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Apresentacédo do Projeto:

Estimulacéo vestibular galvanica no trauma raquimedular: efeitos no controle postural

Os estimulos vestibulares sédo parte constituinte dos mecanismos de controle postural, envolvendo a parte
sensorial e as respostas reflexas, automaticas e voluntarias relacionadas a este. O tdnus postural € um
destes mecanismos e permite a orientacao e estabilidade postural. O trauma raquimedular € uma patologia
que pode levar a sequelas sensério-motoras com prejuizo funcional para o individuo portador, podendo
acometer o controle postural. A estimulacao vestibular galvanica € uma forma de estimular o sistema
vestibular e recrutar sua informacao sensorial, percep¢éo e respostas motoras. Previamente a este estudo,
um estudo de caso mostrou que a estimulacdo vestibular galvanica pode melhorar o controle postural de
paciente com trauma raquimedular crénico. O presente estudo objetiva observar e avaliar os efeitos clinicos
e funcionais em controle postural (tronco e membros) em termos da postura e do equilibrio postural, obtidas
através da exposicao a estimulagéo vestibular galvanica e exercicios de reabilitagao vestibular e fisioterapia
neurofuncional. Para tal, buscar-se-a individuos com sequela pds trauma raquimedular para participarem do
estudo. O estudo serd feito na secéo de neurologia da Policlinica da Universidade Metodista de S&o Paulo.
Inicialmente serdo avaliados clinicamente e através das Escalas de Medida de Independéncia Funcional
(MIF) e American Spinal Injury Assessment (ASIA) para caracterizacdo dos quadros clinicos e funcional.
Proceder-se-a a avaliagdo postural fotografica computadorizada, e entdo a avaliagdo em plataforma de forca
através da
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Posturografia Clinica. Ap6s as avaliagfes 0os pacientes passardao pela prova terapéutica para
estabelecimento da dosimetria da Estimulagéo Vestibular Galvanica para a sequéncia do tratamento. Serdo
realizadas 10 sessOes de tratamento com a Estimulagdo Vestibular Galvanica, e exercicios de Reabilitagdo
Vestibular e Fisioterapia Neurofuncional Customizados. A reavaliagdo seré feita no final com as mesmas
avaliacdes do momento inicial. Buscar-se-a analisar os dados comparando os momentos inicial e final para
cada paciente.

Metodologia Proposta:

Tipo de estudo: Estudo do tipo experimental, longitudinal, com intervencao terapéutica em individuos pré-
selecionados.

A andlise dos dados sera realizada de forma descritiva comparando-se a avaliacao inicial e final das escalas
e testes. De acordo com o numero de pacientes obtidos, proceder-se-a andlises estatisticas com teste t
pareado comparando as avaliagBes pré e pos tratamento para as escalas e testes.

Tamanho da Amostra no Brasil: 8

Objetivo da Pesquisa:

Hipodtese: A hipdtese desse estudo € que apos serem submetidos a sessfes de intervencao terapéutica com
os recursos de estimulacdo vestibular galvanica, reabilitacdo vestibular e fisioterapia neurofuncional
customizados, os pacientes com sequela sensério-motora secundaria a trauma raquimedular apresentarao
uma melhora no controle postural (tronco e membros), em termos da postura e estabilidade postural, e
melhora da integragéo sensorial na postura sentada, e/ou em pé, se possivel, além de melhora no controle
antecipatorio do controle postural.

Objetivo Primario: O objetivo deste estudo é observar e avaliar os efeitos clinicos e funcionais em controle
postural (tronco e membros) em termos da postura e do equilibrio postural, obtidas através da exposigéo a
estimulacao vestibular galvanica e exercicios de reabilitacdo vestibular e fisioterapia neurofuncional em
pacientes com trauma raquimedular.

Objetivo Secundario: Observar e descrever os reflexos da estimulagédo sensorial e motora em paciente com
lesdo neuroldgica que compromete o controle postural secundaria a trauma raquimedular. Observar e
caracterizar as alteragc6es na postura e alinhamento postural em pacientes com trauma raquimedular
expostos a terapéutica da estimulacdo vestibular galvanica e exercicios de reabilitacdo vestibular e
fisioterapia neurofuncional. Observar e caracterizar as alteracdes na estabilidade postural em pacientes com
trauma raguimedular expostos a terapéutica
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da estimulacgéo vestibular galvanica e exercicios de reabilitacao vestibular e fisioterapia neurofuncional.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: O estudo apresenta como riscos a possibilidade de sensacéo de ardor e coceira nos locais de
estimulagdo com a estimulagéo vestibular galvanica, e em ultimo grau queimadura que pode ser evitada
com o embebimento das esponjas de acoplamento com solucao fisioldgica a 0,9%.

Beneficios: Os beneficios, em especial, estdo em ganhos sensério-motores e funcionais que podem
decorrer das intervenc¢des, além do conhecimento das avaliagdes ao final do estudo.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa indica relevancia posto que a “hipotese desse estudo é que apos serem submetidos a sessdes
de intervencao terapéutica com os recursos de estimulacdo vestibular galvanica, reabilitacdo vestibular e
fisioterapia neurofuncional customizados, os pacientes com sequela sensério-motora secundaria a trauma
raquimedular apresentardo uma melhora no controle postural (tronco e membros), em termos da postura e
estabilidade postural, e melhora da integracdo sensorial na postura sentada, e/ou em pé, se possivel, além
de melhora no controle antecipatério do controle postural.”

O cronograma foi apresentado e esta adequado.

O detalhamento dos exercicios se mostra adequado porque ha a indicagcao quanto a fase de aplicagédo do
estudo que contara com 14 sess@es, sendo duas sessdes iniciais de avaliacdo e prova terapéutica, 10
sessOes de intervencdo e duas sessfes de reavaliacdo ao final.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:
Os termos foram apresentados e estdo em ordem.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
A pendéncia relativa ao TCLE quanto a indenizacao foi respondida, identificando a pesquisadora como
responsavel pela indenizacdo, em caso de dano decorrente da pesquisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Rrari

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES _BASICAS DO_P | 04/04/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2098519.pdf 10:29:28
Outros Formulario_resposta_pendencias_ CEP_| 04/04/2023 |Catarina Boffino Aceito

UMESP.docx 10:24:51
TCLE / Termos de | TCLE_modificado.docx 04/04/2023 | Catarina Boffino Aceito
Assentimento / 10:23:44
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | Comite_Projeto. TRM_amostra_maior_ | 04/04/2023 | Catarina Boffino Aceito
Brochura modificado.docx 10:23:19
Investigador
Declaracéo de Carta_de_Autorizacao.pdf 14/03/2023 | Catarina Boffino Aceito
concordancia 12:36:42
Folha de Rosto FOLHA DE_ROSTO.pdf 14/03/2023 | Catarina Boffino Aceito

12:31:49

Declaracéo de declaracao_instituicao.pdf 06/03/2023 | Catarina Boffino Aceito
Instituicdo e 17:56:30
Infraestrutura
Declaracéo de declaracao_pesquisador.docx 06/03/2023 | Catarina Boffino Aceito
Pesquisadores 17:56:08

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro:
UF: SP
Telefone:

SAO BERNARDO DO CAMPO, 19 de Abril de 2023
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