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Realidade Virtual

Reabilitacéo

Suporte de Peso Parcial

Acidente Vascular Cerebral

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducéo: O acidente vascular cerebral (AVC) é uma das principais causas de incapacidade funcional, que resulta em déficits motores e disturbios
da marcha, que comprometem a independéncia e a qualidade de vida. Estratégias inovadoras de reabilitagdo, como a Realidade Virtual (RV) e o
treino em esteira com suspenséo parcial de peso (BWSTT), tém demonstrado beneficios sobre a marcha e equilibrio. Objetivo: Analisar o efeito
imediato do uso combinado da RV e do treino em esteira com suspensao parcial de peso sobre os parametros espago-temporais da marcha e o
equilibrio funcional em pacientes p6s-AVC. Material e Métodos: Sessenta participantes de ambos os sexos, com idade entre 40 e 75 anos e
diagndstico de AVC na fase cronica (¢, 6 meses), serdo randomizados em trés grupos de 20 participantes cada: (1) Controle (C), com treino de
marcha em solo; (2) Suspensao Parcial de Peso (SPP), treino em esteira com 30% de suspenséo corporal; e (3) Suspensao Parcial de Peso
associada a Realidade Virtual (SPPRYV), treino em esteira com 30% de suporte e imersdo em RV por meio dos 6culos Meta Quest 3. Cada sessao
tera duracdo de 30 minutos. As avaliagGes pré e pds-intervencao incluirdo a National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS), o Teste de
Caminhada de 10 Metros (LOMWT) e a Escala de Equilibrio de Berg (BBS). Sera realizada uma andlise de variancia de uma via (ANOVA) para
idade, tempo p6s-AVC e escore da NIHSS. Ainda, ANOVA de duas vias 0s parametros espago-temporais da marcha (velocidade, cadéncia e
comprimento do passo obtidos no 10MWT) e ao equilibrio funcional (BBS), considerando os fatores grupo e tempo (pré-intervengéo e pos-
intervencédo). Diferencas estatisticamente significativas serédo evidenciadas por meio do pés-teste de Tukey (p<0.05). Espera-se que o grupo SPPRV
apresente melhora significativa na velocidade, cadéncia, comprimento do passo e equilibrio funcional, evidenciando o potencial da associagéo entre
RV e suspenséo parcial de peso na reabilitagdo motora p6s-AVC.

Introducéo:

O Acidente Vascular Cerebral (AVC) é uma das principais causas de morbidade e mortalidade em todo o mundo. Nos paises industrializados,
constitui-se a segunda ou a terceira causa mais comum de morte, juntamente com doencas cardiovasculares e cancer (Ortiz de Mendivil et al.,
2013). Pode ocorrer de duas formas: isquémica, quando ha restricao do fluxo sanguineo devido a estenose ou ocluséo vascular, resultando em
suprimento insuficiente de oxigénio e glicose para uma area do sistema nervoso central (SNC); e hemorragica, quando ha sangramento dentro ou ao
redor do cérebro (Chung, 2017).0s sintomas ou sinais tipicos de AVC incluem hemiparesia subita, perda de visdo, dorméncia, viséo dupla, ataxia,
alteragtes de fala e vertigem. Além disso, os pacientes apresentam dificuldades para manter o controle postural, postura assimétrica e dificuldade
na transferéncia de peso. Aproximadamente 80% dos individuos acometidos sofrem algum grau de comprometimento motor, resultando em perda
ou limitag&o na forca muscular e coordenacgéo (Sana et al., 2023). Entre as sequelas, os disturbios da marcha estao entre as mais prevalentes e
incapacitantes, impactando diretamente a independéncia funcional e o desempenho das atividades da vida diaria (Wang et al., 2020). A marcha
hemiparética caracteriza-se por um padréo assimétrico associado a fraqueza contralateral, déficits de controle motor, alteragbes sensoriais e
proprioceptivas e, em alguns casos, ataxia, levando a reducéo da velocidade da marcha e aumento do gasto energético para caminhar (Sheffler &
Chae, 2015).Diversas abordagens vém sendo empregadas na reabilitagdo da marcha pés-AVC, muitas delas fundamentadas na fisiologia motora e
nos mecanismos de neuroplasticidade. O uso combinado de terapias convencionais com novas técnicas tém aprimorado a reabilitacdo, com
potencial de acelerar a recuperagao, reduzir incapacidades e favorecer a reintegragao funcional (Khalid et al., 2023).Entre essas inovacdes, destaca-
se a Realidade Virtual (RV), definida como ¢um meio composto por simulag¢des interativas de computador que detectam a posi¢éo e as a¢des do
participante e substituem ou aumentam o feedback para um ou mais sentidos, dando a sensacao de estar mentalmente imerso ou presente na
simulagdo (um mundo virtual)¢, (Demeco et al., 2023). Existem diferentes niveis de imersdo: na RV néo imersiva, o usuario tem plena consciéncia do
mundo externo; a semi-imersiva € a combinagdo da tecnologia de RV e da tecnologia baseada em simuladores, com a consciéncia retida do mundo
externo; e a imersiva € a geragao de um ambiente em trés dimensdes (3D), onde o sujeito esta completamente imerso na experiéncia por meio de
dispositivos Head-Mounted Display (HMD), como, por exemplo, os 6culos de RV (Peldez-Vélez et al., 2023).Estudos recentes relatam beneficios nas
estratégias de treino em RV para melhorar o desempenho da marcha pés-AVC. Foram observadas melhoras nos parametros espago-temporais da
marcha, ao mesmo tempo em que sugeriram uma melhora na estabilidade da marcha (Ghai et al., 2020). Além disso, a RV possibilita que o paciente
vivencie ambientes externos de forma imersiva mesmo em contexto hospitalar, ampliando a motivagao e a transferéncia de ganhos para a vida
diaria, como demonstrado por Kim et al. (2016), que observaram melhorias significativas na confianca de equilibrio e na marcha em pacientes pés-
AVC. Outra intervengéo ja utilizada ha algum tempo é o treino em esteira com suspensao parcial de peso (BWSTT - Body Weight Supported
Treadmill Training). Esse método é baseado na reorganizagdo da funcéo cerebral e da neuroplasticidade e utiliza dispositivos de suspenséo para
reduzir a carga nos membros inferiores, permitindo que os pacientes realizem exercicios repetitivos e ritmicos de ciclo de marcha (Wang et al.,
2022).Evidéncias iniciais relatam beneficios significativos do BWSTT em termos de capacidade de marcha, parametros da marcha (comprimento e
largura do passo, comprimento da passada, velocidade, equilibrio e funcéo geral) (Lura et al., 2019). Apesar das evidéncias positivas de ambas as
abordagens, ainda ndo ha consenso sobre os efeitos combinados de RV e suspenséo parcial de peso em individuos p6s-AVC. A maioria dos
estudos avalia essas interveng6es de forma isolada, sem explorar seu potencial combinado na reabilitacdo da marcha p6s-AVC. Considerando que a
RV pode aumentar a motivagéo e fornecer feedback multimodal, enquanto o BWSTT possibilita o treino intensivo e seguro, a investiga¢éo conjunta
dessas abordagens representa uma oportunidade promissora para potencializar a recuperagao funcional. Assim, este estudo propde avaliar o
impacto imediato dessa combinag&o sobre a marcha e o equilibrio funcional em pacientes pds- AVC.

Hipotese:

Uma vez que a reabilitacdo da marcha pds-AVC continua sendo um dos maiores desafios clinicos, e considerando que tanto a RV quanto o BWSTT
apresentam evidéncias de potencial para induzir neuroplasticidade e melhorar pardmetros da marcha, o presente estudo se prop&e a avan¢ar na
compreenséao dos efeitos da integragdo dessas
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duas intervencdes. Nés hipotetizamos que a associacédo entre RV e BWSTT promovera maiores beneficios na reabilitacdo da marcha de pacientes
pbs-AVC em comparagéo as abordagens aplicadas isoladamente, otimizando velocidade, cadéncia, comprimento do passo e equilibrio dinamico,
além de potencializar a recuperagdo motora por meio de mecanismos de neuroplasticidade. Além da contribui¢éo cientifica para o entendimento dos
mecanismos de neuroplasticidade associados a reabilitagdo da marcha, o estudo tem relevancia clinica por utilizar tecnologias disponiveis e
seguras, com potencial aplicacdo em servigos publicos de reabilitagéo.

Objetivo Primario:
Analisar o efeito imediato do uso combinado da RV e do BWSTT na reabilitacdo da marcha em pacientes pds-AVC.
Objetivo Secundario:

Analisar e comparar os efeitos da intervencéo combinada (RV+ BWSTT), das abordagens isoladas (RV ou BWSTT) e do grupo controle nos
parametros da marcha (velocidade, cadéncia e comprimento do passo), bem como avaliar os efeitos da intervencéo combinada (RV + BWSTT) no
equilibrio funcional dos pacientes pds-AVC.

Metodologia Proposta:

Participarao deste estudo 60 individuos, de ambos os sexos, com idades entre 40 e 75 anos, em fase cronica pos-acidente vascular cerebral (¢, 6
meses). O célculo amostral foi realizado pelo software G*Power 3.1, considerando poder estatistico de 0,80, nivel de significancia de 0,05 e tamanho
de efeito moderado (f = 0,25), resultando em 18 participantes por grupo. Considerando possiveis perdas amostrais, o total sera de 20 individuos por
grupo. Os critérios de inclusdo serdo: diagndstico clinico de AVC, capacidade de caminhar 10 metros sem dispositivo auxiliar, compreenséo de
comandos simples e peso corporal ¢, 30 kg. Serdo excluidos os individuos com doencas ortopédicas ou neuroldgicas adicionais que afetem a
marcha, epilepsia fotossensivel, comprometimento cognitivo grave, presenga de ciber-nausea persistente ou eventos adversos durante a sessao.
Todos os participantes assinarao o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) antes da participagdo. O delineamento experimental sera
do tipo ensaio clinico randomizado, controlado, simples-cego e paralelo, com trés grupos de intervencéo. A randomizagéo sera realizada por meio do
site RANDOM.ORG, e a alocagdo em grupos sera feita em envelopes opacos selados para garantir o sigilo. As avaliagbes ocorrerdo antes e
imediatamente apds a intervencéo, no mesmo dia. Os instrumentos de avaliagdo incluirdo: a National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS) para
caracterizagao clinica; o Teste de Caminhada de 10 Metros (10MWT) para medir a velocidade da marcha; a Escala de Equilibrio de Berg (BBS) para
avaliagdo do equilibrio funcional; e a andlise tridimensional da marcha com o sistema Qualisys Oqus 300, que fornecera analise cinética, cinematica
e baropodometria da marcha. Os participantes serdo divididos em trés grupos: Grupo Controle (C): treino de marcha em solo por 30 minutos. Grupo
Suspensao Parcial de Peso (SPP): treino em esteira com reducgdo de aproximadamente 30% do peso corporal, durante 30 minutos. Grupo
Suspensao Parcial de Peso com Realidade Virtual (SPPRV): treino em esteira com 30% de suporte corporal associado a imersdo em ambiente
virtual com o headset Meta Quest 3, por 30 minutos. Durante todas as sessfes, os participantes serdo monitorados quanto a sinais de fadiga,
tontura, desconforto ou perda de equilibrio, e o pesquisador podera interromper o protocolo a qualquer momento por seguranca.

Critério de Incluséo:

Os critérios de inclusdo compreender&o participantes de ambos os sexos, com idades entre 40 e 75 anos, p6s-AVC na fase cronica (mais de 6
meses apos o evento), com hemiparesia, capacidade de marcha independente sem o uso de dispositivos auxiliares de marcha por pelo menos 10
metros, capacidade de compreender comandos e peso corporal igual ou superior a 30kg.

Critério de Exclusao:

Os critérios de nao inclusdo compreenderao os participantes da pesquisa que apresentem outras condigdes neuromusculares e ortopédicas
significativas que possam interferir na marcha, nem aqueles com contraindicacdes para o uso de Realidade Virtual (ex. epilepsia fotossensivel ou
grave comprometimento cognitivo). Serdo excluidos os participantes que apresentarem sintomas persistentes de enjoo de movimento (cyber-
nausea) apos o periodo de aclimatacéo e eventos adversos graves durante a sessao (ex.: tontura severa ou fadiga extrema).

Riscos:

Embora os procedimentos propostos sejam considerados seguros e amplamente utilizados em ambientes clinicos, os participantes da pesquisa
poderéo apresentar fadiga muscular ou dor leve nos membros inferiores durante os exercicios realizados com suspenséo de peso. O uso do colete
de suspenséo podera provocar leve compressao na regiéo axilar, inguinal ou escapular, sem risco de lesdo quando ajustado de forma correta.
Adicionalmente, o uso de 6culos de realidade virtual pode induzir cyber-nausea, manifestada por ndusea, desequilibrios momentaneos e
desconforto, geralmente de curta duracéo e autolimitados ap6s a aclimatacéo inicial. Em alguns casos pode haver perda momentanea de equilibrio
durante tarefas virtuais e risco de quedas, minimizada pelo uso de sistemas de seguranca e supervisdo constante do pesquisador. Os riscos sao
considerados minimos, limitando-se a desconforto fisico leve ou tontura transitéria, comuns em protocolos de reabilitacdo motora. Os participantes
poderéo solicitar interrupgdo a qualquer momento e medidas de suporte, repouso imediato ou atendimento clinico serdo tomadas para garantir o
bem estar e a seguranga, em conformidade com normas éticas.

Beneficios:

A associacéo da realidade virtual com a suspensao parcial de peso apresenta potencial terapéutico, uma vez que tais estratégias podem favorecer a
ativagao cortical, promover mecanismos de neuroplasticidade e facilitar o aprendizado motor em individuos pés-AVC. O estudo poderéa contribuir
para o avango cientifico na area de reabilitagao neurofuncional, ampliando a compreenséo acerca da eficacia dessas tecnologias quando utilizadas
de forma combinada. Assim, os resultados obtidos poderéo subsidiar o desenvolvimento futuro de protocolos clinicos mais efetivos, com potencial
impacto positivo sobre a recuperacdo motora e a qualidade de vida de pacientes acometidos por acidente vascular cerebral (AVC).

Metodologia de Anélise de Dados:

Para analisar as caracteristicas demogréficas e clinicas dos participantes (idade, tempo p6s-AVC e escore da NIHSS), sera utilizada uma anélise de
variancia de uma via (ANOVA). Além disso, a distribuicdo dos grupos quanto ao sexo sera analisada pelo teste de chi-quadrado (¢,2). Os dados
referentes aos parametros espacgo-temporais da marcha (velocidade, cadéncia e comprimento do passo obtidos no 10MWT) e BBS serdo analisados
por uma ANOVA de duas vias, considerando os fatores grupo (Controle, SPP e SPPRV) e tempo (pré-intervencao e pés-intervengéo), refletindo o
desenho transversal com efeito imediato. Diferengas estatisticamente significativas entre os grupos ou entre 0s momentos, serdo evidenciadas por
meio do pos-teste de Tukey para comparac¢des multiplas. Serdo considerados significativos os valores de p < 0.05.
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Desfecho Primério:

Os desfechos primarios serao os parametros espago-temporais da marcha e o equilibrio funcional. A velocidade da marcha (m/s) sera obtida pelo
Teste de Caminhada de 10 Metros (LOMWT) e pelo sistema de captura de movimento Qualisys Oqus 300. A cadéncia (passos/minuto) e o
comprimento do passo (cm) também serdo analisados pelo Qualisys, refletindo ritmo e simetria da marcha. O equilibrio funcional sera avaliado pela
Escala de Equilibrio de Berg (BBS), com escore total de 0 a 56 pontos.

Desfecho Secundério:

Os desfechos secundarios incluirdo o escore da National Institutes of Health Stroke Scale (NIHSS), aplicado na avaliacéo inicial para caracterizagao
da amostra, o indice de simetria da marcha, obtido pelo sistema Qualisys, e os parametros cinéticos e baropodométricos registrados no Laboratério
de Analise do Movimento. Serdo também observados possiveis eventos adversos (tontura, fadiga, desconforto ou ciber-nausea) durante e apds a
intervencdo, para analise de seguranca e tolerabilidade do protocolo.

Tamanho da Amostra no 60

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da

Sim BRASIL 60

Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuérios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:
60

Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas

Suspenséo Parcial de Peso 20 Treino de marcha em esteira com o uso de suspenséo parcial de peso
(aproximadamente 30% do peso corporal). O protocolo sera de 30 minutos
de caminhada progressiva na esteira com suporte

Controle 20 Treino de marcha em solo em linha reta e em uma superficie plana. O
protocolo consiste em 30 minutos de caminhada continua em velocidade
confortavel para o participante.

Suspenséo Parcial de Peso e Realidade 20 Treino de marcha em esteira com uso da realidade virtual e suspenséo
Virtual parcial de peso (aproximadamente 30% do peso). O protocolo consiste em
30 minutos na esteira com imersdo em cenarios virtuais.

O Estudo é Multicéntrico no
N&o

Propde dispensa do TCLE?
Né&o

Haveréa retengdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Reviséo Final e Preparacao do Manuscrito para 30/09/2027 31/12/2027
Submisséo em Peri6dicos
Divulgacgéo dos Resultados 02/08/2027 31/12/2027
Recrutamento e Experimentacéo ap6s Aprovacdo |01/03/2026 01/06/2027
Submiss&o ao Comité de Etica 22/01/2026 28/02/2026
Andlise de Dados 01/06/2027 02/08/2027

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
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Exame de Esteira com Suspensao de Peso Capital R$ 9.000,00
Toner de impresséo Outros R$ 500,00
Jogo Octonic para Meta Quest 3 - Meta Capital R$ 1.000,00
Exame de Andlise de Marcha Capital R$ 60.000,00
Gait Trainer 3TM (v3.X software, Biodex) Capital R$ 180.000,00
Sistema de Captura de Movimento Qualisys Oqus |Capital R$ 538.000,00
300

Algodao Hidréfilo em Rolo Topz - 240g Outros R$ 77,92
Caixa de caneta esferografica de tinta azul BIC Outros R$ 80,00
Sistema de Despesagem NxStep Capital R$ 165.000,00
Oculos Meta Quest 3 512gb - Meta Capital R$ 5.000,00
Alcool Antisséptico 70% - 1L Outros R$ 55,00
Pacote de Papel Sulfite A4 COPIMAX, 75g, Branco, |Outros R$ 75,00
com 500 Folhas

R$ 958.787,92
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