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RESUMO

A vertigem vestibular pode se manifestar por crises de tontura rotatéria, desequilibrio
corporal, oscilopsia, hausea, entre outros sintomas, sendo comum em quadros como
a Vertigem Posicional Paroxistica Benigna (VPPB), a Sindrome de Méniére e as
hipofungdes vestibulares uni ou bilaterais. Pacientes com essas disfungbes
frequentemente também sofrem de transtornos de ansiedade, fator que pode
retroalimentar os sintomas vertiginosos de forma ciclica. Entre os quadros mais
comuns estdo as hipofungdes vestibulares, que podem ser causadas por diferentes
fatores, como a presbivestibulopatia ou a propria Doenca de Méniere. Além das
medicagbes tradicionalmente utilizadas nas crises agudas, € fundamental a
associagado da Reabilitagdo Vestibular (RV), com o objetivo de melhorar os reflexos
vestibulo-oculares (RVO) e vestibulo-espinais (RVE), e facilitar a compensacgéo
vestibular central por meio da neuroplasticidade. Recentemente, a Terapia de Laser
de Baixa Intensidade (TLBI) tem sido estudada como uma intervengcao promissora,
apresentando efeitos positivos na recuperacao celular da orelha interna e potencial
melhora dos sintomas vestibulares. Além disso, a fotobiomodulagao transcraniana tem
demonstrado beneficios em fungdes neurologicas e psicologicas. Este estudo tem
como objetivo verificar o efeito da fotobiomodulagdo associada a reabilitagéo
vestibular convencional sobre o quadro clinico de mulheres adultas com hipofungao
vestibular periférica unilateral. Trata-se de um estudo clinico randomizado cego, que
contara com a participacdo de 30 mulheres adultas, com idades entre 30 e 40 anos,
com audi¢gado normal e diagndstico de hipofungao vestibular periférica unilateral. As
participantes serdo divididas em trés grupos: G1: 10 participantes que receberao
apenas a Reabilitacdo Vestibular (RV); G2: 10 participantes que receberdo RV
associada a aplicagao de protocolo de laserterapia (TLBI); G3: 10 participantes que
receberdo RV associada a aplicagcao de placebo. A avaliagao sera realizada em trés
momentos: antes da intervencgéo (T0), apds a 52 sesséo (T1) e apds a 102 e ultima
sessdo (T2). Serao utilizados o exame de Video Head Impulse Test (v-HIT), a verséo
brasileira do questionario Dizziness Handicap Inventory (DHI) e a Escala Hospitalar
de Ansiedade e Depressédo (HAD). Os tratamentos seré&o aplicados duas vezes por
semana, ao longo de 10 semanas, totalizando 20 sessbes de aproximadamente 50
minutos cada. As participantes também serdo orientadas sobre a importancia da
repeticdo fracionada dos exercicios (20 a 30 minutos por dia) entre as sessdes. Os
exercicios serao personalizados conforme a queixa de cada paciente, com énfase nos
processos de adaptacéo vestibular e na melhora da integragéo visuo-vestibular. Os
dados serdo apresentados como média £ desvio padrao (DP) e intervalos de confianca
de 95% (IC 95%). Sera utilizado um modelo linear geral (ANOVA) para examinar
possiveis diferengas entre as intervengdes. O nivel de significancia adotado sera de
5% (p < 0,05).

Palavras-chave: terapia de laser de baixa intensidade; hipofungcdo vestibular;
hipofungao vestibular unilateral; reabilitagao vestibular.



1 INTRODUGAO

A tontura € uma sensacao de desequilibrio ou instabilidade, podendo estar
associada a uma percepcgao errbnea de movimento, como se 0 ambiente ao redor
estivesse girando — condigdo conhecida como vertigem, tontura ou sensagao de
flutuagcédo (JOHKURA, 2021). Trata-se de um sintoma comum, porém com diagnostico
muitas vezes desafiador podendo estar relacionado a etiologias periféricas ou centrais
(migranea vestibular). Sua fisiopatologia pode ser compreendida pela avaliagado
oculomotora; existindo sinais classicos de alteracao periféricas (como o nistagmo que
respeita as leis de Edwald) e sinais patognomdnicos de alteragdes centrais (como por
exemplo o nistagmo evocado pelo olhar bidirecional) (VATS, 2021).

A hipofuncédo vestibular unilateral ocorre quando as estruturas periféricas do
sistema vestibular apresentam funcionamento reduzido de forma assimétrica,
afetando apenas um dos lados. Esse desequilibrio de aferéncia vestibular resulta em
uma assimetria de potencial elétrico nos nucleos vestibulares, interpretada pelo
sistema nervoso central como um movimento da cabeca, desencadeando um
movimento ocular corretivo involuntario, o nistagmo vestibular (HILLIER;
MCDONNELL, 2016; MCDONNELL; HILLIER, 2015). Alteragbes vestibulares
unilaterais tendem a apresentar melhor prognadstico terapéutico em comparagado com
disfuncdes bilaterais, devido as particularidades de sua fisiopatologia (PIRES et al.,
2019).

Além do impacto fisiolégico, € amplamente reconhecido que pacientes com
disfungdes vestibulares frequentemente manifestam transtornos de ansiedade, sendo
considerado pelos autores como uma resposta aos episddios de tontura (DAL-LAGO;
CEBALLOS-LIZARRAGA; CARMONA, 2014; HEINRICHS et al., 2007). Estudos
epidemioldgicos indicam que a tontura € uma queixa recorrente na pratica meédica,
afetando de 15% a 35% da populagdo ao longo da vida (GOPINATH et al., 2009;
HANNAFORD et al.,, 2005; KROENKE; PRICE, 1993; MENDEL; BERGENIUS;
LANGIUS-EKLOF, 2010; WILTINK et al., 2009).

Dentre as abordagens terapéuticas disponiveis, a Reabilitagdo Vestibular (RV)
e a intervengdo farmacologica sdo amplamente utilizadas. O tratamento
medicamentoso visa, principalmente, reduzir sintomas vagais sobretudo na crise de

hiofuncao unilateral aguda (SOTO; VEGA, 2010), enquanto a RV busca promover a



compensagao vestibular por meio de exercicios controlados, baseados em protocolos
de adaptacgao, habituagao e substituicdo, fundamentais para a recuperacao da fungao
vestibular (ARNOLD et al., 2017; HALL et al., 2022).

Nos ultimos anos, tem crescido o interesse na Terapia de Laser de Baixa
Intensidade (TLBI) como uma alternativa terapéutica promissora. A luz emitida por
essa técnica induz modificagdes bioquimicas nas células, favorecendo a recuperagao
do sistema vestibular em nivel celular e contribuindo para a reabilitacdo da funcédo do
orgdo afetado. Além de sua eficacia, a TLBIl apresenta vantagens como facil
aplicacdo, auséncia de dor, poucos efeitos colaterais e minimas contraindicagdes,
tornando-se uma opgéo viavel no tratamento das disfungdes vestibulares como a
hipofungao vestibular unilateral (GLASS, 2021).

Estudos recentes demonstraram que a TLBI promove efeitos benéficos na
orelha interna, documentados até hoje especialmente na céclea (LEE et al., 2016a,
2016b; MOON et al., 2016; RHEE et al., 2012). Embora as investigagbes sobre sua
aplicacdo na porgcao vestibular sejam mais limitadas, os achados sao igualmente
promissores. Em seu estudo, Lee e colaboradores (2017) observaram que a
fotobiomodulagao acelerou a recuperacao da funcéo vestibular e das células ciliadas
na cupula de ratos, enquanto Hack e Prosper (2014) relataram que a terapia a laser
mostrou eficacia no tratamento da doenga de Méniére.

Além dos beneficios na RV, a fotobiomodulagao transmeato (na orelha afetada)
e transcraniana tem sido estudada por sua influéncia no SNC periférico e central,
apresentando potencial para estimular a neurogénese, modular processos
inflamatorios e aprimorar a fungdo mitocondrial (HAMBLIN, 2018; MITROFANIS,
2019). No contexto psicoldgico, evidéncias indicam que essa técnica pode melhorar
aspectos cognitivos como aprendizagem, memoria, atengdo e fungdes executivas,
além de demonstrar eficacia em transtornos psiquiatricos, incluindo ansiedade e
depressdo (CASSANO et al., 2018).

A escolha do Laser de Baixa Intensidade (LBM) para o tratamento € baseada
em sua capacidade comprovada de promover a regeneracgao celular e estimular
processos bioquimicos fundamentais para a recuperacao do sistema vestibular. Sua
eficacia tem sido amplamente documentada, com resultados predominantemente
positivos no tratamento de problemas auditivos, como perda auditiva subita, zumbido
e vertigem. A técnica de LBM tem potencial para auxiliar na recuperagao de pacientes



com alteracdes vestibulares, como a hipofuncéo, por ndo ser invasiva e por diminuir a
necessidade do uso de medicamentos (SCHEFFER, MONDELLI, TAVARES, 2021).

O LBM ¢é eficaz pois atua na estimulagdo das mitocondrias das células,
aumentando a producéo de trifosfato de adenosina (ATP), o que facilita a recuperagéo
celular e a melhora do funcionamento das estruturas danificadas, como as células
ciliadas vestibulares. Esta técnica tem sido amplamente utilizada no tratamento de
diversas condi¢cbes vestibulares, incluindo a hipofuncao vestibular unilateral, com
resultados positivos na redugdo de sintomas como tontura e desequilibrio
(KAWAMOTO et al.,, 2009; WANG et al., 2010). Sua escolha no tratamento de
disturbios vestibulares é justificada ainda pela seguranga, eficacia e auséncia de
efeitos adversos significativos, além de ser uma terapia indolor, com poucas
contraindicacgdes e de facil aplicagdo (GLASS, 2021).

Outros estudos com o Laser de Baixa Poténcia sdo aplicados de forma
Transcraniana em regides especificas do cortex para complementar o tratamento e
abordar de forma mais eficaz os aspectos centrais da disfungdo vestibular,
especialmente em casos em que ha persisténcia de sintomas emocionais ou
psicologicos. Este tipo de laser € aplicado em areas especificas do cérebro,
promovendo neurogénese, modulando a inflamagdo e melhorando a fungao
mitocondrial. Estudos recentes mostram que a fotobiomodulagao transcraniana pode
melhorar ndo apenas a funcao vestibular, mas também a resposta emocional e
cognitiva dos pacientes, o que a torna uma escolha estratégica para pacientes com
sintomas vestibulares persistentes e associados a transtornos emocionais (HAMBLIN,
2018; MITROFANIS, 2019). A combinagao dessas abordagens tem o potencial de
melhorar de maneira significativa os resultados clinicos em pacientes com hipofungao
vestibular, proporcionando uma recuperagdo mais completa e eficaz (KULIKOVA et
al., 2022; LEE et al., 2017).

Em relagdo aos pontos de estimulagdo a escolha das regibes a serem
estimuladas € fundamentada na necessidade de abordar tanto os aspectos periféricos
quanto os centrais provocadas pelos disturbios vestibulares, incluindo suas
manifestagdes psicoldgicas (BARRET et al., 2014). A estimulacéo das regides frontais
(F3 e F4) baseados no sistema internacional 10-20 do eletroencefalograma, podem
ajudar na regulagdo do controle motor e nas fungbes emocionais, areas que
frequentemente s&o comprometidas em pacientes com tontura associada a

hipofuncao vestibular. A regido parietal (Pz) é crucial para o processamento sensorial



e a integracéo das aferéncias vestibulares, aspectos diretamente ligados a percepgéo
espacial e ao equilibrio (SANTOS et al., 2018).

A via transmeatal € de grande relevancia para o tratamento direto das
estruturas vestibulares periféricas afetadas pela hipofungdo vestibular, uma das
condigdes mais comuns associadas a tontura e ao zumbido como demonstra o estudo
de Ngao e colaboradores (2014). Estudos como os de Kawamoto et al. (2009) e Wang
et al. (2010), que destacam a regeneracgao celular nas células ciliadas vestibulares,
sustentam a escolha dos pontos de estimulagéo na orelha interna. Ja a literatura sobre
a fotobiomodulagdo transcraniana (HAMBLIN, 2018; MITROFANIS, 2019)
fundamenta a escolha das areas cerebrais, como as regides frontais e parietais, com

base em seu papel na modulagdo emocional e no controle motor.

1.1 JUSTIFICATIVA

Os mecanismos moleculares e celulares da TLBI sugerem que essa técnica de
irradiagédo pode induzir processos bioldgicos por meio da energia dos fétons, que sao
absorvidos pelas mitocéndrias das células ciliadas da orelha interna. Esse processo
resulta na estimulagédo da producgao de trifosfato de adenosina (ATP) e na modulagao
de niveis baixos de espécies reativas ao oxigénio, o que contribui para a regeneragéo
celular e a recuperacgao de tecidos danificados (FARIVAR; MALEKSHAHABI; SHIARI,
2014; GLASS, 2021; KARU, 1989). Em particular, a regeneragao das células ciliadas
vestibulares, ao contrario das células ciliadas auditivas, tem sido documentada em
estudos como os de Kawamoto et al. (2009) e Wang et al. (2010), apontando para a
possibilidade de recuperacao funcional do sistema vestibular apés danos. Nesse
contexto, é razoavel supor que a TLBI possa contribuir de maneira significativa na
recuperacao das células vestibulares envolvidas em hipofuncéo, o que pode favorecer
e acelerar o tratamento de individuos com essa condigéo.

Ademais, a aplicagao da fotobiomodulagéo transcraniana em areas especificas
do cortex cerebral, associada a estimulagdo direta do érgéo vestibular, pode ser
particularmente eficaz em casos em que os sintomas persistem, mesmo apods o
tratamento com a Reabilitagdo Vestibular convencional. Isso € especialmente
relevante em situagbes em que fatores emocionais, como transtornos de ansiedade,
estdo associados a disfung&o vestibular sobretudo nos casos cronicos (MAIELLO et
al., 2019).



Neste contexto, a elaboragdo da pergunta de pesquisa do presente estudo
baseia-se no enunciado CONSORT, estratégia PICO: Populagdo: mulheres com
hipofungdo vestibular periférica unilateral; Intervencdo: reabilitagdo vestibular
associada a fotobiomodulacdo; Comparacéao: reabilitacdo vestibular sem o uso da
fotobiomodulagédo; Desfecho: melhora dos sintomas relacionados a disfungéo
vestibular.

Assim, um problema de pesquisa norteara a realizagdo deste projeto: a
combinacdo da fotobiomodulacdo com a reabilitacido vestibular tradicional € mais
eficaz na melhora dos sintomas em mulheres com hipofuncéo vestibular periférica
unilateral do que a reabilitacdo sozinha?

Diante do problema de pesquisa elencado foram definidas as seguintes
hipéteses para esta pesquisa:

HO - A fotobiomodulagdo combinada com a Reabilitagdo Vestibular (RV) nao
promove efeitos adicionais significativos na melhora dos sintomas vestibulares em
mulheres adultas com hipofuncao vestibular periférica unilateral, quando comparada
a RV isolada, independentemente da presenca de fatores psicologicos associados,

H1 - A fotobiomodulagdo combinada com a RV potencializa significativamente
a melhora dos sintomas vestibulares em comparacdo a RV isolada em mulheres
adultas com hipofuncdo vestibular periférica unilateral, independentemente da

presenca de fatores psicoldgicos associados.

2 PROPOSICAO

2.1 Objetivo Geral

Verificar o efeito da fotobiomodulacdo associada ao processo da Reabilitagao
Vestibular convencional no quadro clinico de mulheres adultas com hipofungao

vestibular periférica unilateral determinada pelo exame v-hit.

2.2 Objetivos Especificos

e Avaliar o ganho do RVO em mulheres com hipofungéo vestibular periférica
unilateral submetidas a reabilitagdo vestibular com e sem fotobiomodulacgao;



e Comparar os escores dos protocolos clinicos utilizados antes, durante e apos
o tratamento;

e Verificar a influéncia da fotobiomodulagdo no ganho do RVO e nos sintomas
relacionados a tontura antes, durante e depois do protocolo de reabilitacéo;

e Analisar a efetividade da associagcao entre fotobiomodulagdo e reabilitacdo

vestibular convencional na melhora da qualidade de vida das participantes.

3 MATERIAL E METODOS

3.1 Delineamento da pesquisa

Trata-se de um estudo clinico controlado, longitudinal, randomizado e cego.
Este estudo seguira a estratégia PICO: Populagdo: mulheres com hipofungao
vestibular periférica unilateral; Intervengao: reabilitacdo vestibular associada a
fotobiomodulagdo; Comparagdo: reabilitacdo vestibular sem o wuso da
fotobiomodulacédo; Desfecho: melhora dos sintomas relacionados a disfungéo

vestibular.

3.2 Local da pesquisa

A pesquisa esta inserida no grupo de pesquisa “Centro de Pesquisas
Audiolodgicas - CNPq” e vinculada ao Programa de Pés-graduagado em Fonoaudiologia
da Faculdade de Odontologia de Bauru, Universidade de Sdo Paulo (FOB/USP),
campus Bauru, em parceria IAVE — Instituo da Audigédo, Voz e Equilibrio, localizada
em ltapeva/SP.

Na FOB/USP seréo realizadas as reunides peridédicas entre os pesquisadores.
Na clinica IAVE serao recrutadas as participantes para compor a casuistica, realizado
o procedimento de intervengao (reabilitacdo vestibular) e obtidos os dados referentes
aos instrumentos Reflexo Vestibulo-Ocular (RVO), Dizziness Handicap Inventory
(DHI) e Hospital Anxiety and Depression Scale (HAD).

A coleta de dados sera realizada em clinica particular de propriedade exclusiva
da pesquisadora, que n&o possui sécios.



3.3 Casuistica

Participarao deste estudo mulheres que se enquadrem nos seguintes critérios
de elegibilidade: faixa etaria entre 30 e 40 anos; Limiares auditivos dentro da
normalidade bilateralmente, conforme avaliagao audioldgica tonal e vocal; Diagnostico
fonoaudioldgico de hipofungao vestibular periférica unilateral, identificado por meio do
Video Head Impulse Test (VHIT), especificamente caracterizada por alteragdes nos
ganhos vestibulo-oculares nas altas frequéncias do impulso cefalico; Presenca de
integridade de orelha média e de vias auditivas até o tronco encefalico, confirmada
por meio das medidas da imitdncia acustica e a pesquisa do reflexo estapediano;
Auséncia de histérico de doencas relacionadas aos disturbios neurologicos e queixas
cognitivas que inviabilizem a execugdo dos exames/questionarios. A selegédo sera
criteriosa, garantindo a homogeneidade do grupo em relagédo ao perfil audiolégico e
vestibular, com énfase na presenca de hipofungao restrita ao ramo superior do VIII par
craniano.

Serdao excluidas as participantes que apresentarem: Presenca de perda
auditiva unilateral ou bilateral, independentemente do tipo; Presenca de vestibulopatia
bilateral; Presenca de vestibulopatia central; Histérico de restricdo de movimentagao
ocular, alteragcdes de vergéncia ocular, estrabismo ou alto grau de refragao visual;
Alteracgdes relacionadas a movimentag&o do globo ocular direito, ptose do olho direito
bem como cicatrizes que prejudiquem a detecgéo da pupila do olho direito; Limitagdes
de movimentagao cervicais; Presenca de alteracdo metabdlica ou pressao arterial nao
controlada; Alteragdes hormonais significativas (como disturbios da tiredide, uso de
terapia de reposicdo hormonal ou contraceptivos que possam interferir na funcao
vestibular ou no estado emocional); Diagnostico clinico de depresséo, conforme
avaliacdo meédica ou relato prévio com uso de medicagao antidepressiva; Alteragao
funcional ou estrutural na orelha média, identificada por meio de avaliacdo da imitancia
acustica ou exame clinico otologico.

Estima-se como casuistica inicial o total de 30 participantes, subdivididas de
forma randomizada, do tipo simples, em trés grupos. Tendo em vista a auséncia de
estudos que fornegam dados sobre o grau de heterogeneidade dos participantes, sera
realizado um estudo piloto a fim de obter informacdes precisas para o calculo amostral.

Assim, apos o projeto piloto sera definida a necessidade ou ndo de aumento

da casuistica proposta.



A estruturagao do estudo em trés grupos permite isolar e comparar os efeitos
especificos da fotobiomodulacdo quando associada a reabilitacdo vestibular,
assegurando maior rigor metodolégico e controle de viés. O Grupo 1 (G1) recebera
apenas a reabilitagdo vestibular, permitindo avaliar os efeitos isolados desse
tratamento. O Grupo 2 (G2) sera submetido a reabilitacdo vestibular combinada com
aplicacdo do laser ativo (fotobiomodulagdo), possibilitando a analise do efeito
potencialmente aditivo da intervengédo com laser. Por fim, o Grupo 3 (G3) recebera a
reabilitacdo vestibular e a aplicagdo de um laser placebo, o que permite controlar o
efeito placebo e avaliar se os beneficios observados no grupo G2 sao, de fato,
atribuiveis a acéo fisiolégica da fotobiomodulagdo, e n&o a expectativa dos
participantes.

Essa configuragdo experimental contribui para uma analise comparativa
robusta entre as condi¢des, favorecendo conclusdes mais precisas sobre a eficacia
da fotobiomodulacdo como tratamento complementar a reabilitacdo vestibular em
mulheres com hipofuncéo vestibular unilateral.

A apresentacdo do projeto e esclarecimentos de quaisquer duvidas as
participantes sera realizada por um dos pesquisadores do estudo (P1), que nao
participara do processo de intervencgao e coleta de dados. Apds o aceite em participar
da pesquisa, com concordancia expressa para a realizagao dos procedimentos de
avaliacdo e intervengao, mediante assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE), sera efetuada a alocagao randomizada da casuistica.

Para a randomizagao da casuistica sera utilizado o programa Microsoft Office
Excel, versao 16.60. Na planilha sera inserida a numeracéo de 1 a 30, e a distribuigao
randomizada dos numeros nos grupos G1, G2 e G3 sera realizada por meio da fungao
"aleatdrioentre”. Os numeros pertencentes a cada grupo serdo colocados em
envelopes iguais, opacos, lacrados e misturados. A participante sera convidada a
escolher um envelope que definira o grupo em que sera alocada. Para o
mascaramento da sequéncia de alocacgéo das participantes, a entrega dos envelopes
lacrados, com os numeros randomizados, sera feita pelo pelo P1, sem a presencga dos

demais pesquisadores.

3.4 Periodo de referéncia



A pesquisa sera realizada no periodo de 12 meses, conforme cronograma

detalhado no item 5.

3.5 Variaveis do estudo
3.5.1 Variaveis dependentes

- Ganho do Reflexo Vestibulo-Ocular (RVO): Medi¢ao quantitativa continua do ganho
do reflexo vestibulo-ocular em cada canal semicircular (direito e esquerdo), obtida por
meio do Video Head Impulse Test (vHIT). O ganho é calculado automaticamente pelo
equipamento como a raz&o entre a velocidade do movimento ocular e a velocidade do
movimento da cabecga durante impulsos cefalicos rapidos. Os valores sdo expressos
numericamente (intervalo tipico de 0,0 a 1,2), com referéncia clinica de normalidade
= 0,8. Considerado marcador funcional da integridade vestibular periférica. A presenca
de sacadas oculares (visiveis ou ocultas) sera analisada como dado qualitativo

complementar.

- Escore total no Dizziness Handicap Inventory (DHI): Pontuagéao total e por dominios
(fisico, emocional e funcional), obtida por meio do questionario de autorrelato DHI,
versao validada para o portugués. A variavel dependente sera composta pelo escore
total (0—100 pontos), sendo que maiores pontuagdes indicam maior autopercepgao de
limitacdo funcional decorrente da tontura. A pontuagao sera analisada como variavel
quantitativa continua, podendo ser categorizada para analise clinica em: leve (<30),
moderada (31-60) e grave (>60).

- Escore total na Hospital Anxiety and Depression Scale (HADS): Pontuacgéo total e
por subescalas (ansiedade e depresséo), obtida a partir da aplicagdo do instrumento
HADS, validado para a populacao brasileira. Cada subescala varia de 0 a 21 pontos.
Escores acima de 8 indicam sintomas sugestivos de ansiedade ou depressao,
conforme paréametros da literatura. A variavel sera tratada como quantitativa continua
para analises estatisticas e categorizada clinicamente (normal, limitrofe ou suspeita

clinica).

3.5.2 Variaveis independentes



- Reabilitagdo Vestibular (RV): Intervencéo padronizada, baseada em exercicios de
adaptacao, substituicdo e habituacdo, com foco na melhora da fungao vestibular,
estabilidade do olhar, equilibrio postural e reducdo de sintomas como tontura e
desequilibrio. Essa variavel independente sera considerada presente em todos os
grupos, mas em combinag&o com outras condigdes experimentais, conforme a diviséo

dos grupos.

- Fotobiomodulagao ativa (laser): Intervencdo experimental com aplicagado de laser
terapéutico de baixa intensidade, seguindo protocolo previamente definido quanto ao
comprimento de onda, poténcia, tempo de aplicagdo e pontos anatdmicos especificos.

A fotobiomodulagao sera aplicada conjuntamente a reabilitagdo vestibular no G2.

- Placebo de laser: Aplicacdo simulada do protocolo de fotobiomodulagdo com o
dispositivo desligado, mas mantendo todas as caracteristicas externas da intervencéo
ativa (tempo, posicionamento, procedimentos do profissional), sem emissdo de
radiacdo. Esse procedimento sera utilizado no grupo G3 como controle para os
possiveis efeitos psicologicos e perceptivos da intervengdo com laser. Esta variavel

representa uma condigao experimental de placebo, essencial para o controle de viés.

Tais variaveis serao aplicadas em trés momentos diferentes, sendo elas: TO =
pré intervencao; T1 = apos a 102 sessao de tratamento; e T2 imediatamente apods a
202 e ultima sessao de tratamento, que serdo conduzidas por profissional capacitado,
de acordo com diretrizes clinicas especificas.

O detalhamento da execugao das intervencdes esta apresentado no item
3.9.5.

3.6 Aspectos éticos

O presente projeto de pesquisa sera submetido ao Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) com Seres Humanos da FOB/USP, com anuéncia da IAVE, de acordo
com a resolugao n°466/12 do Conselho Nacional de Saude. Todos as participantes
receberdao uma breve explicacado sobre a pesquisa e serdao convidadas a participar. O
aceite sera demonstrado por meio da assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) (Apéndice 1) que sera apresentado em duas vias iguais, uma via

para a participante e outra para o pesquisador. Todas as participantes serao



informadas a respeito do objetivo e procedimentos realizados neste estudo, sendo
possivel retirar seu consentimento a qualquer momento da pesquisa, sem nenhum
prejuizo. No caso de confirmada a eficacia da intervengcdo com fotobiomodulacéo,
todas as participantes terdo acesso a esta intervengédo ao término do estudo, sem

nenhum custo.

3.7 Cegamento

A coleta de dados sera realizada por pesquisadores associados de maneira a
possibilitar o cegamento das etapas da pesquisa, como descrito a seguir:
Pesquisador 1 (P1) - responsavel pela randomizacao inicial da casuistica e
organizacao dos dados para analise cega,;

Pesquisador 2 (P2) - responsavel pela dos exames de avaliagao (v-hit, DHI e HAD)
nos momentos pré e pos-intervengao, cegado em relacdo as demais etapas da
pesquisa;

Pesquisador 3 (P3) - responsavel pela analise e tratamento estatistico dos dados.

Apenas apds o término de todas as coletas e avaliagdes é que os codigos dos
grupos serao abertos, para a realizagao da analise estatistica. Esse procedimento
assegura que nem as participantes nem o avaliador tenham conhecimento sobre o
tipo de intervencé&o recebida durante o periodo da pesquisa, garantindo a integridade
metodoldgica do estudo.

3.8 Procedimento de coleta de dados

Ap06s aprovagdo do CEP e antes do recrutamento da primeira participante, o
presente estudo sera devidamente registrado na plataforma de Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC).

3.9 Desenho Experimental
O presente projeto constara de sete etapas descritas a seguir:
3.9.1 Etapa 1: Treinamento e Nivelamento

Inicialmente, os pesquisadores da equipe diretamente envolvidos na coleta de
dados participardao de treinamento coordenado pela Pesquisadora 1. O primeiro



encontro tera como intuito capacitar e propiciar o entendimento dos pesquisadores
sobre os procedimentos de coleta de dados relativos a intervengao proposta, ou seja,
cegamento dos pesquisadores, randomizagédo da casuistica, estado da participante
durante as avaliagdes e controle de variaveis que possam influenciar nos dados

obtidos nos momentos de avaliagao.

3.9.2 Etapa 2: Recrutamento e Selegcao

Apos reuniao e autorizagcao da administracdo da Clinica IAVE, o pesquisador
P1 realizara o convite as potenciais participantes. O recrutamento ocorrera
presencialmente, de forma voluntaria, ética e ndo coercitiva, nas dependéncias da
clinica particular da pesquisadora responsavel, onde também sera conduzida a coleta
de dados.

Serao elegiveis mulheres adultas com queixas vestibulares que atendam aos
critérios de inclusdo estabelecidos no protocolo de pesquisa e que ja estejam em
acompanhamento clinico habitual na instituicdo, seja por encaminhamento médico ou
participagdo em protocolo clinico supervisionado por otorrinolaringologista.

O contato inicial ocorrera durante o atendimento clinico de rotina, quando a
pesquisadora verificara se a paciente se enquadra nos critérios de elegibilidade. Caso
positivo, o convite para participacao sera feito pessoalmente, em ambiente reservado
e apos o término da consulta, garantindo liberdade de decisdo e auséncia de qualquer
forma de pressao ou expectativa de beneficio terapéutico adicional.

A pesquisadora apresentara verbalmente o projeto, com leitura e explicagéo do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), esclarecendo obijetivos,
procedimentos, riscos, beneficios e duragcdo da pesquisa. Sera enfatizado que a
participagao é totalmente voluntaria e que a recusa nao implicara em qualquer prejuizo
ao tratamento clinico em andamento.

Apos o aceite confirmado pela assinatura do TCLE, a participante devera
comparecer em horario pré-determinado na Clinica IAVE, a fim de iniciar o
procedimento de intervencdo que sera composto por 10 sessdes. A coleta de dados
propriamente dita sera iniciada imediatamente na primeira sesséo.

Nao sera necessaria a atuagao direta dos profissionais da clinica, uma vez que
0 processo de recrutamento sera realizado exclusivamente pelo pesquisador P1 deste

projeto. A clinica IAVE é especializada no diagndstico, tratamento e reabilitagdo de



disturbios relacionados a audicao, fala, voz e sistema vestibular, e reine uma equipe
multiprofissional qualificada, composta por fonoaudiélogos, otorrinolaringologistas e
profissionais de saude integrados, comprometidos com a exceléncia no atendimento

clinico e com a promocéo da saude auditiva e do equilibrio.

3.9.3 Etapa 3: Avaliagdo Como Critério de Incluséo

3.9.3.1 Avaliagao Audiologica

A avaliagdo audiologica convencional sera composta pela Audiometria Tonal
Liminar (ATL), logoaudiometria, medidas da imiténcia acustica e a pesquisa do reflexo
estapediano.

Na ATL, a pesquisa dos limiares auditivos sera realizada em sala
acusticamente tratada, por via aérea, com fones supra-aurais TDH39 nas frequéncias
250 a 8000 Hz. A presenca ou auséncia de perda auditiva sera definida por meio dos
critérios de classificacdo da Organizagdo Mundial da Saude (2020). Na
logoaudiometria sera determinado o Limiar de Reconhecimento de Fala (LRF) para
confirmacdo dos limiares aéreos, bem como a pesquisa do Indice Percentual de
Reconhecimento de Fala (IPRF). Sera considerado normal o IPRF entre 92 a 100%
(JERGER; SPEAKS; TRAMMELL, 1968).

As medidas da imitancia acustica e a pesquisa do reflexo estapediano serdao
realizadas para verificar a integridade de orelha média e de vias auditivas até o tronco
encefalico. Os valores de normalidade serdo de acordo com o proposto por Jerger
(1970).

Para realizacdo destes procedimentos serdo utilizados o audidmetro modelo
AC40 e o imitancibmetro modelo AZ7, ambos da marca interacoustics, todos
devidamente calibrados conforme as recomendag¢des do fabricante.

3.9.3.2 Video Head Impulse Test — vHIT

Para o diagnostico da hipofungéo vestibular periférica unilateral, bem como
reavaliacdo durante e apos as intervengdes propostas sera realizado por meio do
exame instrumental vHIT, utilizando o equipamento Sistema de Impulso ICS
Otometrics (Figura 1), o qual é constituido por um software de analise e
armazenamento de banco de dados (mddulo computadorizado OTO Suite Vestibular)



e um o6culos. Estes 6culos contém um giroscopio e uma camera de alta velocidade
(cdmera monocular em olho direito, com lentes de alta precisdo para alto
desempenho). Os oOculos coletam as informagdes tanto do movimento da cabeca
quanto dos olhos. O giroscopio mensura a velocidade do movimento da cabega, que
é o estimulo, e a camera de alta velocidade capta a imagem do olho e mede sua
velocidade. Com estas informacgdes o software calcula o ganho do Reflexo Vestibulo-
Ocular (RVO), comparando a velocidade do olho a velocidade da cabeca, e a partir
desses achados verifica-se o funcionamento dos trés Canais Semicirculares (CSC),
bem como a assimetria entre os lados.

Os critérios de normalidade para o equipamento ICS Impulse Otometrics sao:
CSC Lateriais 0.8 a 1.2
CSC Verticais (ANTERIORES E POSTERIORES) 0.7 A 1.2

Para realizagao os individuos seréo posicionados sentados em uma cadeira a
um metro de distancia da parede, onde sera afixado um alvo visual.

A primeira etapa consiste na calibragdo dos movimentos oculares. Os
participantes serdo orientados a seguir o estimulo visual (pontos de laser) apenas com
o olhar, sem movimentacao cefalica, as luzes vermelhas (pontos de laser) projetadas
pelos 6culos na parede.

Para realizacdo dos impulsos cefalicos, a avaliadora posicionara as maos no
topo da cabega do individuo e realizara tais impulsos com amplitudes de 10° a 20°, de
forma rapida e imprevisivel quantos aos lados, o controle da velocidade do impulso
cefalico sera monitorado por meio do equipamento.

Para avaliagdo dos CSC, um alvo sera centralizado entre o estimulo visual de
calibracdo. Entdo, os participantes serdo orientados a fixar o olhar neste alvo
enquanto realiza-se impulsos cefalicos lateralmente, para avaliagdo do CSC lateral, e
para cima e para baixo, para avaliagdo dos CSC anteriores e posteriores.



Figura 1 - Equipamento Sistema de Impulso ICS Otometrics

3.9.4 Etapa 4: Coleta de dados

A pesquisa do RVO — medido pelo vHIT, do DHI — autopercep¢ao do impacto
da tontura e do HAD - sintomas de ansiedade e depressao, serao realizadas em um
mesmo dia de avaliagcédo, porém sem contato entre os pesquisadores. A aplicacdo dos
procedimentos sera realizada em horarios distintos e espagados para os participantes

nao terem nenhum contato.

3.9.5 Etapa 5: Avaliagao do Sistema Vestibular e queixas otoneurolégicas

A avaliacdo do Sistema Vestibular e das queixas otoneurologicas sera
composta pela realizacdo do exame VvHIT e, aplicagdo do questionario Dizziness
Handicap Inventory (Anexo A). Ainda, como parte da avaliagdo sera aplicada a Escala
Hospitalar para Ansiedade e Depressao (HAD) (Anexo B).

Esta avaliagdo sera realizada em trés momentos diferentes, sendo eles: TO =
pré intervencao; T1 = apos a 52 sessdo de tratamento; e T2 imediatamente apos a 102

e ultima sessao de tratamento.

3.9.5.1 Questionario Dizziness Handicap Inventory (DHI)

O questionario DHI (JACOBSON; NEWMAN, 1990) tem como objetivo avaliar
a autopercepcao dos efeitos incapacitantes provocados pela tontura. Neste estudo,
sera utilizada a versao brasileira do questionario (Anexo A), desenvolvida por Castro
et al. (2007). Essa versao é composta por 25 questbes que abordam diferentes

aspectos da tontura, incluindo aspectos fisicos, funcionais e emocionais.



Cada questao do questionario oferece trés opc¢des de resposta: "sim" (quatro pontos),
"as vezes" (dois pontos) e "nao" (zero pontos). A pontuagéao total do questionario pode
variar entre zero e 100 pontos. Quanto maior a pontuag&o obtida pelo participante,
maior € o desconforto e o prejuizo causados pela tontura.

Para classificagdo de gravidade, sera seguido como critérios o proposto por
Jacobson e Newman (1990), sendo: pontuagdo de 16-34 grau leve, 36-52 grau
moderado e =54 indica um grau grave de tontura. Para que uma mudanga seja
considerada significante entre as avaliagbes utilizando o DHI, a diferengca de
pontuacao deve ser de, no minimo, 18 pontos, pois essa diferenca indica uma melhora
substancial na autopercepc¢ao dos efeitos da tontura pelos participantes (JACOBSON,;
NEWMAN, 1990).

3.9.5.2 Escala Hospitalar para Ansiedade e Depressao (HAD) — versao brasileira

A Escala HAD - versao brasileira (BOTEGA et al., 1995) tem como objetivo
verificar aspectos relacionados a ansiedade e depressao, por meio de 14 perguntas
de multipla escolha, divididas em duas subescalas para ansiedade e depressao, cada
uma composta por sete itens. A pontuagéo total em cada subescala varia de 0 a 21.
Quanto a pontuacgao, de 0 a 7 pontos classifica-se como normal, de 8 a 10 grau leve,
11 a 15 grau moderado e 16 a 21 grave. Ressalta-se que pontuagbes =11 sao
consideradas como disturbio clinicamente significativo,

Esta escala € uma ferramenta concisa, permitindo preenchimento rapido. Os
individuos serao solicitados a responder com base em suas sensagdes ao longo da

ultima semana.

3.9.5.3 Protocolo de fotobiomodulagao (laserterapia)

Para aplicagao da fotobiomodulag¢ao serao utilizados os equipamentos Therapy
PLUS (DMC), Therapy ILIB (DMC) e Acupunture (Ecco Fibras) (Figura 2).
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Figura 2 — Equipamentos de fotobiomodulagao, sendo A: Therapy PLUS (DMC); B: Therapy ILIB
(DMC); C:Acupunture (Ecco Fibras)

As regides de aplicagao e definicbes dos equipamentos estdo descritas no
Quadro 1 e ilustradas na Figura 3. Os parametros apresentados no protocolo criado
para este estudo basearam-se nos estudos de Hamblin (2018), Lee et al. (2017) e
Glass (2021), que descrevem a aplicagdo da fotobiomodulagdo em estruturas
vestibulares e regides corticais especificas.

Via transmeatal (unilateral)

Comprimento de onda 808 nm

Densidade de energia por ponto | 2.421,3 J/cm?

Energia do ponto 105 J (por orelha)
Poténcia do Aparelho 250mw

Irradiancia 5,76W/cm?
Equipamento Therapy PLUS ( DMC)

Via Transcraniana (cluster com 4 emissores)
(CPFDL — regigo de F3 e F4 baseado no sistema 10-20 do EEG)

Comprimento de onda 808 nm

Densidade de energia por ponto | 60 J/cm?

Energia do ponto 240J (por cluster)

Poténcia do Aparelho 150mW

Irradidncia 150mW/cm2

Equipamento ACUPUNTURE (ECCO FIBRAS)

Via Transcraniana (cluster com 4 emissores)
(Cortex parietal — regido de Pz baseado no sistema 10-20 do EEG)

Comprimento de onda 808 nm

Densidade de energia por ponto | 60 J/cm?

Energia do ponto 240J (total)

Poténcia do Aparelho 150mW

Irradiancia 150mW/cm?
Equipamento Acupunture (Ecco Fibras)

Via Pavilhdo Auricular bilateralmente
(Fossa triangular, Hélix, Concha, Lébulo — regido anterior e posterior)

Comprimento de onda 660 nm

Densidade de energia por ponto | 23 J/cm?

Energia do ponto 5 J (total por orelha)
Poténcia do Aparelho 100mwW

Irradiancia 2,3 W/cm?
Equipamento Therapy ILIB ( DMC)

Quadro 1 — Caracteristicas e configuragdo dos equipamentos



Os pontos de aplicagdo foram escolhidos com o objetivo de estimular regides
relacionadas a funcdo vestibular, ao processamento sensorial e a regulagao

emocional. Conforme ilustrado na Figura 3, os pontos sao:

Figura 3 - Regibes de aplicacdo da laserterapia, sendo: A: regido F3; B: regido F4; C: regido

transmeatal; D: regido do pavilhdo auricular; E: regido Pz.

Na figura 3 demonstra os pontos elegidos para aplicagéo, Ponto A - regido F3
— Localizada no hemisfério esquerdo da regidao frontal, segundo o sistema
internacional 10-20 de EEG. Esta area esta relacionada ao controle motor,
planejamento de movimentos e regulagdo emocional. Ponto B — Regido F4 —



Localizada no hemisfério direito da regido frontal, também conforme o sistema 10-20.
Associada ao processamento de emogdes, comportamento executivo e regulagéo do
estresse. Ponto C: Regido transmeatal — Aplicagdo realizada no conduto auditivo
externo (via transmeatal), com o objetivo de atingir estruturas vestibulares periféricas,
como 0s canais semicirculares e a coclea, promovendo regeneragao celular local.
Ponto D: Regido do pavilh&do auricular — Envolve pontos como a fossa triangular, hélix,
concha e Iébulo, em suas faces anterior e posterior. Essas areas s&o utilizadas por
sua conexao com o sistema nervoso autbnomo e para modular respostas fisiologicas
relacionadas ao equilibrio e a ansiedade. Ponto E: Regido Pz — Localizada na linha
meédia da regido parietal, de acordo com o sistema 10-20. Essa area tem importante
papel na integracdo sensoério-motora e no processamento vestibular cortical,
especialmente na percepgao espacial e equilibrio postural.

Para realizacdo do procedimento a participante sera posicionada
confortavelmente em uma cadeira, localizada em uma sala climatizada sem
tratamento acustico, onde havera ruido de fundo ambiental. Durante o procedimento,
o individuo recebera a orientagcdo para evitar a comunicagdo verbal com o
pesquisador. Este protocolo sera realizado nos grupos G2:RV+L e G3:P, entretanto
durante a estimulacao dos participantes do G3 o equipamento estara com a poténcia
zerada, a fim de fornecer o tratamento placebo.

3.9.6 Etapa 6: Intervengao

3.9.6.1 Reabilitagdo Vestibular

Esta abordagem terapéutica baseia-se em mecanismos centrais de
neuroplasticidade, incluindo adaptacao, habituacdo e substituicdo, que promovem a
compensagao vestibular. Os exercicios de RV tém como objetivo aprimorar a
integracdo entre o sistema vestibular e visual durante movimentos da cabega,
melhorar a estabilidade postural em situagdes com informagdes sensoriais conflitantes
e reduzir a sensibilidade individual a movimentos da cabeca (HALL et al., 2022).

A Reabilitagdo Vestibular surgiu na década de 40 no periodo da segunda
guerra mundial. Nesta época muitos soldados apresentavam tontura e desequilibrio
como sequelas de traumatismos cranianos sofridos em batalha. Foi quando
Cawthorne e Cooksey desenvolveram uma série de exercicios focados principalmente

no mecanismo de habituacdo, ou seja, repetir movimentos provocadores dos sintomas



até que por neuroplasticidade a intensidade destes fosse reduzida. Estes exercicios
sdo utilizados até hoje e fazem parte do protocolo de Cawthorne e Cooksey, que
consiste na realizacdo de exercicios de movimentagao ocular, da cabega e do corpo.

Novas pesquisas e estudos demonstraram que para uma excelente
compensacao vestibular central, a aplicagao de apenas exercicios de habituacdo nao
era efetiva em quadros como a hipofuncéo vestibular uni ou bilateral por exemplo.
Nestes quadros, ocorre uma diminuigdo do ganho do Reflexo Vestibulo Ocular (RVO),
que por sua vez € responsavel pelos sintomas de tontura, oscilopsia e instabilidade
durante movimentos rapidos da cabega. O aumento do ganho do RVO pode ser
promovido com exercicios de adaptagdo, onde ocorre um ajuste sensorial, uma
reorganizagao estrutural e a recuperagcédo funcional. A adaptacdo é um poderoso
mecanismo de recuperacao, segundo Lacour (2016).

Os exercicios de adaptacdo incluem fundamentalmente a movimentacédo da
cabeca em diferentes planos (Yaw, Pitch e Roll), enquanto se mantém o olhar fixo em
um ponto estacionado. A velocidade da movimentagao cefalica é incrementada aos
poucos, a medida que o paciente percebe maior facilidade em realizar os movimentos.
Sera entao explicado para o paciente que a RV consiste na realizagdo de exercicios
de movimentagdo ocular, da cabega e do corpo que agem. Sua abordagem
terapéutica baseia-se em mecanismos centrais de neuroplasticidade, incluindo
adaptacao, habituacio e substituicdo, que promovem a compensacao vestibular. Os
exercicios de RV tém como objetivo aprimorar a integragéo entre o sistema vestibular
e visual durante movimentos da cabega, melhorar a estabilidade postural em
situagdes com informagdes sensoriais conflitantes e reduzir a sensibilidade individual
a movimentos da cabega (HALL et al., 2022). Desta forma sera solicitado para a
paciente realizar os exercicios como a descri¢cao citada abaixo:

Os participantes de todos os grupos (G1:RV, G2:RV+L e G3:P) baseados
fundamentalmente em exercicios de adaptagdo e evoluindo com estratégias de
substituicdo sensorial conforme descrito abaixo:

X1.2 - Em pé sob uma superficie instavel (usando como recurso macarrdes de piscina)
(estratégia de Substituicdo sensorial), fixar os olhos em uma bolinha que devera estar
colada na parede em uma altura confortavel para os olhos, a paciente devera

movimentar a cabega para os lados, sem tirar os olhos da bolinha por dois minutos.



X1.3 - Em pé sob uma superficie instavel (estratégia de Substituicdo sensorial)
(usando como recurso macarrdes de piscina), fixar os olhos em uma bolinha que
devera estar colada em um tecido visualmente complexo (com listas de cores
contrastantes, por exemplo) - (estratégia de Substituicdo sensorial) e fixo na parede
em uma altura para os olhos, a paciente devera movimentar a cabeca para os lados,
sem retirar os olhos da bolinha por dois minutos.

X2.1 - Em pé, a paciente devera segurar a frente dos olhos um palito com uma bolinha
em seu centro devera olhar para a bolinha enquanto movimenta a cabeca
horizontalmente para um lado ao mesmo tempo que desvia o palito para o outro lado
por dois minutos.

X2.2 - Em pé sob uma superficie instavel (estratégia de Substituicdo sensorial)
(usando como recurso macarrdes de piscina), a paciente devera segurar a frente dos
olhos um palito com uma bolinha em seu centro devera olhar para a bolinha enquanto
movimenta a cabeca horizontalmente para um lado ao mesmo tempo que desvia o
palito para o outro lado por dois minutos.

A velocidade da movimentacgédo cefalica deve ser suficiente para induzir algum
desconforto, sem provocar mal-estar debilitante. Aos poucos e a medida que os
sintomas forem diminuindo aumentar a velocidade progressivamente.

Os atendimentos para realizagdo dos exercicios serao realizados duas vezes
por semana, sob a supervisdo do pesquisador P2, em uma sala de atendimento, ao
longo de 5 semanas, resultando em um total de 10 sessdes de RV, com duragao
aproximada de 50 minutos cada.

3.9.7 Etapa 7: Procedimentos de analise

Os resultados coletados nas avaliagbes pré e pos-intervencgéo seréo entregues
ao P1 que organizara a planilha de dados e enviara ao P3.
Na analise e tratamento estatistico a ser realizado pelo P3 sera mantido o cegamento,
pois o profissional s6 tera acesso as informagdes dos participantes de cada grupo,
sem a identificagdo do grupo (G1, G2 e G3). O cegamento so sera quebrado apds o
cumprimento de todas as etapas.

O calculo do tamanho da amostra sera realizado a partir dos dados do projeto
piloto para comparacéo de médias de mais de dois grupos independentes (analise de

variancia). Para tanto, sera utilizado o quantitativo de trés grupos, erro alfa (a) de 5%,



erro beta (B) de 20% e, para a estimativa do desvio padrédo dentro da populagéo, sera
utilizada a variabilidade encontrada para cada um dos grupos nos momentos pré e
posintervencao. Ressalta-se que para a definicdo do numero amostral sera adotada a
maior estimativa obtida entre os grupos. Caso o quantitativo de participantes do estudo
piloto ndo atenda o numero amostral determinado, sera realizado novo recrutamento
e execucao de todas as etapas do estudo.

Apoés a finalizagdo da coleta de dados, sera realizada analise estatistica
descritiva e inferencial por meio do Software SigmaPlot, versdo 16.0, para todas as
variaveis analisadas. A normalidade dos dados sera analisada pelo teste de Shapiro-
Wilk, enquanto a homogeneidade das variancias sera avaliada pelo teste de Levene.
Partindo do pressuposto que as variaveis de interesse tenham distribuicdo normal,
para analise comparativa pré e pds-intervengao intragrupo, sera utilizado o teste t de
Student pareado e a comparagdo entre grupos sera realizada pela Analise de
Variancia (ANOVA) de medidas repetidas. Caso as variaveis de interesse ndo tenham
distribuicdo normal, serdo aplicados os testes ndo paramétricos correspondentes. O
nivel de significancia adotado sera de 5%.

4. RISCOS E BENEFICIOS

Em relag&o aos riscos deste projeto, os procedimentos propostos neste estudo
apresentam riscos minimos. Os possiveis desconfortos incluem:

e Leve tontura ou desequilibrio transitorio durante a execug¢ao dos exercicios de
RV, especialmente nas primeiras sessbes. Tais reagdes sao esperadas e
fazem parte do processo terapéutico de compensacéao vestibular.

e Sensacao de calor leve e momentaneo na area de aplicagao do laser de baixa
intensidade. Ressalta-se, no entanto, que a Terapia de Fotobiomodulagao
(Laserterapia) é considerada segura, indolor, ndo invasiva e com poucas
contraindicacdes relatadas na literatura, que foram respeitadas neste estudo.

e Cansaco fisico leve devido a repeticdo de movimentos durante as sessdes,

sendo os exercicios adaptados conforme a tolerancia individual.

Em relagao os beneficios as participantes poderao se beneficiar de forma direta

e indireta com este estudo, nos pontos abaixo mencionados:



e Melhora no equilibrio, redu¢do da tontura e dos sintomas vestibulares, com
potencial impacto positivo na qualidade de vida.

e Possivel alivio de sintomas emocionais, como ansiedade e depresséao, devido
a abordagem multidisciplinar (fotobiomodulagao transcraniana + reabilitagao
vestibular).

e Acesso gratuito a um protocolo terapéutico supervisionado, baseado em
evidéncias cientificas e com acompanhamento especializado.

e Contribuicdo para o avango do conhecimento cientifico sobre o uso combinado
de reabilitagcdo vestibular e fotobiomodulacdo, podendo beneficiar futuros

pacientes com a mesma condigao.

Os participantes terdo total liberdade para desistir da pesquisa a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo ao atendimento ou a sua relagdo com os
profissionais envolvidos. Todas as informagdes coletadas serdo mantidas em sigilo,
garantindo a confidencialidade dos dados pessoais e clinicos, conforme previsto nas
normas éticas vigentes. Além disso, todos os procedimentos seréo realizados com
acompanhamento constante de profissionais capacitados, assegurando a seguranca

e 0 bem-estar das participantes durante todas as etapas do estudo.

5. CRONOGRAMA DE EXECUGAO

A seguir, apresenta-se a programagao mensal das etapas que compdem este
estudo, desde a elaboragédo do projeto até a divulgagao dos resultados, permitindo um

acompanhamento claro e sistematico da execugéo.



As atividades previstas para os 24 meses de vigéncia do presente projeto estdo descritas no cronograma a seguir:

Atividades

MESES

10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

Revisao de literatura

X

X

Submissio no Comité de
Etica em Pesquisa

Treinamento e
nivelamento

Recrutamento e sele¢cao

Coleta de dados —
momento 1

Intervencao

Coleta de dados —
momento 2

Coleta de dados —
momento 3

Analise dos dados pés-
intervencio

Analise e tratamento
estatistico

Reuniao mensal entre
coordenador e membros
do projeto

Analise dos dados obtidos
na pesquisa com os
membros pesquisadores

Escrita e submissao de
artigos cientificos e
resumos para eventos
cientificos

Submissio do relatorio
final




6. ORCAMENTO

Na tabela abaixo estdo listados os itens que serdo utilizados e custeados na pesquisa,

considerando os materiais de consumo, uso de equipamentos, impressos, transporte do

pesquisador e outros recursos necessarios para a execucao do protocolo experimental.

Os valores apresentados referem-se a estimativas com base em pregos praticados no
mercado atual e visam garantir o bom andamento das atividades, a seguranga das participantes
e a qualidade dos dados coletados. Cabe destacar que os profissionais envolvidos na condugao

da pesquisa atuardo de forma voluntaria, sem 6nus financeiro ao projeto

Item Descrigao Quant. | Valor Un. Total
(R$) (R$)

1. Materiais de uso clinico
Luvas descartaveis Caixa (100 un.) 5 30 150
Mascaras cirurgicas Caixa (50 un.) 5 25 125
Lengos descartaveis Pacote (100 un.) 3 15 45
Alcool 70% Frasco de 1L 4 10 40
Papel toalha Pacote com 2 rolos 5 8 40
Subtotal (1) 400
2. Equipamentos
Uso do Laser (depreciagao +
manutengao) Uso calculado para pesquisa 1 800 800
VHIT — uso de equipamento Custo estimado por sessao 20 20 400
Subtotal (2) 1200
3. Impressos e Documentagéo
Impresséo Estimativa para 30 participantes 100 0,5 50
Pastas e etiquetas Organizagéo dos documentos 10 3 30
Subtotal (3) 80
4. Transporte do pesquisador Deslocamento até o local 20 25 500
Subtotal (4) 500
5. Recursos Humanos (néo
remunerado) Participacao de voluntarios 0

TOTAL GERAL

2180
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ANEXOS

ANEXO A — Questionario Dizziness Handicap Inventory (DHI) — Verséao brasileira

01. Olhar para cima piora a sua tontura?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

02. Vocé se sente frustrado(a) devido a sua tontura?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

03. Voceé restringe suas viagens de trabalho ou lazer por causa da tontura?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

04. Andar pelo corredor de um supermercado piora a sua tontura?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

05. Devido a sua tontura, vocé tem dificuldade ao deitar-se ou levantar-se da cama?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

06. Sua tontura restringe significativamente sua participagdo em atividades sociais tais como: sair
para jantar, ir ao cinema, dangar ou ir a festas?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

07. Devido a sua tontura, vocé tem dificuldade para ler?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

08. Sua tontura piora quando vocé realiza atividades mais dificeis como esportes, dangar, trabalhar
em atividades domésticas tais como varrer e guardar a louga?
[ 1sim[ Jndo [ ]as vezes

09. Devido a sua tontura, vocé tem medo de sair de casa sem ter alguém que o acompanhe?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

10. Devido a sua tontura, vocé se sente envergonhado na presenga de outras pessoas?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

11. Movimentos rapidos da sua cabeca pioram a sua tontura?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

12. Devido a sua tontura, vocé evita lugares altos?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

13. Virar-se na cama piora a sua tontura?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

14. Devido a sua tontura, é dificil para vocé realizar trabalhos domésticos pesados ou cuidar do
quintal?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

15. Por causa da sua tontura, vocé teme que as pessoas achem que vocé esta drogado(a) ou
bébado(a)?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

16. Devido a sua tontura é dificil para vocé sair para caminhar sem ajuda?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

17. Caminhar na calgada piora a sua tontura?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes




18. Devido a sua tontura, é dificil para vocé se concentrar?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

19. Devido a sua tontura, é dificil para vocé andar pela casa no escuro?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

20. Devido a sua tontura, vocé tem medo de ficar em casa sozinho(a)?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

21. Devido a sua tontura, vocé se sente incapacitado?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

22. Sua tontura prejudica suas relagbes com membros de sua familia ou amigos?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

23. Devido a sua tontura, vocé esta deprimido?
[ 1sim][ ]ndo [ ]as vezes

24. Sua tontura interfere em seu trabalho ou responsabilidades em casa?
[ 1sim[ ]ndo [ ]as vezes

25. Inclinar-se piora a sua tontura?
[ 1sim[ ]ndo [ las vezes




ANEXO B - Escala Hospitalar para Ansiedade e Depresséo (HAD)

Nome : |

Orientagbes para realizagao do teste

Assinale com “X” a alternativa que melhor descreve sua resposta a cada questao.

1. Eu me sinto tensa (o) ou contraida (0):

(') a maior parte do
tempo[3]

() boa parte do
tempol[2]

() de vezem
quando[1]

() nunca [0]

2. Eu ainda sinto que gosto das mesmas coisas de a

ntes:

() sim, do mesmo
jeito que antes [0]

() ndo tanto quanto
antes [1]

(') s6 um pouco [2]

() ja ndo consigo ter
prazer em nada [3]

3. Eu sinto uma espécie de medo, como se alguma coisa ruim fosse acontecer

() sim, de jeito muito
forte [3]

() sim, mas nao tao
forte [2]

() um pouco, mas
isso ndo me
preocupa [1]

() ndo sinto nada
disso[0]

4. Dou risada e me divirto quando vejo coisas engracadas

() do mesmo jeito

() atualmente um

() atualmente bem

() ndo consigo

que antes[0] pouco menos[1] menos[2] mais[3]
5. Estou com a cabega cheia de preocupacdes
(') a maior parte do () boa parte do () devezem
tempol3] tempo[2] quandof[1] () raramente[0]

6. Eu me sinto alegre

() nunca[3]

() poucas vezes[2]

() muitas vezes[1]

() a maior parte do
tempo[0]

7. Consigo ficar sentado a v

ontade e me sentir relaxado

() sim, quase
sempre[0]

() muitas vezes[1]

() poucas vezes[2]

() nunca[3]

8. Eu estou lenta (0) para pensar e fazer coisas:

() quase sempre[3] |

() muitas vezes[2]

() poucas vezes[1] |

() nuncal0]

9. Eu tenho uma sensagéao ruim de medo, como um frio na barriga ou um aperto no
estbmago

() nuncal0]

() de vezem
quando[1]

() muitas vezes[2]

() quase sempre[3]

10.

Eu perdi o interesse em cuidar da minha aparéncia

() completamente[3]

() ndo estou mais
me cuidando como
eu deveria[2]

() talvez n&o tanto
quanto antes[1]

() me cuido do
mesmo jeito que
antes|[0]

11. Eu me sinto inquieta (0), como se eu ndo pudesse ficar parada

0) em lugar nenhum

() sim, demais[3]

() bastante[2]

() um pouco[1]

() ndo me sinto
assim[0]

12. Fico animada (o) esperando animado as coisas boas que estéo por vir

() do mesmo jeito

() um pouco menos

() bem menos do

() quase nunca[3]

que antes[0] que antes[1] que antes[2]
13. De repente, tenho a sensacéo de entrar em panico
() a quase todo - ()devezem ~ .
momentol[3] (') varias vezes|2] quando[1] () ndo senti isso[0]

14. Consigo sentir prazer quando assisto a um bom programa de televiséo, de radio ou
quando leio alguma coisa

() quase sempre[0]

() varias vezes[1]

| () poucas vezes[2] |

() quase nunca[3]

Pontuagéo:

Data:




APENDICE

Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO - TCLE

Este € um convite para que vocé participe da pesquisa: Fotobiomodulagao associada a

reabilitagdao vestibular em mulheres com hipofungao periférica unilateral, que tem como

pesquisadora responsavel Edvania Rodrigues dos Santos.
Esta pesquisa pretende verificar o efeito da fotobiomodulagéo associada ao processo da b
Reabilitagdo Vestibular convencional no quadro clinico de mulheres adultas com hipofungéo
vestibular periférica unilateral determinada pelo exame v-hit.
O motivo que nos leva a fazer essa pesquisa é que estudos cientificos relatam os beneficios
da combinagdo com recursos complementares, como a fotobiomodulagéo, para potencializar os
resultados clinicos da reabilitagdo vestibular.

A Reabilitagao vestibular é indicada para pessoas com queixa de alteragao de equilibrio, na

Rubrica do Pesquisador Responsavel:

qual sdo realizados exercicios especificos com movimentos de cabeca, olhos e corpo para melhorar

a estabilidade postural e reduzir a tontura. A Fotobiomodulacdo € uma técnica que utiliza laser de
baixa poténcia, aplicada em pontos especificos da cabega e orelhas, com o objetivo de auxiliar na
recuperacao do sistema vestibular e na melhora dos sintomas de tontura e desequilibrio.

Caso vocé decida que participara deste projeto, € necessario saber que existirdo trés
grupos: (Grupo 1): participantes que receberdo como tratamento a reabilitagdo vestibular (Grupo 2):
participantes que receberao como tratamento a reabilitacdo vestibular e a aplicagao de protocolo de
laser ativo (Grupo 3): participantes que receberdo como tratamento a reabilitagéo vestibular e a

aplicagéo do protocolo de placebo. Por se tratar de um estudo cego, para a definigdo de qual grupo

Rubrica do Participante da Pesquisa:

vocé participara, sera realizado um sorteio, em que apenas a pesquisadora responsavel sabera a

qual grupo vocé pertencera, ndo sendo possivel a senhora escolher um grupo. No caso de
confirmada a eficacia do tratamento com uso da Fotobiomodulagéo, as participantes do grupo 1 e 3
poderao ter acesso a tratamento ao término do estudo, caso exista interesse e sem nenhum custo
envolvido.

As sessoes de reabilitagdo vestibular serdao dadas sem custos e acontecerdo duas vezes por
semana, durante um periodo de cinco semanas, com um total de 10 atendimentos. Cada sessao
tera duragdo média de 40 a 50 minutos, a depender da necessidade de cada participante. E
importante que a senhora compreenda a necessidade de comparecer a todas as sessdes para que
realmente possa participar efetivamente da pesquisa.

Para tanto, sera necessario realizar a sua avaliagdo em trés momentos (antes, durante e
apos o tratamento), ou seja, antes da primeira sesséo, na quinta sessao e apds a décima e ultima
sessao de tratamento. Os atendimentos desta pesquisa ocorrerdo na clinica “Instituto da Audigéo,

voz e equilibrio (IAVE)", localizado na cidade de Itapeva, Sdo Paulo.



Com relagdo aos trés momentos de avaliagéo, eles serdo realizados juntamente a vinda para
a sessao e serao realizados exames que duram em torno de 50 minutos e s&o passiveis de serem
realizados em um unico periodo. No caso da sessao e avalicdo para inclusdo no estudo, a mesma
sera realizada antes da primeira sessdo e caso vocé esteja apta a participar do estudo, iremos
prosseguir com o a primeira sessdao no mesmo dia. Caso, por algum motivo, ndo seja possivel
concluir um dos exames em um uUnico atendimento, sera necessario que vocé retorne mais uma vez
para finalizar a avaliagdo. O agendamento sera realizado conforme a sua disponibilidade.

No primeiro momento de avaliagdo, para verificar se vocé se enquadra nos critérios de inclusao
do presente estudo, vocé devera fornecer algumas informagdes sobre as condigées da sua saude
auditiva. Apds esta etapa, vocé fara testes auditivos chamados audiometrias tonal, vocal e
imitanciometria. A audiometria tonal avalia a capacidade auditiva em diferentes frequéncias, a

audiometria vocal mede a capacidade de compreensdo da fala, e a imitanciometria analisa o
funcionamento da orelha média, incluindo timpano, ossiculos e tuba auditiva. Estes exames nao

causam nenhuma dor e sao realizados com vocé acordada. Para realizar o exame de audiometria
tonal e vocal precisaremos colocar um fone em suas duas orelhas e vocé ficara sentada em uma
cadeira frente ao examinador onde ira escutar sons de varias frequéncias e devera dar um sinal a
cada estimulo percebido, durante a avaliacdo vocal vocé ira repetir todas as palavras ouvidas. O
exame de imitanciometria sera colocado um fone em uma de suas orelhas e uma sonda na outra
orelha, permanecendo sentada em uma cadeira onde o equipamento ira fornecer um som e uma
pressao no conduto auditivo para medir a resposta do timpano e dos ossiculos, 0 exame é simples
€ ndo é necessario nenhum preparo.

No mesmo dia, sera realizado o exame de v-hit, que € um exame de diagndstico que avalia o
funcionamento do reflexo vestibulo-ocular ( RVO) responsavel pela estabilidade do olhar durante
os movimentos de cabega, util para verificar problemas no sistema vestibular, como vertigens,
tonturas e desequilibrio; vocé ird colocar um 6culos contendo uma cadmera que registra a
movimentacao ocular e sera realizado impulsos rapidos com movimentos curtos com a cabega em
diferentes direcbes, enquanto vocé devera permanecer com os olhos fixos em um ponto, o exame
nao causa desconforto, é rapido e indolor. Esse exame sera realizado mais duas vezes (segundo e
terceiro momento), caso vocé se enquadre nos critérios do estudo.

Durante o processo de reabilitagdo vestibular que acontecera em cinco semanas, além do v-
hit, explicado acima, serdo aplicados dois questionarios autoaplicaveis: Dizziness Handicap
Inventory (DHI), que tem como objetivo avaliar a autopercepcdo dos efeitos incapacitantes
provocados pela tontura, e a Escala Hospitalar para Ansiedade e Depressao (HAD), que tem como
objetivo verificar aspectos relacionados a ansiedade e depressdo, e também o laser de
fotobiomodulagéo.

Para realizar o exame serao estimulados com laser de fotobiomodulagao (Figura 1) pontos de
aplicagéo foram escolhidos com o objetivo de estimular regides relacionadas a fungéo vestibular, ao

processamento sensorial € a regulacdo emocional.
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Figura 3 - Regides de aplicacdo do laser de baixa intensidade

Ressaltamos que durante as avaliagbes e sessdes de intervengdo (reabilitagdo vestibular)
podem acontecer alguns incémodos. Vocé pode sentir: leve cansago ao responder 0s questionarios,
fazer a entrevista e avaliagdo audioldgica; sensagdo de calor leve e momentaneo na area de
aplicacdo do laser de baixa intensidade. Ressalta-se, no entanto, que a Terapia de
Fotobiomodulagédo & considerada segura, indolor, ndo invasiva e com poucas contraindica¢des
relatadas na literatura, que foram respeitadas neste estudo; Leve tontura ou desequilibrio transitério
durante a execugao dos exercicios de RV, especialmente nas primeiras sessdes. Tais reagcdes sado
esperadas e fazem parte do processo terapéutico de compensacao vestibular; Cansaco fisico leve
devido a repeticao de movimentos durante as sessdes, sendo os exercicios adaptados conforme a
tolerancia individual.

Todos os riscos citados acima serdo minimizados, porém, caso surja alguma duvida ou
dificuldade durante o processo de avaliagdo e tratamento, por favor, notificar o pesquisador, que
interrompera e tomara as providéncias de acordo com as demandas apresentadas.

Como beneficios da pesquisa vocé tera: acesso sem custos a uma avaliacdo vestibular

completa e ao tratamento em clinica particular da cidade de ltapeva. Assim, vocé tera a oportunidade

de receber orientacées de como esta o funcionamento do seu sistema vestibular e auditivo e podera
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identificar possiveis alteragées com rapidez; Possivel alivio de sintomas emocionais, como ansiedade
e depressado; Acesso gratuito a um protocolo terapéutico supervisionado, baseado em evidéncias
cientificas e com acompanhamento especializado. Além disso, caso seja identificada alguma alteragao,
vocé sera orientada e recebera o encaminhamento necessario para que receba o atendimento
especializado, o que podera reduzir muito os prejuizos a curto e a longo prazo na sua qualidade de

vida.

Durante todo o periodo da pesquisa vocé podera tirar suas duvidas ligando para a
pesquisadora responsavel, Edvania Rodrigues dos Santos, que podera ser encontrada no enderego
localizado a Rua Mario Prandini, 850, centro no iave ( instituto da audigdo, voz e equilibrio) centro,
Itapeva - SP, Brasil. CEP 18470-000. E-mail: edvaniardsantos@gmail.com ou pelo telefone (15) 99823-
9481.

A senhora tem a liberdade de recusar a sua participacdo na pesquisa a qualquer momento,
sem nenhum prejuizo. Asseguramos que essa pesquisa envolve riscos minimos, como o risco de
vazamento de dados, porém, asseguramos que todos os dados coletados nesta pesquisa serao
armazenados em ambiente digital seguro, utilizando sistemas com criptografia para proteger suas
informacgdes. Além disso, o acesso aos dados sera restrito a equipe de pesquisa, que se compromete
a manter total sigilo sobre as informacgdes. Destacamos que, caso vocé sinta desconforto ou cansaco,
podera interromper a avaliagdo a qualquer momento, retomando-a posteriormente, sem qualquer
prejuizo a sua participacdo. Os resultados dos exames sao totalmente confidenciais e sigilosos e serdo
divulgados apenas em congressos ou publicagdes cientificas, sempre de forma anénima, ndo havendo
divulgagdo de nenhum dado que possa identifica-la. Parte dos dados obtidos, sem quaisquer
identificagbes pessoais, serdo compartilhados no repositorio de dados cientificos da Universidade de
Sao Paulo pelo pesquisador responsavel por essa pesquisa, e poderdo ser reanalisados em estudos
adicionais. Além disso, todos os dados também serdo arquivados em local seguro e por um periodo

minimo de cinco anos.

Para prevenir possiveis custos gerados pela sua participagdo nessa pesquisa, incluindo o
transporte publico e a alimentagéo, e caso a avaliagdo se prolongue além do previsto, esses custos
serdo assumidos pela pesquisadora e reembolsado para vocé. Se vocé sofrer qualquer dano
comprovadamente decorrente desta pesquisa, sendo ele imediato ou tardio, previsto ou ndo, compete
a pesquisadora responsavel garantir o direito a assisténcia integral e gratuita, que sera prestada de

forma a combinar.

Qualquer duvida sobre a ética dessa pesquisa ou para denuncias e/ou reclamagdes vocé
devera ligar para o Comité de Etica em Pesquisa — instituicdo que avalia a ética das pesquisas antes
que elas comecem e fornece protecdo aos participantes das mesmas — da FOB/USP, localizado na
Alameda Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75, Vila Universitaria, ou pelo telefone (14) 3235-8356, e-mail:

cep@fob.usp.br.

Por fim, enfatizamos a importancia de vocé guardar em seus arquivos uma via deste
documento. Uma via ficara com vocé e a outra com a pesquisadora responsavel Edvania Rodrigues
dos Santos
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Consentimento Livre e Esclarecido

Pelo  presente instrumento que atende as  exigéncias legais, a Sra.

Pelo presente instrumento que atende as exigéncias legais, a
Sra. )
portadora da cédula de identidade , apoés leitura minuciosa das

informacdes constantes neste TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO,
devidamente explicada pelos profissionais em seus minimos detalhes, ciente dos servigos e
procedimentos aos quais sera submetido, ndo restando quaisquer duvidas a respeito do lido e
explicado, DECLARA e FIRMA seu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO concordando que
a crianga participe da pesquisa proposta. Fica claro que o participante da pesquisa, pode a qualquer
momento retirar sesu CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO e deixar de participar desta
pesquisa e ciente de que todas as informagbes prestadas tornar-se-8o confidenciais e guardadas
por forca de sigilo profissional (Cap. IV, Art. 23. do Cédigo de Etica da Fonoaudiologia (Res. CFFa
n°® 490/2016).

Declaragdo do pesquisador responsavel

Como pesquisadora responsavel pelo estudo Fotobiomodulagdo associada a reabilitagdo
vestibular em mulheres com hipofungao periférica unilateral, declaro que assumo a inteira
responsabilidade de cumprir fielmente os procedimentos metodologicamente e direitos que foram
esclarecidos e assegurados ao participante desse estudo, assim como manter o sigilo e a
confidencialidade sobre a identidade do mesmo. DECLARO o cumprimento do disposto na
Resolucdo do Conselho Nacional de Saude - CNS n°® 466/12, contidos nos itens IV.3 e IV.5.a € na
integra com a resolugdo CNS n° 466 de 12 dezembro de 2012. Declaro ainda estar ciente que na
inobservancia do compromisso ora assumido infringirei as normas e diretrizes propostas pela

Resolugéo 466/12— CNS, que regulamenta as pesquisas envolvendo o ser humano.

Por estarmos de acordo com o presente termo o firmamos em duas vias igualmente validas (uma
via para o participante da pesquisa e outra para o pesquisador) que serao rubricadas em todas as
suas paginas e assinadas ao seu término, conforme o disposto pela Resolugdo CNS n° 466 de 12
dezembro de 2012, itens IV.3.fe IV.5.d.

Bauru, SP, de de
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Impressao datiloscopica do participante

Assinatura do Participante da Pesquisa Edvania Rodrigues dos Santos
CPF: 150.858.258-02

O Comité de Etica em Pesquisa — CEP, organizado e criado pela FOB-USP, em 29/06/98
(Portaria
GD/0698/FOB), previsto no item VII da Resolugdo CNS n° 466/12 do Conselho Nacional de Saude
do Ministério da Saude (publicada no DOU de 13/06/2013), € um Colegiado interdisciplinar e
independente, de relevancia publica, de carater consultivo, deliberativo e educativo, criado para
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos.

Qualquer denuncia e/ou reclamacgao sobre sua participacdo na pesquisa podera ser reportada a este
CEP:

Horario e local de funcionamento:

Comité de Etica em Pesquisa

Faculdade de Odontologia de Bauru-USP - Prédio da Pds-Graduagéo (bloco E - pavimento superior),
de segunda a sexta-feira (em dias uteis), no horario das 14hs as 17h30.

Alameda Dr. Octavio Pinheiro Brisolla, 9-75

Vila Universitaria — Bauru — SP — CEP 17012-

901 Telefone/FAX(14)3235-8356 e-mail:

cep@fob.usp.br
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