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Apresentacédo do Projeto:

As informacdes elencadas nos campos ¢Apresentacao do projeto¢,, ¢Objetivo da pesquisag, e ¢Avaliacao
dos riscos e beneficios¢ foram retiradas do arquivo ¢lInformacdes Basicas da Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS 2657691 _E1.pdf) de 22/09/2025.

Introducéo

PERGUNTA: O que os estimulos vestibulares incrementados, através da estimulacéo vestibular galvanica,
podem ocasionar no controle motor, em termos da postura, equilibrio postural e mobilidade, em individuos
com Distrofia Muscular de Duchenne?

O controle motor é um dos constructos da funcionalidade mantendo como seus componentes o controle
postural, a mobilidade (para transferéncias e locomocédo) e o alcance, preensdo e manipulacdo (1). Os
aspectos fisioldgicos envolvidos incluem o tdnus muscular, tdnus postural, rea¢des de equilibrio, ajustes
antecipatorios e compensatorios, padrdes geradores ritmicos para locomoc¢ao, além do movimento
voluntério.

A postura fundamental é representada pelo ajuste do tbnus muscular e postural na postura de referéncia
assumida para manter o alinhamento e estabilidade postural durante a manutencdo do equilibrio estatico e
dindmico. Acrescidos a esta estdo os reflexos posturais e rea¢c8es de equilibrio que em suma, permitem o
controle postural estéatico e dindmico de forma harmdnica (2).
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A atividade neuronal fisiolégica mostra que os sistemas motores recebem informac6es sensoriais e
cognitivas e demandam o recrutamento neuromuscular sobre as fibras extrafusais e intrafusais no efetor
(musculo) nos seus aspectos tdnicos e fasicos (2).

A Distrofia Muscular de Duchenne (DMD) é uma patologia neuromuscular genética e hereditaria, progressiva
e degenerativa, que acomete meninos, levando a morte. A principal caracteristica fisiopatologica da doenga
estda na mutacao do gene que decodifica a distrofina, uma proteina que permite manter a estabilidade da
membrana plasmatica da fibra muscular extrafusal. A perda progressiva das fibras musculares extrafusais
leva a perda da capacidade de contracdo muscular e gera prejuizo motor nas atividades de vida diaria,
cotidianas, laborativas, dentre outras, progredindo com o acometimento da fungdo motora respiratoria (3,4).
A Estimulacéo Vestibular Galvanica mostra-se um recurso capaz de recrutar vias neurais complementares
ao movimento voluntario, como as vias vestibulo-espinais e reticulo-espinais, que se posicionam na medula
espinal em sua porcdo mais anterior (5,6). Essa estimulagcdo pode recrutar tanto o motoneurénio alfa e
consequentemente as fibras extrafusais, quanto o motoneurénio gama e consequentemente as fibras
intrafusais, podendo esse recrutamento ser tonico (vindo de 6rgéo otoliticos ¢, utriculo e saculo) ou fasico
(vindo de canais semicirculares).

Um dos fendmenos compreendido tem os fundamentos no tipo de corrente elétrica usada, chamada
corrente noise, e o fendmeno apresentado € o estocastico. O fenémeno estocastico é capaz de que com um
estimulo ruidoso (sublimiar muitas vezes), inserir em um sistema ndo-linear, como o sistema vestibular, um
recrutamento das células sensoriais (vestibulares ¢, células ciliadas), além de células do nervo vestibular, e
refletir, em sua funcéo de regulador e controlador de caracteristicas do controle postural de forma
automatica pelo reflexo vestibulo-espinhal (6). O efeito faz-se na estabilizacdo da postura em pacientes com
lesbes especificas e sem lesdes (6¢,12).

A ativacao desses circuitos tem se mostrado acontecer em niveis de controle postural e mobilidade e,
inicialmente, pode levar ao ganho de controle motor em diferentes quadros onde a orientacéo e estabilidade
postural estao diminuidos por diferentes quadros clinicos (7,12¢,19).

Justificativa

O presente estudo se faz necessario no sentido de estudar a integracdo do estimulo vestibular ao controle
postural em termos da postura, do equilibrio postural e mobilidade em pacientes com Distrofia Muscular de
Duchenne e verificar a reprodutibilidade de dados ja alcancados em estudos de caso anteriores. Critérios de
incluséo:
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Ter a sequela sensdrio-motora do tipo fraqueza muscular com comprometimento funcional nas atividades de
vida diaria, controle postural, mobilidade e alcance, preensao e manipulacdo, ser maior que 4 anos, estar
em acompanhamento médico para sua condi¢do, estar seguindo as orientacdes médicas prescritas.

Critério de Excluséo:
Os critérios de exclusao serdo ter alguma alteracdo clinica ndo-compensada, ter implante metalico no
cranio, apresentar episédios de convulsdo e possuir marca-passo ou outro tipo de neuromodulador.

Objetivo da Pesquisa:

S&o0 objetivos primérios do protocolo de pesquisa:

Observar e avaliar os efeitos clinicos e funcionais em controle postural (tronco e membros) (orientacdo e
estabilidade), e mobilidade, obtidas através da exposi¢do a estimulagéo vestibular galvanica e exercicios
fisico-funcionais de reabilitacao vestibular e fisioterapia neurofuncional em pacientes com Distrofia Muscular
de Duchenne, de forma pioneira nesse contexto.

S&o0 objetivos secundarios do protocolo de pesquisa:

1) Observar e descrever os reflexos da estimulacdo sensorial e motora em pacientes com doenca
neuromuscular que teoricamente facilitem a postura e mobilidade advindos do sistema vestibular.

2) Observar e caracterizar as altera¢cfes na postura e alinhamento postural em pacientes com Distrofia
Muscular de Duchenne expostos a terapéutica da estimulacado vestibular galvanica e exercicios fisico-
funcionais de reabilitacdo vestibular e fisioterapia neurofuncional.

3) Observar e caracterizar as alteracGes na estabilidade postural estatica e dindmica, se possivel, em
pacientes com Distrofia Muscular de Duchenne expostos a terapéutica da estimulagéo vestibular galvanica e
exercicios fisico-funcionais de reabilitagao vestibular e fisioterapia neurofuncional.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O estudo atual apresenta o risco no sentido de desconforto ou queimaduras na regido da estimulacao
vestibular galvanica, no entanto, esse risco € minimizado ao utilizar solucéo fisiolégica no acoplamento com
os elétrodos e esponjas de contato. Ha ainda os demais riscos,
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tais como constrangimento, desanimo ou outro sentimento caso o tratamento ndo seja bem-sucedido.
Beneficios:

Os beneficios sdo em relacdo a vocé ter o conhecimento dos resultados das avaliagées apés o término da
pesquisa. Os beneficios em relagdo a intervencao proposta ainda ndo sao claros, podendo haver alteragéo
no seu controle motor.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de IC dos estudantes Philipe de Morais Silva, Bianca Venancio dos Santos, Julia Costa
Silva e Sophia Mitsue Zampedri Sato, sob orientagcdo de Catarina Boffino, docente do Curso de Fisioterapia,
apresentando fundamentacéo tedrica para a sua execucgao.

Como justificativa para a emenda, a pesquisadora esclarece que foi realizada alteracéo na metodologia, ou
seja, os participantes serdo submetidos as atividades em dois momentos separados para melhor controle
metodoldgico, um com apenas 0s exercicios e outro com 0s exercicios associados a estimulagao.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:
Vide item "Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes".

Recomendacgdes:
Vide item "Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequacdes."

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Nao foram observados 6bices éticos nos documentos da emenda.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa ¢ CEP-USCS, de acordo com as atribui¢des definidas na
Lei 14.874 de 2024, na Resolucao CNS n.° 466, de 2012 e na Norma Operacional n.° 001, de 2013, do
CNS, manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa.

Este CEP ressalta a importancia do envio dos relatorios parciais e final, sendo uma responsabilidade
assumida pelo pesquisador ao submeter o seu projeto para apreciacdo. De acordo com a Resolucdo CNS
No 466 de 2012, consta na secdo Xl, itens XI.1 e Xl.2.a até Xl.2.h, diz que: ¢A responsabilidade do
pesquisador é indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos ético e legais quanto a:
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a)desenvolver o projeto conforme delineado;

b)elaborar e apresentar os relatérios parcial e final;

c)apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer momento;

d)manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um
periodo de 5 (cinco) anos apés o término da pesquisa;

e)encaminhar os resultados da pesquisa para publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores
associados e a pessoal técnico integrante do projeto;

fjustificar fundamentalmente, perante o CEP ou a CONEP, interrupcéo do projeto ou a ndo publicacao dos
resultados.¢,

Eventuais modificac6es ou emendas ao protocolo deverdo ser apresentadas ao CEP-USCS de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Modelos e orientacBes para a elaboracdo do relatorio estdo disponiveis na pagina do CEP-USCS
https://sites.google.com/online.uscs.edu.br/cep

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Bésicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_273307| 01/02/2026 Aceito
do Projeto 3 _E2.pdf 20:05:41
Projeto Detalhado / |brochura corrig E_5.docx 01/02/2026 | Catarina Boffino Aceito
Brochura 20:03:19
Investigador
TCLE / Termos de |2025_TALE_infantii_DMD_EVG_modific| 01/02/2026 |Catarina Boffino Aceito
Assentimento / ado_E_5.docx 20:02:13
Justificativa de
Auséncia
TCLE/ Termos de 2025 TALE adolescentes DMD_EVG_| 01/02/2026 |Catarina Boffino Aceito
Assentimento / E_5.docx 20:02:03
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |2025 TCLE_Responsaveis DMD_EVG | 01/02/2026 |Catarina Boffino Aceito
Assentimento / _E_5.docx 20:01:49
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de |tcle_llI_E_5.docx 01/02/2026 |Catarina Boffino Aceito
Assentimento / 20:01:32
Justificativa de
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Auséncia tcle_II_E_5.docx 01/02/2026 |Catarina Boffino Aceito
20:01:32
Outros Respostas_as_pendencias_modificado. | 21/08/2025 |Catarina Boffino Aceito
docx 23:03:37
Outros TABD_modificado.pdf 21/08/2025 | Catarina Boffino Aceito
23:03:11
Outros tcud_DMD_EVG.pdf 17/06/2025 | Catarina Boffino Aceito
20:04:00
Declaracao de USCS.pdf 30/05/2025 | Catarina Boffino Aceito
Instituicdo e 16:28:52
Infraestrutura
Folha de Rosto folha_de_rosto.pdf 30/05/2025 | Catarina Boffino Aceito
16:22:11

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

SAO CAETANO DO SUL, 09 de Fevereiro de 2026

Assinado por:
Brigitte Rieckmann Martins dos Santos
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