguns
indices se mantenham inalterados, a resposta organica ainda assim estaria
contemplada (BARCESSAT et al., 2020).

Sobre a eficacia dos resultados obtidos na DF do Gl, foi possivel perceber que
a terapia com ONP, interage com os CBE promovendo a reorganizacao da polaridade
celular, permitindo que o corpo detecte processos bioelétricos disfuncionais, se
otimize funcionalmente e reestabeleca um estado anterior caracterizado por um menor
grau de ativacéo e reducdo da extensdo de areas cerebrais relacionadas ao controle
motor e ao equilibrio e também de mecanismos relacionados ao controle do organismo
(vegetativo, hormonal, imunitario, psico-afetivo e comportamental) (RINALDI et al.,
2014; FONTANI et al., 2022). Outrossim, esses resultados sdo sustentados pelo
decurso do tempo com a durabilidade do protocolo ONP, constatada duradoura no
estudo de Fontani et al., (2022), com resultado estavel detectado até 18 anos pds
intervencédo, sugerindo durabilidade da restauragcdo das memorias cerebrais basais

corretas. Esses achados corroboram com os estudos de Silva et al., (2023) e Rinaldi
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et al.,, 2023, no qual todos os participantes submetidos a terapia apresentaram
desaparecimento total da DF, independente da condicao inicial. Para o GC, ndo houve
diferenca estatistica significativa em nenhum dos parametros avaliados, como nao
houve formacédo do circuito fisico paciente-equipamento, ndo obteve-se 0s mesmos
resultados do GlI, reforcando os efeitos terapéuticos dos protocolos de
neuromodulacao utilizados. Importante ressaltar, que alguns participantes do GC
apresentaram efeito placebo nos parametros de avaliacdo do sono e escala
psicométrica, no entanto, essas alteracdes ndo foram estatisticamente significativas
ao ponto de se afirmar que houve melhora em algum parametro.

Em geral, os protocolos REAC auxiliam em uma melhor gestéo bioelétrica por
meio do desbloqueio efetivo de cargas elétricas a nivel celular. Para Mura et al.,
(2012), a terapia REAC promove mudangas estaveis nos padrdes de ativacéo
cerebral, pois o protocolo ONP e ONPF REAC atuam em areas cerebrais relacionadas
a tarefas afetivas, motoras, cognitivas e que respondem a distlrbios de adaptacéo e
transtornos decorrentes do estresse absorvido pelo organismo durante a vida. A
estabilidade da resposta esta relacionada ao efeito solitbnico envolvido no pulso
radioelétrico (FONTANI et al., 2022; ZIPPO et al., 2015).

Tendo em vista que existem diversas terapias de neuroestimulacdo ou
neuromodulacdo mas nenhuma se propde a tratar um grande publico de forma
simples, objetiva, em um curto periodo de tempo, em larga escala e com resultados
efetivos, neste estudo, propde-se a tecnologia REAC como tratamento de distarbios
relacionados ao sono por meio protocolos de neuromodulacdo ONP e ONPF, que
permitem ao corpo otimizar a resposta adaptativa ao estresse, auxiliando na regulacéao
do ciclo sono-vigilia por meio da atenuacdo de psicopatologias como ansiedade e
depressao, e vice-versa (RINALDI et al, 2019; DI FILIPPO et al., 2021; SIMON et al.,
2015; BARCESSAT et al.,, 2020; CRESPO-BURILLO 2018; SCHUPBACH 2006;
SOULAS et al., 2012; LEWIS et al., 2015).

Este estudo reafirma a seguranca e aplicabilidade dos protocolos de
neuromodulacao para triade sintomatica e estabelece um ponto de partida para ser
uma estratégia terapéutica promissora a ser usada em disturbios do sono, sendo
necessario mais estudos investigativos com diferentes publicos e em larga escala com
novas condi¢cdes e novos métodos, como por exemplo, o uso de eletroencefalograma
para acompanhamento do padrao de ativacdo encefalica no sono REM e NREM para
validagdo do método a ser aplicado.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O uso da tecnologia REAC no manejo de distarbios do sono, no estudo em
guestdo, apresentou resultados satisfatérios nos parametros insdnia, sonoléncia
excessiva diurna, qualidade do sono, ansiedade, depressdo autopercebida e
dismetria funcional. Dessa forma, infere-se que a reprogramacéo da ABE alcancados
com uso dos protocolos de neuromodulacdo pela tecnologia REAC, permitiu a
autorregulacdo dos mecanismos enddgenos de neurotransmissdo, possivelmente
promovendo a regulacdo do ciclo circadiano com agdo nas vias neuroenddcrinas do
eixo HHA, responséveis pela regulacédo do sono e do estresse, promovendo melhora

na qualidade do sono de cuidadores familiares de pacientes com DP.

Este estudo apresentou limitagdes quanto a sua populacdo e n° amostral,
tornando-se necessaria a realizacdo de mais estudos clinicos randomizados e com

mais robustez metodolégica para corroborar com os achados encontrados.
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APENDICE A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)

(Resolucao 466/2012 CNS/CONEP)

O/A Sr.(a) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa intitulado
“PROTOCOLOS DO CONVERSOR RADIOELETRICO ASSIMETRICO - REAC EM
CONDICOES DE DISTURBIOS DO SONO”. O objetivo deste trabalho é estudar
protocolos de inovacdo tecnolégica em saude tendo por base a tecnologia do
Conversor RadioelétricoAssimétrico REAC, a fim de avaliar seus efeitos sobre a
assimetria flutuante, a qualidade do sono e os indices de estresse, ansiedade e
depressao em pacientes adultos por meio dos protocolos de otimizacao Neuropostural
e otimizacdo Neuropsicofisica. Para realizar o estudo sera necessario que o (a) Sr. (a)
se disponibilize a preencher formularios objetivos e participar de entrevistas subjetivas
gue seréo registrados por meio de um gravador de voz, disponibilizarse a patrticipar
do teste de dismetria que consiste em deitar e levantar com as maos do examinador
sobre suas rotulas e realizar, conforme agendamento, o0s protocolos de
neuromodulacdo REAC acontecerdo no Laboratério de Praticas em Saude (LAPRAS)
do Departamento de Ciéncias Bioldgicas e da Saude (DCBS) da Universidade Federal
do Amapa (UNIFAP), obedecendo as normas e protocolos de biosseguranca ,
incluindo aqueles relativos a COVID-19. Esta pesquisa servira para avaliar e propor
protocolos de tecnologias em saude por para oferecer alternativas terapéuticas para
otimizacdo na qualidade do sono. Os riscos da sua participacdo nesta pesquisa sao
minimos, pois a terapéutica ndo é invasiva, é indolor e sem efeitos negativos, como
descritos na literatura cientifica, podendo apenas causar leve desconforto na regido
da orelha durante as sessdes da terapia REAC. Os beneficios da tecnologia REAC
sdo comprovados cientificamente na atenuacao dos sintomas da ansiedade, estresse,
depressao, neuroinflamacéo e neurodegeneracdo. Além do mais, a realizacao dessa
pesquisa objetiva testar os efeitos da tecnologia REAC sobre parametros da qualidade
do sono. As informagdes coletadas serdo utilizadas unicamente com fins cientificos,
sendo garantidos o total sigilo e confidencialidade, através da assinatura deste termo,

o qual o (a)Sr.(a) receberad uma cépia. O(a) Sr.(a) tera o direito e a liberdade de negar-
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se a participar desta pesquisa total ou parcialmente ou dela retirar-se a qualquer
momento, sem que isto Ihe traga qualquer prejuizo com relacdo ao seu atendimento
nesta instituicdo, de acordo com a Resolucdo CNS n°466/12 e complementares. Para
gualquer esclarecimento no decorrer da sua participacdo os pesquisadores Ester
Suane Lima Monteiro e Jodo Douglas Quaresma de Oliveira estardo disponiveis
respectivamente através dos telefones: (96) 99108-8892; (96) 99198-3560. O senhor
(a) também podera entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal do Amapé Rodovia JK, s/n — Bairro Marco Zero do Equador -
Macapéd/AP, para obter informagBes sobre esta pesquisa e/ou sobre a sua
participacéo, através dos telefones 4009-2804, 4009- 2805. Desde ja, agradecemos!

Eu declaro que apoés ter sido

esclarecido (a) pelos pesquisadores, lido o presente termo é compreendido tudo o que
me foi explicado, concordo em participar da Pesquisa intitulada PROTOCOLOS DO
CONVERSOR RADIOELETRICO ASSIMETRICO - REAC EM CONDICOES DE
DISTURBIOS DO SONO.

Macapa, de de

Assinatura do (a) Paciente Assinatura do (a) Pesquisador (a)

Impresséo digital (polegar direito) do responsavel do(a) participante caso, por algum
motivo esteja impossibilitado de assinar o TCLE desta pesquisa, ou seja analfabeto.



APENDICE B
QUESTIONARIO SOCIOECONOMICO E AVALIACAO CLINICA

Nome Completo:
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Idade: Telefone: () Data de Nascimento: / /
Estado Civil: ( )Solteiro ( )Casado ( )Separado ( )Divorciado ( )Viuvo
Género: ( )Feminino ( )Masculino () Prefiro ndo dizer ( )Outro

Etnia/Cor: ( )Branca ( )Preta ( )Parda ( )Amarela ( )Indigena

Trabalha?: ( )Sim, na profissdo/ocupacéo: ( )Nao

Realiza atividade fisica? ( ) Sim ( ) Néo
Ingere bebidas alcéolicas? ( ) Sim ( )N&o

Com que idade comecou a beber?

AVALIACAO CLINICA
Realizou ou realiza tratamento para cancer? ( )Sim ( )Nao
Tem algum disturbio psiquiatrico grave que faz uso de remédios? ( )Sim( )N&o

Faz uso de algum medicamento continuamente? Se sim, qual?

E hipertenso? () Sim ( ) Nao
E diabético? ( )Sim ( )Nao

Antecedentes pessoais: (historia médica do participante):

Antecedentes familiares: (historia médica dos familiares dos participantes):




ANEXO A
EADS-21

EADS-21 - Nome: Data / /

Idade:

Contato:
Endereco:
Curso/Trabalho:
Email:

Por favor leia cada uma das afirmagdes abaixo e assinale 0, 1, 2 ou 3 para indicar quanto cada
afirmacao se aplicou a si durante a semana passada. Nao ha respostas certas ou erradas. Ndo
leve muito tempo a indicar a sua resposta em cada afirmagao.

A classificagdo é a seguinte:

0- nao se aplicou nada a mim 1- aplicou-se a mim algumas vezes
2- aplicou-se a mim de muitas vezes 3- aplicou-se a mim a maior arte das vezes
1 | Tive dificuldades em me acalmar 0 1 2 3
2 | Senti a minha boca seca 0 1 2 3
3 | Nao consegui sentir nenhum sentimento positivo 0 1 2 3
4 | Senti dificuldades em respirar 0 1 2 3
5 | Tive dificuldade em tomar iniciativa para fazer coisas 0 1 2 3
6 | Tive tendéncia a reagir em demasia em determinadas 0 1 2 3
situacoes
7 | Senti tremores (por eX., nas Maos) 0 1 2 3
8 | Senti que estava a utilizar muita energia nervosa 0 1 2 3

o
—
(38}
W

9 | Preocupei-me com situagoes em que podia entrar em panico
e fazer figura ridicula

10 | Senti que nao tinha nada a esperar do futuro

11 | Dei por mim a ficar agitado

12 | Senti dificuldade em me relaxar

13 | Senti-me desanimado e melancdlico

(=R I o T e B =2 I =]
— = [ = |
(NSRRI SO RN RIS BN S AR S
W | W | W W | W

14 | Estive intolerante em relacao a qualquer coisa que me
impedisse de terminar aquilo que estava a fazer

15 | Senti-me quase a entrar em panico

16 | Nao fui capaz de ter entusiasmo por nada

17 | Senti que nao tinha muito valor como pessoa

18 | Senti que por vezes estava sensivel

[N Nl Kol R=NK=]
— = == | =
[SST B NS T I SO I N NS T Y NS
W | W | W | W W

19 | Senti alteragdes no meu coracao sem fazer exercicio fisico

()
—
(39
(93]

20 | Senti-me assustado sem ter tido uma boa razao para isso

21 | Senti que a vida nao tinha sentido 0 1 2 3

OBRIGADO PELA SUA PARTICIPACAO

Reference- Pais-Ribeiro, J., Honrado, A., & Leal, I (2004). Contribuigdo para o estudo da adaptagdo portuguesa das escalas
de ansiedade, depressao e stress (eads) de 21 itens de lovibond e lovibond. Psicologia, Satide & Doengas, 5 (2), 229-239

38



39

ANEXO B
INDICE DE QUALIDADE DE SONO DE PITTSBURGH (PSQI-BR)

Nome: Data: [

Instrucoes:

As seguintes perguntas sao relativas aos seus habitos usuais de sono durante o
altimo més somente. Suas respostas devem indicar a lembranca mais exata da
maioria dos dias e noites do ultimo més. Por favor, responda a todas as perguntas.

1. Durante o ultimo més, quando vocé geralmente foi para a cama a noite?
Hora usual de deitar:

2. Durante o ultimo més, quanto tempo (em minutos) vocé geralmente levou para
dormir a noite?

Numero de minutos:
3. Durante o ultimo més, quando vocé geralmente levantou de manha?

Hora usual de levantar:

4. Durante o ultimo més, quantas horas de sono vocé teve por noite? (Este pode ser
diferente do nimero de horas que vocé ficou na cama).

Horas de sono por noite

Para cada uma das questdes restantes, marque a melhor (uma) resposta. Por favor,
responda a todas as questoées.

5. Durante o ultimo més, com que frequéncia vocé teve dificuldade de dormir porque
vocé...

(a) Nao conseguiu adormecer em até 30 minutos

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/ 3 ou mais vezes/
ultimo més semana semana semana

(b) Acordou no meio da noite ou de manha cedo

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/ 3 ou mais vezes/
ultimo més semana semana semana




(c) Precisou levantar para ir ao banheiro
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Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/
ultimo més semana semana

3 ou mais vezes/
semana

(d) Nao conseguiu respirar confortavelmente

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/
ultimo més semana semana

3 ou mais vezes/
semana

(e) Tossiu ou roncou forte

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/
ultimo més semana semana

3 ou mais vezes/
semana

(f) Sentiu muito frio

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/
ultimo més semana semana

3 ou mais vezes/
semana

(g) Sentiu muito calor

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/
ultimo més semana semana

3 ou mais vezes/
semana

(h) Teve sonhos ruins

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/ 3 ou mais vezes/
ultimo més semana semana semana

(i) Teve dor

Nenhuma no Menos de 1 vez/ 1 ou 2 vezes/ 3 ou mais vezes/
ultimo més semana semana semana

() Outra(s) razao(bes), por favor descreva
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Com que frequéncia, durante o ultimo més, vocé teve dificuldade para dormir devido
a essa raz&o anteriormente descrita?

Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana

6. Durante o ultimo més, com que frequéncia vocé tomou medicamento (prescrito ou
“por conta propria”) para lhe ajudar a dormir?

Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana

7. No ultimo més, com que frequéncia vocé teve dificuldade de ficar acordado
enquanto dirigia, comia ou participava de uma atividade social (festa, reunido de
amigos, trabalho, estudo)?

Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana

8. Durante o ultimo més, quéo problematico foi para vocé manter o entusiasmo
(&nimo) para fazer as coisas (suas atividades habituais)?

Nenhuma
dificuldade

Um problema
muito leve

Um problema
razoavel

Um problema
muito grande

9. Durante o ultimo més, como vocé classificaria a qualidade do seu sono de uma

maneira geral?

Muito boa Boa Ruim Muito ruim

10. Vocé tem um(a) parceiro [esposo(a)] ou colega de quarto?

Nao Parceiro ou Parceiro no Parceiro na
colega, mas em mesmo quarto, mesma cama
outro quarto mas nao na

mesma cama

Se vocé tem um parceiro ou colega de quarto, pergunte a ele/ela com que

frequiéncia no

ultimo més voceé teve ...



(a) Ronco forte
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Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana

(b) Longas paradas na respiracdo enquanto dormia

Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana

(c) Contragcdes ou puxdes nas pernas enquanto vocé dormia

Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana

(d) Episédios de desorientacdo ou confusédo durante o sono

Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana

(e) Outras alteragdes (inquietacdes) enquanto vocé dorme; por favor, descreva

Nenhuma no
ultimo més

Menos de 1 vez/
semana

1 ou 2 vezes/
semana

3 ou mais vezes/
semana




Nome:

ANEXO C
INDICE DE GRAVIDADE DA INSONIA
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Data:

/

1. Por favor, avalie a gravidade atual da sua insénia (por exemplo, nas duas Ultimas

semanas) em relacéo a:

a) Dificuldade em pegar no sono

Nenhuma | Leve Moderada Grave Muito grave
0 1 2 3 4

b) Dificuldade em manter o sono

Nenhuma | Leve Moderada Grave Muito grave
0 1 2 3 4

c) Problema de despertar muito cedo

Nenhum | Leve Moderado Grave Muito grave
0 1 2 3 4




2. Quanto vocé esta satisfeito ou insatisfeito com o padrao atual de seu sono?

Mu_lto_ Satisfeito Indiferente Insatisfeito M UItO_ )
satisfeito insatisfeito
0 1 2 3 4

3. Em que medida vocé considera que seu problema de sono interfere nas suas

atividades diurnas (por exemplo: fadiga diaria, habilidade para trabalhar/ executar

atividades diarias, concentragcdo, memaria, humor, etc.)

. Interfere
Nao Interfere um Interfere de .
) Interfere muito extremamen
interfere | pouco algum modo te
0 1 2 3 4

44

4. Quanto vocé acha que os outros percebem que o seu problema de sono atrapalha
sua qualidade de vida?

Nao Percebem um Percebem de . Percebem
Percebem muito | extremamen

percebem | pouco algum modo e

0 1 2 3 4

5. O quanto vocé esta preocupado/ estressado com o seu problema de sono?

Nao Extremamen
estou Um pouco De algum modo | Muito te
Sgeocupa preocupado preocupado preocupado preocupado
0 1 2 3 4




ANEXO D
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ESCALA DE INSONIA DE ATENAS

Esta escala pede a sua avaliacao pessoal de alguma dificuldade de sono que vocé
possa estar sentindo. Se o problema ocorreu menos de trés vezes na Ultima

semana.

1. Tempo que demora até adormecer apos apagar a luz

0

1

2

3

N&o demora

Demora pouco

Demora muito

Demora muitissimo ou ndo
dorme

2. Despertares noturnos séo problema?

1

2

3

Pequeno

Consideravel

Grande ou nao dorme

3. Desperta antes do horéario desejado e nao dorme mais?

1

2

3

Pouco antes

Bem antes

Muito antes ou ndo dorme

4. Duracdo total do sono é insuficiente?

1

2

3

Ligeiramente

Muito

Muitissimo ou ndo dorme

5. Qualidade do sono, em geral.

0

1

2

3

Satisfatoria

Insatisfatoria

Muito insatisfatoria

Muitissimo insatisfatoria ou
nao dorme

6. Sensacgéo de bem-estar durante o dia.

0

1

2

3

Normal

Diminuida

Muito diminuida

Muitissimo diminuida




7. Funcionamento mental durante o dia.
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0

1

2

3

Normal

Diminuido

Muito diminuido

Muitissimo diminuido

8. Sensacéao de sonoléncia durante o dia?

0

1

2

3

N&o

Leve

Moderada

Intensa
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ANEXO E
ESCALA DE SONOLENCIA DE EPWORTH

Nome:
Data: / /

Qual a probabilidade de vocé cochilar ou dormir, e ndo apenas se sentir cansado,
nas seguintes situacdes? Considere o modo de vida que vocé tem levado
recentemente. Mesmo que vocé nao tenha feito algumas destas coisas
recentemente, tente imaginar como elas o afetariam. Escolha o nUmero mais
apropriado para responder cada questao:

0 = nunca cochilaria
1 = pequena probabilidade de cochilar
2 = probabilidade média de cochilar

3 = grande probabilidade de cochilar

Situacéao Probabilidade de
Cochilar

Sentado e lendo: 0 1 2 3

Assistindo TV 0 1 2 3

Sentado, quieto, em um lugar publico (por ex., em um teatro, | O 1 2 3

reunido ou palestra)

Andando de carro por uma hora sem parar, Como 0 1 2 3

passageiro

Ao deitar-se a tarde para descansar, quando possivel 0 1 2 3

Sentado conversando com alguém 0 1 2 3

Sentado quieto ap6s o almoco sem bebida de alcool 0 1 2 3

Em um carro parado no transito por alguns minutos 0 1 2 3

Obrigado por sua cooperacao !



ANEXO F
ESCALA DE SONOLENCIA DE STANFORD

NOME: DATA:__ | |
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Esta escala pede a sua avaliagao pessoal. Em uma escala de 1 a 7, marque
somente uma alternativa correspondente ao seu grau de sonoléncia de hoje.

ANEXO E - ESCALA DE SONOLENCIA DE STANFORD

Grau de sonoléncia Nivel
Sente-se ativo, alerta e bem disposto 1
Pode se concentrar, mas ndo esta no nivel maximo de alerta 2

Relaxado, acordado e responsivo, mas ndo esta completamente

3
alerta

Sonolento, mas acordado 4

Sonolento quase dormindo, sem interesse em permanecer
5

acordado, pensamento lento

Prefere estar deitado. luta contra o sono 6

Encontra-se perdendo a luta contra o sono, na iminéncia do
7

sono

Obrigado por sua cooperacao!



ANEXO G

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

AMAPA - UNIFAP

UNIVERSIDADE FEDERAL DO €2

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesquisa: REAC - Neuromodulagéo

Pesquisador: Ana Rita Pinheiro Barcessat

Area Tematica:

Versao: 4

CAAE: 08920619.3.0000.0003

Instituicdo Proponente: FUNDACAO UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAPA
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.640.674

Apresentacao do Projeto:
Conforme o parecer anterior

Objetivo da Pesquisa:
Conforme o parecer anterior

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Conforme o parecer anterior

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Pesquisa relevante e exequivel

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
Termos de acordo com a resolugdo 466/2012 e 510/2016

Recomendacoes:
Sem recomendagdes

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:
Sem pendéncias

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Endereco: Rodovia Juscelino Kubistcheck de Oliveira - Km.02

Bairro: Bairro Universidade CEP: 68.902-280
UF: AP Municipio: MACAPA
Telefone: (96)4009-2805 Fax: (96)4009-2804 E-mail: cep@unifap.br

Plataoforma
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UNIVERSIDADE FEDERAL DO
AMAPA - UNIFAP

Continuacdo do Parecer: 3.640.674

gt

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacgdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_134444| 18/09/2019 Aceito
do Projeto 0 E1.pdf 15:35:38
Folha de Rosto FR_Emenda_Assinada.PDF 04/06/2019 | Ana Rita Pinheiro Aceito

11:54:52 | Barcessat
Projeto Detalhado / |ProjetoREAC.docx 25/03/2019 |Marina Nolli Aceito
Brochura 10:05:56 | Bittencourt
Investigador
Declaragéo de ConvenioREACUNIFAP pdf 25/03/2019 |Marina Nolli Aceito
Instituicao e 10:03:23 | Bittencourt
Infraestrutura
TCLE / Termos de |TCLE.docx 21/02/2019 |Marina Nolli Aceito
Assentimento / 10:09:08 |Bittencourt
Justificativa de
Auséncia

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:

Nao
MACAPA, 14 de Outubro de 2019
Assinado por:
RAPHAELLE SOUSA BORGES
(Coordenador(a))
Endereco: Rodovia Juscelino Kubistcheck de Oliveira - Km.02
Bairro: Bairro Universidade CEP: 68.902-280
UF: AP Municipio: MACAPA
Telefone: (96)4009-2805 Fax: (96)4009-2804 E-mail: cep@unifap.br
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