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Apresentacédo do Projeto:
Esta é a 2a versao do projeto de pesquisa sob a responsabilidade de Edvania Rodrigues dos Santos.

Os pesquisadores contextualizaram que a vertigem vestibular pode se manifestar por crises de tontura
rotatoria, desequilibrio corporal, oscilopsia, ndusea, entre outros sintomas, sendo comum em quadros como
a Vertigem Posicional Paroxistica Benigna (VPPB), a Sindrome de Méniere e as hipofun¢@es vestibulares
uni ou bilaterais. Informaram que pacientes com essas disfunc¢ées frequentemente também sofrem de
transtornos de ansiedade, fator que pode retroalimentar os sintomas vertiginosos de forma ciclica. Entre os
quadros mais comuns estdo as hipofuncdes vestibulares, que podem ser causadas por diferentes fatores,
como a presbivestibulopatia ou a prépria Doenca de Méniére. Além das medica¢des tradicionalmente
utilizadas nas crises agudas, é fundamental a associa¢cdo da Reabilitacdo Vestibular (RV), com o objetivo de
melhorar os reflexos vestibulo-oculares (RVO) e vestibulo-espinais (RVE), e facilitar a compensacao
vestibular central por meio da neuroplasticidade. Recentemente, a Terapia de Laser de Baixa Intensidade
(TLBI) tem sido estudada como uma intervencao promissora, apresentando efeitos positivos na
recuperacao celular da orelha interna e potencial melhora dos sintomas vestibulares. Além
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disso, a fotobiomodulacéo transcraniana tem demonstrado beneficios em fungcdes neuroldgicas e
psicoldgicas. Este estudo tem como objetivo verificar o efeito da fotobiomodulacdo associada a reabilitagédo
vestibular convencional sobre o quadro clinico de mulheres adultas com hipofuncao vestibular periférica
unilateral.

Trata-se de um estudo clinico randomizado cego, que contara com a participacéo de 30 mulheres adultas,
com idades entre 30 e 40 anos, com audi¢cdo normal e diagndéstico de hipofuncédo vestibular periférica
unilateral. As participantes serao divididas em trés grupos: G1: 10 participantes que receberdo apenas a
Reabilitacdo Vestibular (RV); G2: 10 participantes que receberdo RV associada a aplicacdo de protocolo de
laserterapia (TLBI); G3: 10 participantes que receberdo RV associada a aplicacao de placebo. A avaliacdo
sera realizada em trés momentos: antes da intervencédo (T0), ap6s a 52 sessao (T1) e apo6s a 102 e dltima
sessao (T2). Serao utilizados o exame de Video Head Impulse Test (v-HIT), a verséo brasileira do
guestionario Dizziness Handicap Inventory (DHI) e a Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressao (HAD).
Os tratamentos serdo aplicados duas vezes por semana, ao longo de 10 semanas, totalizando 20 sessdes
de aproximadamente 50 minutos cada. As participantes também serdo orientadas sobre a importancia da
repeticao fracionada dos exercicios (20 a 30 minutos por dia) entre as sessdes. Os exercicios serédo
personalizados conforme a queixa de cada paciente, com énfase nos processos de adaptacao vestibular e
na melhora da integragéo visuo-vestibular.

A pesquisa sera registrada na plataforma de Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC).

Objetivo da Pesquisa:
Nos documentos apresentados, constam os seguintes objetivos:

Objetivo Primario:

Verificar o efeito da fotobiomodulacdo associada ao processo da Reabilitagcdo Vestibular convencional no
quadro clinico de mulheres adultas com hipofungéo vestibular periférica

unilateral determinada pelo exame v-hit.

Objetivos Secundarios:
Avaliar o ganho do RVO em mulheres com hipofuncéo vestibular periférica unilateral submetidas a
reabilitacdo vestibular com e sem fotobiomodulacdo; Comparar os escores dos
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protocolos clinicos utilizados antes, durante e ap6s o tratamento; Verificar a influéncia da fotobiomodulagéo
no ganho do RVO e nos sintomas relacionados a tontura antes, durante e depois do protocolo de
reabilitacdo; Analisar a efetividade da associacédo entre fotobiomodulacédo e reabilitacdo vestibular
convencional na melhora da qualidade de vida das participantes.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Os pesquisadores descreveram como riscos: "Em relagdo aos riscos deste projeto, os procedimentos
propostos neste estudo apresentam riscos minimos. Os possiveis desconfortos incluem leve tontura ou
desequilibrio transitério durante a execucdo dos exercicios de RV, especialmente nas primeiras sessoées.

Tais reacdes séo esperadas e fazem parte do processo terapéutico de compensagéo vestibular. Sensacéo
de calor leve e momentaneo na area de aplicacao do laser de baixa intensidade. Ressalta-se, no entanto,
gue a Terapia de Fotobiomodulacdo (Laserterapia) é considerada segura, indolor, ndo invasiva e com
poucas contraindica¢cdes relatadas na literatura, que foram respeitadas neste estudo. Cansaco fisico leve
devido a

repeticdo de movimentos durante as sessdes, sendo os exercicios adaptados conforme a tolerancia
individual”.

Os beneficios pontuados foram: "Em relac@o os beneficios as participantes poderéo se beneficiar de forma
direta e indireta com este estudo, nos pontos abaixo mencionados: Melhora no equilibrio, reducéo da tontura
e dos sintomas vestibulares, com potencial impacto positivo na qualidade de vida. Possivel alivio de
sintomas emocionais, como ansiedade e depresséao, devido a abordagem multidisciplinar (fotobiomodulacdo
transcraniana + reabilitacdo vestibular). Acesso gratuito a um protocolo terapéutico supervisionado, baseado
em evidéncias cientificas e com acompanhamento especializado. Contribuicdo para o avango do
conhecimento cientifico sobre o uso combinado de reabilitacdo vestibular e fotobiomodulacado, podendo
beneficiar futuros pacientes com a mesma condi¢éo".

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Todas as pendéncias e recomendag8es foram atendidas.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os pesquisadores apresentaram todos os termos obrigatérios.
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Recomendacdes:
N&o ha.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Qe ™

O projeto ndo apresenta comprometimento ético, portanto sugiro sua aprovacao.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

mo

Esse projeto foi considerado APROVADO na reunido ordinaria do CEP de 05/11/2025, com base nas

normas éticas da Resolucdo CNS 466/12. Ao término da pesquisa o CEP-FOB/USP exige a apresentacao

de relatério final. Os relatérios parciais deverdo estar de acordo com o cronograma e/ou parecer emitido

pelo CEP. Alteragdes na metodologia, titulo, inclusao ou exclusdo de autores, cronograma e quaisquer

outras mudancas que sejam significativas deverdo ser previamente comunicadas a este CEP sob risco de

ndo aprovacao do relatério final. Quando da apresentacéo deste, deverdo ser incluidos todos os TCLEs e/ou

termos de doacéo assinados e rubricados, se pertinentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO P | 15/10/2025 Aceito
do Projeto ROJETO 2600458.pdf 14:30:15
Projeto Detalhado / |PROJETO_FINAL.pdf 15/10/2025 |Paula Martins Said Aceito
Brochura 14:27:57
Investigador
Outros CartaResposta.pdf 15/10/2025 |Paula Martins Said Aceito

13:48:59
Outros Check_listCEP_2024.pdf 14/10/2025 | Paula Martins Said Aceito
18:18:03
Folha de Rosto folhaDeRostoEdvania.pdf 14/10/2025 |Paula Martins Said Aceito
18:17:12
Cronograma Cronograma.pdf 17/09/2025 |Paula Martins Said Aceito
08:14:24
Declaracéo de CartaEncaminhamentodepto.pdf 17/09/2025 |Paula Martins Said Aceito
Instituicédo e 08:01:06
Infraestrutura
Outros TERMO_AQUIESCENCIA_ IAVE_assina| 14/08/2025 |Paula Martins Said Aceito
do.pdf 21:26:54
Declaracéo de Declaracao_de_Compromisso_do_Pesq| 14/08/2025 |Paula Martins Said Aceito
Pesquisadores uisador 2024 assinado.pdf 20:27:36
TCLE / Termos de |TCLE_1.pdf 14/08/2025 |Paula Martins Said Aceito
Assentimento / 20:20:57
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Rerani ™

Justificativa de
Auséncia

TCLE_1.pdf

14/08/2025
20:20:57

Paula Martins Said Aceito

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

BAURU, 07 de Novembro de 2025

Assinado por:

Rogério Leone Buchaim
(Coordenador(a))
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