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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:

Condicdes de saude ou problemas

Intervencéo/Experimental

Condigdo de saude ou Problema

Tontura

| Reabilitagéo vestibular

| Comprometimento Cognitivo Leve

| Vestibulopatia Periférica

| Sindrome do desequilibrio do idoso

Descritores Gerais para as Condi¢cfes de Saude

CID1-10:Classificagdo Internacional de Doencas

Cadigo CID Descricao CID
R42 Tontura e instabilidade
H81.3 Outras vertigens perifericas
F06.7 Transtorno cognitivo leve
F00.9 Demencia nao especificada na doenca de Alzheimer (G30.9+)

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descri¢cdo DECS

C10.228.140.380

Sindrome demencial

F04.711.513.603

Testes de Estado Mental e Deméncia

F03.615.250.700

Disfungao cognitiva

C09.218.568

Doencas do labirinto

C09.218.568.900

Doencas vestibulares

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigao CID
R42 Tontura e instabilidade
H81.3 Outras vertigens perifericas
F06.7 Transtorno cognitivo leve
F00.9 Demencia nao especificada na doenca de Alzheimer (G30.9+)

DeCS:Descritores em Ciéncia da Salde

Cédigo DECS Descricdo DECS
C09.218.568.900 Doengas vestibulares
F04.711.513.603 Testes de Estado Mental e Deméncia
F03.615.250.700 Disfuncéo cognitiva
C09.218.568 Doengcas do labirinto

C10.228.140.380

Sindrome demencial

Tipo de Intervencéo:

Experimental

Natureza da Intervencéo

e Outro

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencéo

Métodos de reabilitagéo vestibular

Intervencoes

Reabilitacéo vestibular convencional

Reabilitacéo vestibular com realidade virtual

Lista de CID

Cadigo CID

Descricao CID
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F06.7

Transtorno cognitivo leve

R42 Tontura e instabilidade
H81.3 Outras vertigens perifericas
F00.9 Demencia nao especificada na doenca de Alzheimer (G30.9+)

Lista de DECS

Cadigo DECS Descricdo DECS
F03.615.250.700 Disfungao cognitiva
C09.218.568 Doencas do labirinto

C10.228.140.380

Sindrome demencial

C09.218.568.900

Doencas vestibulares

F04.711.513.603

Testes de Estado Mental e Deméncia

Fase

® Fase 2

Desenho:

Ensaio clinico randomizado controlado

Apoio Financeiro

CNPJ

Nome

E-mail

Telefone

Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Tontura

Vestibulopatia Periférica

Idosos

Comprometimento Cognitivo Leve

Reabilitacéo vestibular

Realidade virtual
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Vestibulopatias periféricas expressam prevaléncia elevada especialmente nos idosos. Particularmente o acometimento vestibular bilateral tem sido
associado com aumento do risco de comprometimento cognitivo e desenvolvimento de deméncia de Alzheimer. Esta relagéo responsabiliza-se pelo
comprometimento da autopercepcao corporal assim como da cogni¢éo espacial e os prejuizos de navegacao séo evidentes sobretudo em ambientes
pouco conhecidos A tontura, desequilibrio, alteracdes posturais e de marcha séo sintomas correlacionados a dramaticos desfechos como o medo de
cair e a prépria queda nesta populacdo. A reabilitacéo vestibular se provou efetiva para o alivio dos sintomas fisicos ja as evidéncias cientificas sao
insuficientes nos efeitos em fung@es cognitivas especialmente na cogni¢éo espacial. Pesquisas séo incentivadas para ratificar reabilitagao vestibular
como adjuvante a abordagem dos idosos com declinio cognitivo. Entre as inovagdes tecnoldgicas a realidade virtual vem se mostrando pertinente e
promissora oferecendo estimulagao multimodal potencialmente factual e efetiva para o0 comprometimento vestibular e cognitivo. Este estudo propde
analisar o efeito da reabilitacéo vestibular convencional comparada a realidade virtual imersiva, sobre subdominios cognitivos espaciais em idosos
vestibulopatas com comprometimento cognitivo leve.

Introducéo:

O envelhecimento humano é acompanhado por uma série de alteracdes fisioldgicas, estruturais e cognitivas. Entre essas mudangas, a doenca
vestibular periférica (DVP) e o comprometimento cognitivo leve (CCL) destacam-se por sua alta prevaléncia em idosos. Acarreta comprometimento
da funcionalidade e qualidade de vida de dessa populagéo. A literatura recente tem sugerido uma associacéo entre essas duas condi¢des, indicando
gue o sistema vestibular pode exercer papel relevante nao apenas no equilibrio e na cognigao espacial, mas também em dominios cognitivos como
memoria, atencdo e fungdes executivas (1) (2) (3) (4).A perda vestibular, mesmo que leve, pode desencadear reconfiguracdes cerebrais que
impactam negativamente o desempenho cognitivo, sobretudo na populacéo idosa, ja suscetivel a declinios relacionados a idade (5) (2) (6) (7) Além
disso, evidéncias observacionais sugerem que a perda vestibular periférica pode preceder ou potencializar distdrbios cognitivos (4) (8) (9) (10) (11)
(12). Déficits cognitivos discretos impactam a criagdo de mapas mentais internos e prejudicam tarefas de navegagdo em ambientes ndo familiares
(13). Esses idosos experimentam sensacgédo de desorientacdo, ansiedade e dependéncia de terceiros para atividades simples como ir ao mercado ou
visitar familiares (14).A disfuncéo vestibular esté cada vez mais associada a doenca de Alzheimer e pode contribuir para seu desencadeamento.
Assim, a detecgéo precoce da vestibulopatia em idosos com distarbio cognitivo leve, poderia prevenir ou retardar sua progresséao (15) (16) (17). A
identificagdo da vestibulopatia e seu tratamento adequado nesses individuos com sinais inicias de declinio cognitivo, seria decisiva para melhorar
sua funcgao cognitiva e possivelmente retardar a sua progressao. O desempenho das habilidades cognitivas, ajustadas a compensacao vestibular,
ocorre por meio da interacao entre o sistema vestibular, redes corticais de processamento multissensorial (vestibular, visual e somatossensorial) e a
cognicao espacial (18). A reabilitagdo vestibular (RV) configura uma opc¢éo de tratamento eficaz, sobretudo nos idosos. A RV, mediante estimulos
multimodais em ambiente virtual, mostra-se uma intervencéo terapéutica segura e com resultados promissores (19).Observando esta populagéo que
mostra comportamentos singulares e comuns a ambas as condi¢des almeja-se a implementacdo da reabilita¢céo do idoso com disfungéo vestibular
em associacéo a reabilitagdo da cognicéo (20) (21) (22).

Hipotese:

A tontura e o desequilibrio crénicos sdo queixas frequentes em idosos. Sua relevancia se mostra no risco aumentado de que quedas, medo de cair e
a queda propriamente dita. As vestibulopatias estao entre as causas mais prevalentes de comprometimento do equilibrio nesta populagao.
Concomitantemente esses individuos podem esbogar comportamentos peculiares de desatencao, distarbios da memoria e alteracao da marcha
esbocando um sentido de vaguear. Conhecendo a existéncia de uma via neural de conex&o entre as informacdes vestibulares otoliticas e areas
cerebrais de cognicéo a vestibulopatia periférica poderia se tornar um marcador do declinio cognitivo. A estimulacéo dessas conexdes de
processamento vestibular através da reabilitagio vestibular pode representar uma estratégia precoce de lentificar a progressao para doenga de
Alzheimer.

Objetivo Primério:

Analisar o desempenho cognitivo nos dominios espacial visuoespacial e ndo espacial de atencdo e memdria, em idosos com vestibulopatia periférica
crbnica associada a comprometimento cognitivo leve antes e ap6s reabilitagdo vestibular.

Objetivo Secundario:

Comparar a eficacia dos métodos de reabilitacéo vestibular convencioal e por realidade virtual imersiva em idosos com comprometimento cognitivo
leve.Descrever os achados nos dominios vestibular, visual e proprioceptivo obtidos nas posturografias estatica e de mobilidade.

Metodologia Proposta:

Recrutamento no ambulatério de Otoneurologia HC-UFPR e cartazes no HC-UFPR,Ambulatérios Saude Mental, Neurologia e Geriatria HC-UFPR,
Psicologia UFPR, Escola Supera Curitiba.

Os selecionados realizardo consultas e exames ambulatério Otoneurologia HC-UFPR, preenchimento protocolo queixas vestibulares, dados
epidemiolégicos, exame fisico otorrino- otoneurolégico. Testes soroldgicos, audiometria, testes vestibulares: video impulso cefalico,
videonistagmografia-caldricas, potenciais miogénicos vestibulares. Confirmado doenga vestibular periférica (DVP) e queixa cognitiva espontanea, ou
por informante realiza¢&o testes neurocognitivos (NC)-(rastreio cognitivo-ACE-R (memoria, praxia, aten¢éo, orientacao, fluéncia verbal,
linguagem),neuropsicoldgicos (NP) dominios cognitivos (Digitos do WAIS-III, RAVLT, Figura de Rey, Teste de Trilhas), GAIl (autoavaliagdo de
ansiedade generalizada em populacéo idosa, EBADEPI (autoavaliagdo para o identificar sintomas depressivos), funcionalidade Pfeffer (realizar
atividades cotidianas sem ajuda). Individuos com diagnostico DVP e comprometimento cognitivo leve serdo convidados para estudo pelo
investigador principal no ambiente HC-UFPR. Caso ndo queiram participar da pesquisa terdo assegurado acompanhamento ambulatorial Otorrino-
Otoneurolégico.

Elaborados dois bragos no estudo, grupo reabilitacéo vestibular realidade virtual (RVRvi) e grupo reabilitagéo vestibular convencional (RVc).
Aleatoriedade por randomizag&o simples (sorteio sujeitos para cada brago do estudo). Todos seguirdo mesmos passos e procedimentos, exceto tipo
intervencdo, RVRVvi ou RVc. Protocolo duragdo de 90 dias, 13 visitas (3 avaliagdo e 10 tratamento)

Dia 1 ¢, avaliagdo questionario DHI (Dizziness Handicap Inventory-impacto tontura em trés dominios vida diéria, Escala Visual Analégica (quantifica
auto-percep¢éo sintoma tontura) e alocacéo do sujeito na pesquisa.Preenchidos pelo paciente sob superviséo da fonoaudiéloga.

Posturografia estatica Biodex® avaliagdo equilibrio estatico pelos testes limite de estabilidade e organizacédo sensorial. Posturografia de mobilidade
Vertiguard-DTM desempenho em vérias posturas cotidianas e marcha pelo gSBDT (Geriatric Standard Balance Deficit Test)

Avaliacdo NC, NP, ansiedade, depressao e funcionalidade: realizadas preliminarmente na sele¢do da amostra e apos intervengéo

Dias 2 a 11- sess6es RV (duas visitas semanais, total de 10) Grupos RVc e RVRvi: 10 sess@es de RV individual (30 minutos, 2 vezes por semana).
Cada grupo protocolo distinto: RVc: estimulos de habitua¢do por movimentacao cefalica ativa, movimentos sacadicos e perseguicao; estimulos
optocinéticos, adaptacéo do equilibrio estatico, dinamico e marcha e RVRvi com com Virtualis Balance VR
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Interacoustics¢, 6culos de realidade virtual, fone de ouvido Virtual Reality System" simulagéo virtual imersiva ambientes tridimensionais software
Balance VR treinamento de equilibrio

Dia 12 ¢ posturografia final, DHI e EVA

Dia 13 - testes NC, NP e funcionalidade finais

Haveréa equipe médica e enfermagem para eventuais intercorréncias. A seguranca dos participantes sera observada. Sigilo informagdes dos
guestionarios e escalas. Avaliagdo neuropsicolégica em ambiente silencioso e proprio para paciente realizar os testes com a neuropsicologa da
equipe. Dados coletados em banco de dados em planilhas individuais Excel, armazenados nuvem e arquivados internet com Cépia em cada
computador dos pesquisadores.

Critério de Inclusao:

Idosos entre 60 e 79 anos; Ambos os sexos; Audi¢cdo normal ou hipoacusia sensorioneural leve (ndo superior a 40 dBNA na média da via aérea
quadritonal 500Hz, 1KHz, 2KHz e 4KHz), Queixa de vertigem ou tontura caracterizadas como sensagéo de auto movimento, em relacéo ao
ambiente, e, puls6es, desvios de marcha, desequilibrio ou instabilidade necessariamente relacionados a vertigem ou a tontura com diagndstico de
VP periférica com indicagdo de tratamento pela Reabilitagdo Vestibular (RV); Diagndstico de comprometimento cognitivo leve (CCL); Assinatura do
termo de consentimento informado.

Critério de Excluséo:

Doenca vestibular em fase aguda; Deficiéncia visual ndo reabilitada; Diagnoéstico prévio de doenga do sistema nervoso central com repercussdes no
sistema vestibular (por exemplo: esclerose multipla, doengas cerebelares/ataxias e sindromes compressivas); Trauma craniano severo Condigdes
ortopédicas, reumatoldgicas de membros inferiores, limitagdo de movimentos articulares, comprometimento sensorial severo de membros inferiores,
condigdes essas que impegam a realizacéo dos testes posturais e de marcha; Necessidade de dispositivos para caminhar/andar; Doenca metabdlica
elou cardiovascular ndo compensada; Analfabetismo, incapacidade de compreender as instrugdes para a aplicagao dos questionarios, escalas e
testes neurocognitivos; Uso de medicagao depressora vestibular, sedativos (benzodiazepinicos, hipnéticos), anticonvulsivantes;Participagao de
sessoes de reabilitacdo vestibular nos ultimos 6 meses.

Riscos:

Existem alguns riscos inerentes ao estudo, tais como divulgacdo de dados confidenciais, desconforto com questionarios, extravio de dados e
documentos, excesso de tempo despendido do paciente com os questionarios e exames, possiveis acidentes e/ou quedas durante a realizacéo de
algum procedimento de investigagao e a possibilidade de mal-estar durante o exame. Frente aos riscos, 0s pesquisadores se comprometem a
tomarem as devidas medidas para prevengao dos danos, tais como: minimizar desconfortos, garantindo espago com privacidade adequada; garantir
a ndo-violacéo da confidencialidade; manter dados obtidos com devida seguranca em espacos fisicos controlados e, no meio digital, em ambientes
criptografados; assumir a responsabilidade de fornecer assisténcia as complicacdes de possiveis quedas e intercorréncias advindas dos testes;
realizacdo dos testes conforme os preceitos da literatura médica e recomendacéo técnica dos mesmos; suspenséo imediata do estudo caso perceba
-se risco a salde do participante da pesquisa; garantir a divulgagéo publica dos resultados por meio de dados codificados.

Beneficios:

O presente estudo é dedicado ao tratamento de um subgrupo significativo da populacéo, idosos acometidos por duas condic¢des clinicas de alta
prevaléncia e morbidade quer seja a tontura vestibular quer seja 0 comprometimento da cogni¢éo. Apesar de estabelecida a relagéo funcional
vestibulo-cognitiva existem lacunas a serem preenchidas. Os estudos procuram por fatores de risco que possam auxiliar na precocidade de
diagndstico e nas estratégias de estabilizagao e retardamento da progresséo do processo demencial. A reabilitagao vestibular podera abrir um
caminho para este entendimento e técnicas inovadoras com estimulacdo multimodal como a realidade virtual imersiva vem se mostrando um
instrumento com potencial desafiador, lidico e bem aceito. Ao longo do processo reabilitador obtém-se ricas informag6es sobre padrdes de equilibrio
distintos e individuais que podem definir subtipos de deméncia vinculadas ao equilibrio corporal. Ademais novas tecnologias se tornardo cada vez
mais acessiveis a populacéo e permitirdo um maior alcance de tratamento inclusive a distancia. Novas diretrizes poderdo contribuir no ambito da
saude publica com estratégias precoces de triagem e reabilitacéo vestibulocognitiva para a prevengao do declinio cognitivo progressivo.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados seréo organizados em planilha Excel® e analisados com o programa computacional IBM SPSS Statistics v.29.0.2. Resultados de variaveis
quantitativas serao descritos por médias, desvios padrdes, medianas, minimos e maximos. Variaveis categoricas descritas por frequéncias absolutas
e percentuais. A comparagao dos grupos definidos pelo tratamento (convencional ou realidade virtual), quanto a variaveis quantitativas, sera feita
com o teste t de Student para amostras independentes ou o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney. Para as comparagdes quanto a variaveis
categoricas sera usado o teste exato de Fisher. As comparacdes pré e pos-tratamento, dentro de cada grupo, sera realizada com o teste binomial
(variaveis categoricas) ou o teste ndo-paramétrico de Wilcoxon (varidveis quantitativas). Valores de p<0,05 indicam significancia estatistica.

Desfecho Primario:

Andlise do desempenho cognitivo dos idosos com vestibulopatia cronica e comprometimento cognitivo leve submetidos a reabilitacéo vestibular
convencional e através da realidade virtual imersiva.

Desfecho Secundério:

Comparacéo da eficicia da reabilitacéo vestibular convencional e por realidade virtual na fungéo vestibular de idosos com tontura cronica e
comprometimento cognitivo leve. Descri¢édo das caracteristicas de equilibrio corporal nos dominios vestibular, visual e proprioceptivo no subgrupo de
idosos portadores de vestibulopatia crénica e comprometimento cognitivo leve.

Tamanho da Amostra no 60

Data do Primeiro Recrutamento: 01/09/2025

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 60
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Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?

N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de

pesquisa:
60
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro
ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo convencional 30 Reabilitacéo vestibular método convencional
Grupo realidade virtual 30 Reabilitacéo vestibular método realidade virtual

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?

N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

Tabulagéo e andlise dos dados coletados 04/01/2027 26/02/2027

Submisséo de documentos e aprovagao pelos 17/06/2025 31/07/2025

Comité de Etica da instituicdo envolvida

Apresentacao e publicacdo dos resultados 03/05/2027 31/05/2027

Redacéo final do trabalho e revisées 01/03/2027 30/04/2027

¢, Coleta de dados, posterior & aprovacao 01/09/2025 30/12/2026

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

Canetas esferograficas 10 unidades a R$: 2,00 cada |Custeio R$ 20,00

Teste Addembrooke: 120 jogos com 6 folhas copias |Custeio R$ 108,00

a (R$ 0,15) cada copia

Folhas tipo A4 3 unidades de resma a R$ 20,00 Custeio R$ 60,00

cada

Figura de Rey 6 blocos com 25 testes a R$ 57,00 Custeio R$ 342,00

cada

Outros materiais de escritorio (exemplo: grampo, Custeio R$ 100,00

clipes)

Fotocopias 500 unidades a R$: 0,15 cada Custeio R$ 75,00

Teste de Aprendizagem Auditivo-Verbal De Rey 6  |Custeio R$ 120,00

blocos com 25 folhas R$44,00 cada. Total: R$

120,00

Cinco Digitos: 6 blocos com 25 folhas a R$ 75,00 Custeio R$ 450,00

cada

Servico de estatistica Custeio R$ 1.000,00

Encadernagéo: 5 unidades a R$: 3,00 cada Custeio R$ 15,00

¢, Figura de Taylor 6 blocos com 25 testes a R$ Custeio R$ 342,00

57,00 cada

Teste de Trilhas 6 blocos com 25 protocolos a R$ Custeio R$ 216,00

36,00 cada

Impressdes 3600 unidades a R$: 0,25 cada Custeio R$ 125,00
R$ 2.973,00
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