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Detalhamento do Estudo

Resumo:

Vestibulopatias periféricas expressam prevalência elevada especialmente nos idosos. Particularmente o acometimento vestibular bilateral tem sido
associado com aumento do risco de comprometimento cognitivo e desenvolvimento de demência de Alzheimer. Esta relação responsabiliza-se pelo
comprometimento da autopercepção corporal assim como da cognição espacial e os prejuízos de navegação são evidentes sobretudo em ambientes
pouco conhecidos A tontura, desequilíbrio, alterações posturais e de marcha são sintomas correlacionados a dramáticos desfechos como o medo de
cair e a própria queda nesta população. A reabilitação vestibular se provou efetiva para o alívio dos sintomas físicos já as evidências científicas são
insuficientes nos efeitos em funções cognitivas especialmente na cognição espacial. Pesquisas são incentivadas para ratificar reabilitação vestibular
como adjuvante à abordagem dos idosos com declínio cognitivo. Entre as inovações tecnológicas a realidade virtual vem se mostrando pertinente e
promissora oferecendo estimulação multimodal potencialmente factual e efetiva para o comprometimento vestibular e cognitivo. Este estudo propõe
analisar o efeito da reabilitação vestibular convencional comparada à realidade virtual imersiva, sobre subdomínios cognitivos espaciais em idosos
vestibulopatas com comprometimento cognitivo leve.

Hipótese:

A tontura e o desequilíbrio crônicos são queixas frequentes em idosos. Sua relevância se mostra no risco aumentado de que quedas, medo de cair e
a queda propriamente dita. As vestibulopatias estão entre as causas mais prevalentes de comprometimento do equilíbrio nesta população.
Concomitantemente esses indivíduos podem esboçar comportamentos peculiares de desatenção, distúrbios da memória e alteração da marcha
esboçando um sentido de vaguear. Conhecendo a existência de uma via neural de conexão entre as informações vestibulares otolíticas e áreas
cerebrais de cognição a vestibulopatia periférica poderia se tornar um marcador do declínio cognitivo. A estimulação dessas conexões de
processamento vestibular através da reabilitação vestibular pode representar uma estratégia precoce de lentificar a progressão para doença de
Alzheimer.
Objetivo Primário:

Analisar o desempenho cognitivo nos domínios espacial visuoespacial e não espacial de atenção e memória, em idosos com vestibulopatia periférica
crônica associada a comprometimento cognitivo leve antes e após reabilitação vestibular.
Objetivo Secundário:

Comparar a eficácia dos métodos de reabilitação vestibular convencioal e por realidade virtual imersiva em idosos com comprometimento cognitivo
leve.Descrever os achados nos domínios vestibular, visual e proprioceptivo obtidos nas posturografias estática e de mobilidade.

Metodologia Proposta:

Recrutamento no ambulatório de Otoneurologia HC-UFPR e cartazes no HC-UFPR,Ambulatórios Saúde Mental, Neurologia e Geriatria HC-UFPR,
Psicologia UFPR, Escola Supera Curitiba.
Os selecionados realizarão consultas e exames ambulatório Otoneurologia HC-UFPR, preenchimento protocolo queixas vestibulares, dados
epidemiológicos, exame físico otorrino- otoneurológico. Testes sorológicos, audiometria, testes vestibulares: vídeo impulso cefálico,
vídeonistagmografia-calóricas, potenciais miogênicos vestibulares. Confirmado doença vestibular periférica (DVP) e queixa cognitiva espontânea, ou
por informante realização testes neurocognitivos (NC)-(rastreio cognitivo-ACE-R (memória, praxia, atenção, orientação, fluência verbal,
linguagem),neuropsicológicos (NP) domínios cognitivos (Dígitos do WAIS-III, RAVLT, Figura de Rey, Teste de Trilhas), GAI (autoavaliação de
ansiedade generalizada em população idosa, EBADEPI (autoavaliação para o identificar sintomas depressivos), funcionalidade Pfeffer (realizar
atividades cotidianas sem ajuda). Indivíduos com  diagnóstico DVP e comprometimento cognitivo leve serão convidados para estudo pelo
investigador principal no ambiente HC-UFPR. Caso não queiram participar da pesquisa terão assegurado acompanhamento ambulatorial Otorrino-
Otoneurológico.
Elaborados dois braços no estudo, grupo reabilitação vestibular realidade virtual (RVRvi) e grupo reabilitação vestibular convencional (RVc).
Aleatoriedade por randomização simples (sorteio sujeitos para cada braço do estudo). Todos seguirão mesmos passos e procedimentos, exceto tipo
intervenção, RVRVvi ou RVc. Protocolo duração de 90 dias, 13 visitas (3 avaliação e 10 tratamento)
Dia 1 ¿ avaliação questionário DHI (Dizziness Handicap Inventory-impacto tontura em três domínios vida diária, Escala Visual Analógica (quantifica
auto-percepção sintoma tontura) e alocação do sujeito na pesquisa.Preenchidos pelo paciente sob supervisão da fonoaudióloga.
Posturografia estática Biodex® avaliação equilíbrio estático pelos testes limite de estabilidade e organização sensorial. Posturografia de mobilidade
Vertiguard-DTM desempenho em várias posturas cotidianas e marcha pelo gSBDT (Geriatric Standard Balance Deficit Test)
Avaliação NC, NP, ansiedade, depressão e funcionalidade: realizadas preliminarmente na seleção da amostra e após intervenção
Dias 2 a 11- sessões RV (duas visitas semanais, total de 10) Grupos RVc e RVRvi: 10 sessões de RV individual (30 minutos, 2 vezes por semana).
Cada grupo protocolo distinto: RVc: estímulos de habituação por movimentação cefálica ativa, movimentos sacádicos e perseguição; estímulos
optocinéticos, adaptação do equilíbrio estático, dinâmico e marcha e RVRvi com com Virtualis Balance VR

O envelhecimento humano é acompanhado por uma série de alterações fisiológicas, estruturais e cognitivas. Entre essas mudanças, a doença
vestibular periférica (DVP) e o comprometimento cognitivo leve (CCL) destacam-se por sua alta prevalência em idosos. Acarreta comprometimento
da funcionalidade e qualidade de vida de dessa população. A literatura recente tem sugerido uma associação entre essas duas condições, indicando
que o sistema vestibular pode exercer papel relevante não apenas no equilíbrio e na cognição espacial, mas também em domínios cognitivos como
memória, atenção e funções executivas (1) (2) (3) (4).A perda vestibular, mesmo que leve, pode desencadear reconfigurações cerebrais que
impactam negativamente o desempenho cognitivo, sobretudo na população idosa, já suscetível a declínios relacionados à idade (5) (2) (6) (7) Além
disso, evidências observacionais sugerem que a perda vestibular periférica pode preceder ou potencializar distúrbios cognitivos (4) (8) (9) (10) (11)
(12). Déficits cognitivos discretos impactam a criação de mapas mentais internos e prejudicam tarefas de navegação em ambientes não familiares
(13). Esses idosos experimentam sensação de desorientação, ansiedade e dependência de terceiros para atividades simples como ir ao mercado ou
visitar familiares (14).A disfunção vestibular está cada vez mais associada à doença de Alzheimer e pode contribuir para seu desencadeamento.
Assim, a detecção precoce da vestibulopatia em idosos com distúrbio cognitivo leve, poderia prevenir ou retardar sua progressão (15) (16) (17). A
identificação da vestibulopatia e seu tratamento adequado nesses indivíduos com sinais inicias de declínio cognitivo, seria decisiva para melhorar
sua função cognitiva e possivelmente retardar a sua progressão. O desempenho das habilidades cognitivas, ajustadas à compensação vestibular,
ocorre por meio da interação entre o sistema vestibular, redes corticais de processamento multissensorial (vestibular, visual e somatossensorial) e a
cognição espacial (18). A reabilitação vestibular (RV) configura uma opção de tratamento eficaz, sobretudo nos idosos. A RV, mediante estímulos
multimodais em ambiente virtual, mostra-se uma intervenção terapêutica segura e com resultados promissores (19).Observando esta população que
mostra comportamentos singulares e comuns a ambas as condições almeja-se a implementação da reabilitação do idoso com disfunção vestibular
em associação à reabilitação da cognição (20) (21) (22).

Introdução:
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Tamanho da Amostra no 60

Data do Primeiro Recrutamento: 01/09/2025

Interacoustics¿ óculos de realidade virtual, fone de ouvido Virtual Reality System" simulação virtual imersiva ambientes tridimensionais software
Balance VR treinamento de equilíbrio
Dia 12 ¿posturografia final, DHI e EVA
Dia 13 - testes NC, NP e funcionalidade finais
Haverá equipe médica e enfermagem para eventuais intercorrências. A segurança dos participantes será observada. Sigilo informações dos
questionários e escalas. Avaliação neuropsicológica em ambiente silencioso e próprio para paciente realizar os testes com a neuropsicóloga da
equipe. Dados coletados em banco de dados em planilhas individuais Excel, armazenados nuvem e arquivados internet com Cópia em cada
computador dos pesquisadores.

Critério de Inclusão:

Idosos entre 60 e 79 anos; Ambos os sexos; Audição normal ou hipoacusia sensorioneural leve (não superior a 40 dBNA na média da via aérea
quadritonal 500Hz, 1KHz, 2KHz e 4KHz), Queixa de vertigem ou tontura caracterizadas como sensação de auto movimento, em relação ao
ambiente, e, pulsões, desvios de marcha, desequilíbrio ou instabilidade necessariamente relacionados à vertigem ou à tontura com diagnóstico de
VP periférica com indicação de tratamento pela Reabilitação Vestibular (RV); Diagnóstico de comprometimento cognitivo leve (CCL); Assinatura do
termo de consentimento informado.
Critério de Exclusão:

Doença vestibular em fase aguda; Deficiência visual não reabilitada; Diagnóstico prévio de doença do sistema nervoso central com repercussões no
sistema vestibular (por exemplo: esclerose múltipla, doenças cerebelares/ataxias e síndromes compressivas);Trauma craniano severo Condições
ortopédicas, reumatológicas de membros inferiores, limitação de movimentos articulares, comprometimento sensorial severo de membros inferiores,
condições essas que impeçam a realização dos testes posturais e de marcha; Necessidade de dispositivos para caminhar/andar; Doença metabólica
e/ou cardiovascular não compensada; Analfabetismo, incapacidade de compreender as instruções para a aplicação dos questionários, escalas e
testes neurocognitivos;	Uso de medicação depressora vestibular, sedativos (benzodiazepínicos, hipnóticos), anticonvulsivantes;Participação de
sessões de reabilitação vestibular nos últimos 6 meses.

Riscos:

Existem alguns riscos inerentes ao estudo, tais como divulgação de dados confidenciais, desconforto com questionários, extravio de dados e
documentos, excesso de tempo despendido do paciente com os questionários e exames, possíveis acidentes e/ou quedas durante a realização de
algum procedimento de investigação e a possibilidade de mal-estar durante o exame.  Frente aos riscos, os pesquisadores se comprometem a
tomarem as devidas medidas para prevenção dos danos, tais como: minimizar desconfortos, garantindo espaço com privacidade adequada; garantir
a não-violação da confidencialidade; manter dados obtidos com devida segurança em espaços físicos controlados e, no meio digital, em ambientes
criptografados; assumir a responsabilidade de fornecer assistência às complicações de possíveis quedas e intercorrências advindas dos testes;
realização dos testes conforme os preceitos da literatura médica e recomendação técnica dos mesmos; suspensão imediata do estudo caso perceba
-se risco à saúde do participante da pesquisa; garantir a divulgação pública dos resultados por meio de dados codificados.

Benefícios:

O presente estudo é dedicado ao tratamento de um subgrupo significativo da população, idosos acometidos por duas condições clínicas de alta
prevalência e morbidade quer seja a tontura vestibular quer seja o comprometimento da cognição. Apesar de estabelecida a relação funcional
vestíbulo-cognitiva existem lacunas a serem preenchidas. Os estudos procuram por fatores de risco que possam auxiliar na precocidade de
diagnóstico e nas estratégias de estabilização e retardamento da progressão do processo demencial. A reabilitação vestibular poderá abrir um
caminho para este entendimento e técnicas inovadoras com estimulação multimodal como a realidade virtual imersiva vem se mostrando um
instrumento com potencial desafiador, lúdico e bem aceito. Ao longo do processo reabilitador obtém-se ricas informações sobre padrões de equilíbrio
distintos e individuais que podem definir subtipos de demência vinculadas ao equilíbrio corporal. Ademais novas tecnologias se tornarão cada vez
mais acessíveis à população e permitirão um maior alcance de tratamento inclusive à distância. Novas diretrizes poderão contribuir no âmbito da
saúde pública com estratégias precoces de triagem e reabilitação vestibulocognitiva para a prevenção do declínio cognitivo progressivo.

Metodologia de Análise de Dados:

Os dados serão organizados em planilha Excel® e analisados com o programa computacional IBM SPSS Statistics v.29.0.2. Resultados de variáveis
quantitativas serão descritos por médias, desvios padrões, medianas, mínimos e máximos. Variáveis categóricas descritas por frequências absolutas
e percentuais. A comparação dos grupos definidos pelo tratamento (convencional ou realidade virtual), quanto a variáveis quantitativas, será feita
com o teste t de Student para amostras independentes ou o teste não-paramétrico de Mann-Whitney. Para as comparações quanto a variáveis
categóricas será usado o teste exato de Fisher.  As comparações pré e pós-tratamento, dentro de cada grupo, será realizada com o teste binomial
(variáveis categóricas) ou o teste não-paramétrico de Wilcoxon (variáveis quantitativas). Valores de p<0,05 indicam significância estatística.

Desfecho Primário:

Análise do desempenho cognitivo dos idosos com vestibulopatia crônica e comprometimento cognitivo leve submetidos à reabilitação vestibular
convencional e através da realidade virtual imersiva.
Desfecho Secundário:

Comparação da eficácia da reabilitação vestibular convencional e por realidade virtual na função vestibular de idosos com tontura crônica e
comprometimento cognitivo leve. Descrição das características de equilíbrio corporal nos domínios vestibular, visual e proprioceptivo no subgrupo de
idosos portadores de vestibulopatia crônica e comprometimento cognitivo leve.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 60BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Grupo convencional Reabilitação vestibular método convencional30

Grupo realidade virtual Reabilitação vestibular método realidade virtual30

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

60

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Tabulação e análise dos dados coletados 26/02/202704/01/2027

Submissão de documentos e aprovação pelos
Comitê de Ética da instituição envolvida

31/07/202517/06/2025

Apresentação e publicação dos resultados 31/05/202703/05/2027

Redação final do trabalho e revisões 30/04/202701/03/2027

¿	Coleta de dados, posterior à aprovação 30/12/202601/09/2025

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

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

Teste Addembrooke: 120 jogos com 6 folhas cópias
a (R$ 0,15) cada cópia

R$ 108,00Custeio

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

R$ 60,00Custeio

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

R$ 342,00Custeio

Outros materiais de escritório (exemplo: grampo,
clipes)

R$ 100,00Custeio

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

Teste de Aprendizagem Auditivo-Verbal De Rey 6
blocos com 25 folhas R$44,00 cada. Total: R$
120,00

R$ 120,00Custeio

Cinco Dígitos: 6 blocos com 25 folhas a R$ 75,00
cada

R$ 450,00Custeio

Serviço de estatística R$ 1.000,00Custeio

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

¿	Figura de Taylor 6 blocos com 25 testes a R$
57,00 cada

R$ 342,00Custeio

Teste de Trilhas 6 blocos com 25 protocolos a R$
36,00 cada

R$ 216,00Custeio

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

Total em R$ R$ 2.973,00
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