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RESUMO

A Paraplegia Espastica Hereditaria (PEH) € um grupo heterogéneo de
doengas neurodegenerativas que resultam em paraparesia espastica e fraqueza
progressiva nos membros inferiores. Este estudo teve como objetivo avaliar os efeitos
da Reabilitagdo Vestibular (RV) com realidade virtual (RVi) utilizando o Questionario
de Qualidade de Vida (QV) da Organizacdo Mundial da Saude (WHOQOL-bref),
avaliagbes com o dinamdmetro Lafayette, o questionario ABC (escala de confiancga).
Foi realizado um ensaio clinico piloto randomizado e controlado, registrado na
Plataforma Rebec (ensaio RBR-3JMX67), envolvendo 16 pacientes adultos
diagnosticados com PEH, independentemente do tipo (pura ou complicada). Os
participantes foram alocados aleatoriamente em dois grupos: Grupo de Equilibrio (GE)
e Grupo de Forga (GF). Todos os participantes foram submetidos a anamnese,
avaliagdes otorrinolaringoldgicas e labirinticas, e foram avaliados com o WHOQOL-
bref em trés momentos: TO (antes da RV), T1 (ap6s 10 sessdes) e T2 (apds 20
sessdes).Os resultados mostraram melhorias significativas na QV, particularmente no
GF, nos dominios fisico, psicolégico, ambiental e geral da QV (p < 0,009). Ambos os
grupos apresentaram melhoras nas pontuagdes dos jogos (p < 0,005), validando a
eficacia da reabilitagcdo com RVi. A avaliagdo com o dinamémetro revelou aumentos
significativos na forgca maxima (p=0,006) e na forca média na abducado do quadril
(p=0,001), ambos os grupos demonstraram uma melhora na percep¢ao de equilibrio,
de acordo com o questionario ABC. Esses achados sugerem que a RVi é uma
ferramenta eficaz e de baixo custo para melhorar a capacidade funcional, o equilibrio
e a QV em pacientes com PEH. O WHOQOL-bref foi instrumental na quantificagcao
dos efeitos da terapia, e a natureza interativa da RV proporcionou motivacao e
feedback rapido. No entanto, sdo necessarios estudos adicionais com amostras
maiores e periodos de treinamento mais longos para explorar outras variaveis fisicas,
psicologicas e sociais e para compreender plenamente o potencial dessa abordagem
terapéutica.

Palavras-chave: Espasticidade muscular; paraplegia espastica hereditaria; qualidade
de vida; reabilitacao; realidade virtual.



ABSTRACT

Hereditary Spastic Paraplegia (HSP) is a heterogeneous group of
neurodegenerative diseases that result in spastic paraparesis and progressive
weakness in the lower limbs. This study aimed to evaluate the effects of Vestibular
Rehabilitation (VR) with virtual reality (VRi) using the World Health Organization
Quality of Life (QoL) Questionnaire (WHOQOL-bref), assessments with the Lafayette
dynamometer, the ABC questionnaire (confidence scale). A pilot randomized
controlled clinical trial was conducted, registered on the Rebec Platform (trial RBR-
3JMX67), involving 16 adult patients diagnosed with HSP, regardless of type (pure or
complicated). Participants were randomly allocated into two groups: Balance Group
(BG) and Strength Group (SG). All participants underwent anamnesis,
otorhinolaryngological, and labyrinthine evaluations, and were assessed with the
WHOQOL-bref at three time points: TO (before VR), T1 (after 10 sessions), and T2
(after 20 sessions). The results showed significant improvements in QoL, particularly
in SG, across the physical, psychological, environmental, and general QoL domains (p
< 0.009). Both groups demonstrated improvements in game scores (p < 0.005),
validating the effectiveness of VRi rehabilitation. The dynamometer assessment
revealed significant increases in maximum strength (p=0.006) and mean strength in
hip abduction (p=0.001), both groups showed improved balance perception according
to the ABC questionnaire. These findings suggest that VRi is an effective and low-cost
tool for improving functional capacity, balance, and QoL in patients with HSP. The
WHOQOL-bref was instrumental in quantifying the effects of therapy, and the
interactive nature of VR provided motivation and rapid feedback. However, further
studies with larger samples and longer training periods are needed to explore
additional physical, psychological, and social variables and to fully understand the
potential of this therapeutic approach.

Keywords: Hereditary spastic paraplegia, Muscle spasticity, Quality of life,
Rehabilitation, Virtual reality
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1. INTRODUGCAO

As doengas neurodegenerativas sdo um grupo heterogéneo de doencas
debilitantes e incuraveis que afetam atualmente mais de 30 milhdes de individuos em
todo o mundo, com consequéncias devastadoras para os pacientes e suas familias.
Estas doencas sdo causadas pela perda progressiva de neurbnios do sistema
nervoso, resultando em alteragdes funcionais gradativas. Caracterizam-se como
incuraveis, debilitantes, de inicio insidioso e progressao crénica. Neste grande grupo
de doencgas, as mais conhecidas sdo a doenca de Alzheimer, doenca de Parkinson e
Esclerose Lateral Amiotrofica, além das AtaxiasHereditarias e a Paraplegia Espastica
Hereditaria (PEH) que sera abordada neste estudo. Os sinais fisioldgicos tipicos das
condigdes neurodegenerativas sdo desmielinizagéo, perda de dendritos e morte
neuronal. Embora as doengas neurodegenerativas sejam mais prevalentes em
idosos, elas podem ocorrer em pacientes de todas as idades. Seus sintomas sao de
carater multifatorial, como as vestibulopatias, que estdo associadas as causas de
desconforto e de perda da qualidade de vida (Rekatsina et al.., 2020, Guedes da Paz
et al., 2021 e de Marchi et al., 2021).

A PEH é um grupo heterogéneo de doengas degenerativas hereditarias,
caracterizadas por desordens de um unico gene, resultando em degeneragcao
progressiva das fibras axonais longas dos tratos corticoespinais da medula espinhal
(Klimpe et al., 2012; Finsterer et al., 2012; Fink, 2013; Faber et al., 2014). As PEHs
sdo doencgas neurodegenerativas que causam espasticidade e fraqueza progressiva
dos membros inferiores (Fink, 2014; Klebe, Stevanin, Depienne, 2015; Tesson, Koht,
Stevanin e Delving, 2015; Lo Giudice et al., 2014).

Em algumas doengas neurodegenerativas, ocorre comprometimento do
processamento dos sinais vestibulares, visuais e proprioceptivos pelo SNC, afetando
o equilibrio. A reabilitagédo vestibular (RV) modifica o sistema de controle postural por
meio de exercicios especificos, atuando nos mecanismos de neuroplasticidade para
compensacgao vestibular (Zeigelboim, Gananga e Gananga, 2013). A RV com
ferramentas de realidade virtual (RVi) envolve a imersdo em ambientes artificiais que
alteram a percepcéo, potencializando os efeitos das intervengdes tradicionais (Garcia
et al., 2013). Os jogos virtuais em reabilitacdo trazem beneficios ao adaptar cenarios
e protocolos terapéuticos, melhorando o equilibrio, a coordenagdo motora e a

independéncia (De Bruin et al., 2010).



A espasticidade dos membros inferiores, caracteristica da PEH, leva a um
padrao de marcha distinto, que pode ser avaliado para entender a interferéncia da
espasticidade no equilibrio funcional. A marcha espastica reduz a amplitude de
movimento das articulagdes inferiores, causando tropecos e quedas (de Niet et al.,
2013; Ollenschlager et al., 2023). Em uma revisao sistematica, Bellofatto et al. (2019)
encontraram poucos estudos sobre o tratamento da PEH, destacando a necessidade
de mais pesquisas para avaliar a eficiéncia de outros tratamentos.

Este estudo piloto visa verificar os beneficios da Reabilitacdo Vestibular com

Realidade Virtual em individuos com Paraplegia Espastica Hereditaria.

1.1 JUSTIFICATIVA

Ruano et al., (2014) avaliaram a distribuicdo global e a prevaléncia de ataxias
cerebelares hereditarias e das PEHs, por meio de uma revisdo sistematica e
metanalise de estudos de prevaléncia. A forma mais comum em todas as populacoes
foi a paraplegia espastica, autossémica dominante (AD-PEH) tipo 4 — PEH 4, seguida
por PEH 3A, enquanto na paraplegia espastica, autossémica recessiva (AR-PEH), a
forma mais frequente foi PEH 11, seguida pela PEH 15. Em estudos de base
populacional, o numero de familias sem diagnodstico genético apds testes sistematicos
variou de 45-67% no AD-PEH e 71-82% nos grupos AR-PEH. Apesar dos avangos na
pesquisa genética das ultimas décadas, do aperfeicoamento dos diagnosticos e de
novas possibilidades de prevencgéao e tratamentos futuros, ainda ha grande incerteza
em relacdo a sua epidemiologia global.

Sabe-se que o inicio dos sintomas pode ocorrer em qualquer idade, da
infancia até a senilidade. A progressao da doencga, considerando a velocidade e o grau
em que a deficiéncia funcional aumenta, € de carater variavel, podendo ocorrer desde
a estabilidade até o aumento dos déficits. Essa variavel esta relacionada a interacéo
de fatores multiplos como a neurodegeneragao e a neuroplasticidade, o que justifica
a pesquisa de outras intervengbes a exemplo da contribuigdo da RV com RVi no
tratamento das PEHs (Zeigelboim, Gananca e Gananga, 2013 in Zeigelboim e
Jurkiewicz, 2013).

A evolugdo da doenga impacta a habilidade de executar movimentos
essenciais como levantar-se, sentar-se e andar de forma satisfatoria, ou seja, a

capacidade de realizagc&o das atividades de vida diarias (AVD’s). Para conquistar tal



desempenho é crucial que o individuo desenvolva habilidades avancadas de controle
postural, considerando que a espasticidade, principal caracteristica da PEH, tende a
prejudicar essa competéncia. A habilidade de controlar a postura, que esta
intimamente ligada ao equilibrio do corpo, € essencial para realizar as AVD’s
(Jacobson e Newman, 1990).

A manutencao da postura depende do equilibrio corporal, que é influenciado
por informagdes do sistema visual, vestibular e proprioceptivo e podem ser afetados
por degeneracdes do SNC. E crucial ter um diagndstico preciso e garantir a
reabilitacdo dos transtornos de equilibrio para evitar problemas como instabilidade,
desequilibrio, medo de cair, sensacao de flutuagao e vertigem. A terapia de RV é uma
forma de promover a saude individual, com impacto também na comunidade (Zanoni
e Gananga, 2010).

Os beneficios da pesquisa sobre a RV, por meio de experimentos com a
realidade virtual, levam em consideracdo a necessidade de investigar efeitos e
respostas decorrentes de estimulos que visam promover a estabilizagdo e melhorar a
interagcéo vestibulo-visual, ampliar a estabilidade postural estatica e dinamica (Ali et
al, 2023). A melhoraria do equilibrio, por exemplo, pode levar o paciente com PEH a
restabelecer a confianga em si mesmo, reduzindo a ansiedade e promovendo seu
convivio social. A realidade virtual, baseada em jogos projetados para ambientes
digitais simulados, foge dos exercicios fisioterapéuticos convencionais,
proporcionando novos desafios aos pacientes (Clark e Kraemer, 2009).

Para Williams et al. (2010) o indice de participagao e a baixa taxa de abandono
do programa de reabilitacdo baseado em sistemas de RVé bastante elevado, o que
colabora em maior adesao ao tratamento e, consequentemente, maior possibilidade
de ganhos Os beneficios associados a esse tratamento descritos na literatura incluem
corregcao do equilibrio e da postura, melhoria da locomocédo, da funcionalidade de
membros superiores e inferiores e da coordenagdo motora, além de ativar o
aprendizado motor pela modificagdo da arquitetura cerebral, o que contribui para o
aumento da independéncia locomotora e neuroldgica, promovendo maior motivagao
para o paciente na realizagdo dos exercicios (Garcia et al., 2013).

Em uma revisdo sistematica abrangente sobre o tratamento da PEH,
Bellofatto et al. (2019) encontraram apenas 27 artigos, dentre os quais 17 referiam-se
a terapias farmacoldgicas. Ja nas terapias que enfocavam os tratamentos fisicos nao

foi possivel esclarecer abordagens terapéuticas eficientes, havendo a necessidade de



avangos nas pesquisas e métodos de avaliacdo da eficacia de outros tratamentos, o

que justifica a abordagem experimental apresentada neste estudo.

1.2 OBJETIVOS

1.2.1 Objetivo Geral

Este trabalho objetiva verificar os beneficios da reabilitagdo vestibular com o
uso da realidade virtual como ferramenta terapéutica experimentada por individuos

com Paraplegia Espastica Hereditaria (PEH).

1.2.2 Objetivos especificos

» Verificar as alteracdes de forga muscular relacionadas a marcha em pacientes
diagnosticados com PEH,;

e Averiguar aspectos relacionados a melhoria da qualidade de vida de
pacientes com PEH pés-reabilitacdo com RVi;

» Avaliar a confianga dos pacientes na realizagao de AVD’s apds a reabilitagao

com RVi.



2 REVISAO DE LITERATURA

2.1 PARAPLEGIA ESPASTICA HEREDITARIA - PEH

As PEHs constituem um grupo clinica e geneticamente heterogéneo de
doengas neurodegenerativas caracterizadas predominantemente por fraqueza
insidiosa progressiva e espasticidade dos membros inferiores, podendo estar
associadas a outras manifestagdes neuroldgicas ou ndo neurolégicas (Bellofatto et
al.,2019).

A PEH é causada por mutacdes em genes que codificam proteinas envolvidas
na manutencado de neurdnios do trato corticoespinhal (Burguez et al.,2017). Essas
mutagdes causam axonopatia distal dos axdnios mais longos do trato corticoespinhal,
as vezes afetando os tratos espinocerebelares. A heterogeneidade clinica e genética
resulta da diversidade de fungdes celulares envolvidas no metabolismo neuronal
(Finsterer et al., 2012).

Mutacbes genéticas na regido neuronal causam malformag¢des de mielina,
atrofia cerebelar, degeneragao axonal corticoespinhal, disturbios do desenvolvimento,
redugcao do diametro da medula espinhal e adelgagamento do corpo caloso, sinais
classicos de anormalidade do desenvolvimento nas PEHSs. A disfungao biologica na
PEH ocorre devido a mutagdes nos neurdnios corticoespinais que afetam a formacgao
e o transporte de organelas, levando a disfungdo mitocondrial (Figura 1). Algumas
mutagdes resultam em transmissédo axonal defeituosa e degeneracéo da bainha de
mielina, enquanto outras afetam o reticulo endoplasmatico, prejudicando o
metabolismo e a formacdo de goticulas de lipidios. Esses fatores levam a
espasticidade e fraqueza dos membros inferiores, caracterizando os fenétipos da PEH
(Murala, Nagarajan e Bollu, 2021; Meyyazhagan e Orlacchio, 2022).

Também chamadas de paraplegias espasticas familiares, foram denominadas
inicialmente como doenca de Strumpell-Lorrain, nome dado em referéncia aos
médicos que no final do século 19 descreveram as principais caracteristicas da
doencga: espasticidade lenta e progressiva associada a graus variados de fraqueza

muscular nos membros inferiores (Faber et al., 2017).



FIGURA 1 DISFUNGAO BIOLOGICA EM PEH
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O grupo das PEHSs é dividido clinicamente em formas puras (ou simples) e
complexas (ou complicadas), de acordo com a coexisténcia de outras manifestagbes
clinicas e neuroldgicas subjacentes a ampla variante fenotipica, a qual revela uma
numerosa mutagao genética que permanece em continua descoberta. Na forma pura,
apresenta histéria familiar, com quadro clinico predominante dos sintomas de
paraparesia progressiva com disturbios de marcha e achados de hiperreflexia, sinal
de Babinski presente, clénus e aumento de tdbnus nos membros inferiores. Na forma
complexa a paraplegia espastica é simplesmente uma caracteristica de um fenétipo
muito mais complexo e se associa a outros sinais como: deficiéncia mental, ataxia e
sinais cerebelares, neuropatia periférica, crises epilépticas, surdez, atrofia otica,
retinopatia, ictiose, entre outros (Teive et al., 2001; Faber et al., 2014; Winner, et al.,
2014). No Quadro 1, Meyyazhagan e Orlacchio (2022) apresentam um resumo da

divisdo das principais manifestacdes clinicas da forma pura e complicada.



QUADRO 1 LISTA DE MANIFESTACOES CLINICAS PREVALENTES OBSERVADAS NA PEH PURA
E COMPLICADA

PEH PURO PEH COMPLICADA

Deficiéncias presentes na PEHs PURA, além de

Fraqueza espastica progressiva dos membros - .
outros achados neurolégicos como:

inferiores
Dificuldade para andar — necessidade de .
. ataxia
bengalas, andadores ou cadeiras de rodas ~
convulsdes

Leve diminuigdo da sensagao de vibragdo dos
membros inferiores

Disturbio hiperténico da bexiga urinaria
Possivel urgéncia urinaria

Parestesias dos membros inferiores

Forca e destreza normais dos membros
superiores

Sem comprometimento da fala, mastigacao ou
degluticao

Sintomas incapacitantes sem redugcdo da
expectativa de vida

deficiéncia intelectual deméncia
atrofia muscular

disturbio extrapiramidal
neuropatia periférica

Sintomas incapacitantes que podem reduzir a
expectativa de vida

FONTE: Adaptado de Meyyazhagan e Orlacchio (2022).

Outras formas de heranga monogénica também foram descritas: autossémica
dominante, autossdémica recessiva ligada ao X e mitocondrial. Estudos recentes
indicam que alteragcdes no transporte axonal estdo associadas a degeneragéo de
axbénios motores longos do sistema nervoso central (SNC). Assim, tal como acontece
com outros grandes grupos de doengas geneticamente heterogéneas, a variabilidade
na gravidade dos componentes principais da sindrome (espasticidade e fraqueza dos
membros inferiores) e anormalidades neurologicas adicionais, as vezes sistémicas,
resultam em variabilidade clinica e tipos genéticos na PEH (Fink, 2013; Faber et al.,
2014).

Os sintomas podem comecar em qualquer idade, desde a primeira infancia
até a oitava década de vida. Geralmente as dificuldades para caminhar que comegam
na infancia pioram muito lentamente ao longo de varios anos. Estudos post-mortem
identificam consistentemente degeneragéo axonal do trato corticoespinhal, maximo na
medula espinhal toracica, e fibrodegeneracédo do fasciculo gracil, maximo na regiao
cervicomedular. Até o momento, mais de 83 tipos genéticos (ou genes) foram
identificados. A maioria dos tipos de PEH recebe o nome de seus loci genéticos (locus
- lugar ou posicao fixa e especifica em um cromossomo, onde esta localizado
determinado gene ou marcador genético), a exemplo da "paraplegia espastica" [PEH]
1- 83, que é numerada na ordem em que seus cromossomas sao encontrados
(Tesson, 2015).



2.2 ESTUDOS E PESQUISAS: BREVE HISTORICO

Na Figura 2 pode-se verificar uma breve cronologia da investigagao clinica

relacionada com a PEH.

FIGURA 2 EVOLUCAO DOS ESTUDOS SOBRE DISTURBIOS DA PEH
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FONTE: Faber et al (2017).

O neurologista Ernst Adolf von Strumpell (Figura 3), em 1880, publicou a
primeira descrigao considerada tangivel de PEH, um delineamento do quadro clinico,
do padrao de heranga e os primeiros achados neuropatologicos da PEH “pura”. Ele
relatou sobre dois irmaos que manifestaram paraparesia espastica aos 37 e 56 anos
de idade. Apdés a morte de um dos irmaos, o exame neuropatolégico mostrou
degeneracgao do trato corticoespinhal lateral, fasciculo gracil e trato espinocerebelar
(Faber et al., 2017; Parodi, Fenu, Stevanin e Durr, 2017; Reid,1997).

FIGURA 3 ERNST ADOLF GUSTAV GOTTFRIED VON STRUMPELL(1853- 1923)

7. A o

FONTE: Faber et al (2017).



Apos oito anos (1888), Maurice Lorrain descreveu casos similares relatados
em sua tese: “Contribuicdo para o estudo da Paraplegia Espastica Familiar’, uma
analise mais detalhada dos aspectos clinicos e patolégicos da PEH. No entanto Gee
(1889), Ormerod (1904), Ballet e Holmes (1905) e Rhein (1916), foram os primeiros a
descrever a presenga de caracteristicas neuroldgicas adicionais discrepantes das
descrigcdes originais (apud Araujo, 2022).

Schwarz (1952) apds uma extensa revisao literaria sobre a analise patologica
das PEH, destacou as contribuicbes de Newmark, Jakob e Kahlstorf, e estabeleceu o
fato de que inicialmente as lesdes sao restritas a medula espinhal afetando
particularmente o trato corticoespinhal e posterior, dando uma diferenciagao entre
outras alteragcdes neuroldgicas, como ataxias cerebelares e desordens do neurdnio
motor, € a doencga de Strumpell-Lorrain.

Em 1967 Pratt confirmou a diversidade clinica e genética das PEH,
demonstrando, em sua publicacdo, as multiplas formas de manifestacdo, mesmo
dentro de uma familia, e confirmando ser uma doenga complexa, com caracteristicas
amplamente sobrepostas e pouco conhecidas (Araujo, 2022). Nesta época quase
todos os estudos epidemiologicos basearam-se em registros post-mortem ou de
hospitalizagao.

Na década de 1980 Anita Harding, professora de neurologia na Universidade
de Londres, publicou uma série de trabalhos inovadores abordando PEH, sendo uma
pioneira no campo da neurogenética molecular. Ela apresentou a maior investigagcéo
sobre PEHs pura, com 22 familias estudadas. Dezoito apresentavam PEH do tipo
autossémica dominante (AD - PEH), trés eram autossdmicas recessivas (AR - PEH)
e, nas familias restantes a heranca era incerta devido a escassez de individuos
afetados. Consolidando assim o conhecimento de que os subtipos puros da doenca
s&o quase sempre herdados de forma dominante (Faber et al., 2017).

Ela também reforcou que a principal causa de incapacidade € a espasticidade
e nao a fraqueza, aspecto ainda muito util para diferenciar a PEH de outras
mielopatias. Sua principal contribuicao para o estudo da PEH foi publicada na revista
The Lancet. em 1983, com o titulo “Classificagdo das ataxias e paraplegias
hereditarias”, uma diferenciacéo precisa entre ataxias e PEH, fornecendo uma base
viavel para as investigacdes etiolégicas que viriam posteriormente. Harding definiu
que, além da paraparesia espastica, sinais leves adicionais, como vibragéo e déficits

no sentido de posicdo segmentar, leve amiotrofia distal e disfungéo esfincteriana



também estavam concebivelmente presentes no fendtipo puro, contribuindo
significativamente para a atual classificagdo clinica da PEH em formas puras e
complicadas (Faber et al., 2017).

Atualmente, reconhece-se que as formas puras sdo mais prevalentes que as
complicadas e é possivel compreender as formas prevalentes como doengas com um
ciclo clinico sem riscos e que nao afetam a expectativa de vida dos pacientes. Esta
evolucdo dos estudos sobre a doenca contribuiu muito para ampliar e aperfeicoar os

subdiagndésticos realizados até a década de 1980.

2.3 EQUILIBRIO CORPORAL

O equilibrio corporal é essencial para manutencdo da postura e esta
relacionado as informacdes sobre a orientagao do corpo no espaco fornecidas ao SNC
pelo sistema vestibular e os demais sistemas visual e proprioceptivo. Entretanto, as
alteracbes neurologicas e o envelhecimento podem afetar as células ciliadas
labirinticas e células ganglionares dos receptores vestibulares, dificultando ao SNC
lidar com informacdes sensoriais reduzidas ou conflitantes, causando transtornos de
equilibrio. A reabilitagdo destes transtornos € muito importante para alcancar a
segurancga e evitar instabilidades, quedas, sensacao de flutuagao, vertigem, entre
outros (Sousa et al., 2011).

O comprometimento do equilibrio e os disturbios de marcha causados por
fraqgueza e aumento do tbnus dos membros inferiores sdo sintomas que tém um
impacto muito negativo na capacidade dos pacientes com PEH de trabalhar e viver de
forma independente, ficando propensos a quedas e a riscos de lesdes graves. A
gravidade da doenca tem um impacto muito negativo na qualidade de vida relacionada
a perda da capacidade de andar causada pela espasticidade dos membros inferiores.
Os programas de reabilitacdo necessitam abordar esses problemas em qualquer fase
da doencga, prestando especial atengdo aos aspectos que afetam negativamente a
saude e a qualidade devida do paciente (Bertolucci et al, 2015).

Até o momento, nao existe tratamento especifico para prevenir ou reverter a
degeneragdo neuronal da PEH, nem uma droga especifica para cura-la. Terapias
convencionais como fisioterapia, medicamentos antiespasticidade e aparelhos
ortopédicos ainda séo tratamentos convencionais para tratar sintomas motores em

pacientes com todos os tipos de PEH. Infelizmente, os resultados muitas vezes nao



sao satisfatorios. Trabalhos sobre reabilitacdo vestibular apoiados em atividades
suportadas por realidade virtual com objetivo de melhorar o equilibrio, reabilitacéo e a
melhoria do desempenho motor da marcha podem ser solugdes terapéuticas
promissoras para prevenir, amenizar e tratar os efeitos desta doenca

neurodegenerativa.

2.4 REABILITACAO VESTIBULAR

A Reabilitagao Vestibular (RV) € um recurso terapéutico que pode ser aplicado
no tratamento em pacientes com disturbios do equilibrio corporal. Sua proposta se
baseia nos mecanismos relacionados a plasticidade neuronal do SNC, promovendo a
estabilizacao visual e melhora da interacao vestibulo-visual durante os movimentos
da cabeca. Além disso, ampliam a estabilidade postural estatica e dinamizam as
condigdes que produzem informagdes sensoriais conflitantes, diminuindo a
sensibilidade individual a movimentacao cefalica (Herdman, 2013Garcia et al.,2013).

Embora os experimentos relacionados a RV suportada por solugbes baseadas
em RVi sejam escassos, alguns deles vém se mostrando eficazes em individuos com
sintomas cronicos. A RVi estimula os movimentos de olhos, cabeca e corpo que
beneficia a plasticidade neuronal do SNC, incitando a adaptagdo de impulsos
vestibulares deficientes ou anormais. A prescricdo dos exercicios de RVi como
modalidade de tratamento para pacientes com disfungbes vestibulares tem como
propésito melhorar o equilibrio global e a qualidade de vida dos pacientes com PEH,
restaurando a orientagcdo espacial e aproximando-a do padréo fisioldgico normal
(Matos, Gomes e Sasaki, 2010).

A RVi é uma opcéo terapéutica recomendada para pacientes que apresentam
os disturbios da PEH, pois visa promover a estabilizacdo e aperfeicoar a interacao
entre o sistema vestibular e o visual, além de ampliar a estabilidade postural, tanto em
repouso quanto em movimento. Além de melhorar o equilibrio, a RVi auxilia no
restabelecimento da confianca pessoal, reduz a ansiedade e aprimora a interacao
social. Segundo Garcia et al. (2013), as plataformas de RVi permitem que
mergulhemos em um mundo ilusério e artificial, cujo efeito é gerar uma percepgéo do
ambiente e causar mudancas reflexas nos sintomas apresentados. Os beneficios

deste tratamento, conforme descritos na literatura, englobam a corregéo do equilibrio



e da postura, melhorias na locomocao e na funcionalidade dos membros superiores e

inferiores, além de motivar os pacientes a se exercitarem mais.

2.5 REALIDADE VIRTUAL

A RVi abrange uma série de aplicacdes tecnoldgicas criadas para estimular
interagdes e proporcionar experiéncias imersivas sensoriais visuais, auditivas e tateis
entre usuarios e ambientes digitalmente simulados em 3D. Ela utiliza dispositivos e
controles de movimento para proporcionar aos usuarios a sensagao de presenga em
um mundo virtual. De acordo com a International Virtual Reality Association a RVi é
uma simulacdo computadorizada interativa que pode ser semelhante ou
completamente diferente do mundo real.

No campo terapéutico, estudos de DeBruin et al. (2010) demonstraram que
existem vantagens do uso de jogos de RVi para exercicios fisicos, em comparagao
aos treinamentos de equilibrio convencionais. Os treinamentos fisicos com jogos
virtuais trazem beneficios terapéuticos devido a capacidade de adaptar cenarios e
protocolos de tratamento adaptaveis as necessidades e interesses dos pacientes. Isso
possibilita ganhos no equilibrio e coordenagdo motora, além de estimular o
aprendizado motor ao modificar a arquitetura cerebral, aspectos que contribuem para
melhorar a independéncia e motivacao na pratica de exercicios.

O objetivo do experimento promovido no campo da pesquisa que apoia este
trabalho considera estes aspectos e a necessidade de estimular o interesse pelos
estudos no campo dos beneficios da reabilitacdo vestibular com o uso terapéutico da

RVi em individuos com Paraplegia Espastica Hereditaria (PEH).



3 MATERIAL E METODOS

3.1 DEFINICAO E CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

Este estudo foi um ensaio clinico randomizado piloto com pacientes adultos
portadores de PEH oriundos do Ambulatério de Disturbios do Movimento do Servico
de Neurologia, do Departamento de Clinica Médica, do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana, em Curitiba. A amostra do estudo foi composta por
16 pacientes com diagndstico de paraplegia espastica hereditaria (PEH), de ambos
0Ss sexos, observados os aspectos éticos, conforme Resolugédo 466/2012 do Conselho
Nacional de Saude. Seu protocolo foi registrado e aprovado na plataforma Rebec,
ensaio RBR-3JMX67 e publicado por Zeigelboim et al. (2021), tendo recebido
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da Faculdade
Evangélica Mackenzie do Parana n. 3.580.973 (CAAE: 37083714.0.0000.0103)
(ANEXO 1-3) e do CEP/HC, instituicdo coparticipante sob parecer n. 4.909.939/
CAAE: 37083714.0.3002.0096 (ANEXO 4), bem como da segunda Instituigao
coparticipante sob parecer n. 4.980.720/CAAE: 37083714.0.3003.8156 (ANEXO 5).

Os procedimentos foram devidamente esclarecidos aos pacientes e
responsaveis elegiveis, procedendo-se a leitura e assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE 1), sob orientagdo de um profissional,
nao diretamente envolvido na pesquisa, responsavel pela formalizagdo dos termos.

Antes da intervencgao, os voluntarios foram alocados aleatoriamente em dois
grupos diferentes. A randomizacao foi realizada por um pesquisador independente,
usando um sistema de loteria simples, com envelopes opacos lacrados imediatamente
apos a avaliagao inicial. Os voluntarios foram considerados participantes do estudo a
partir do momento em que o envelope foi aberto, sendo randomizados e organizados
conforme tipos distintos de intervencao:

a. Grupo Equilibrio - GE: voluntarios a serem submetidos a RV com uso da
RVi em jogos de equilibrio, por meio do console
Wii®, Wii-Remote e Wii Balance Board (Nintendo).

b. Grupo Forga - GF: voluntarios a serem submetidos a RV com uso da
RVi em jogos de equilibrio e jogos de forga
muscular, por meio do console Wii®, Wii-Remote e
Wii Balance Board (Nintendo).



3.2 CRITERIOS

A selecgao foi realizada de maneira consecutiva (Hulley et al., 2013), durante

o periodo de fevereiro a setembro de 2022.

3.2.1 Critérios de Inclusao

e pacientes adultos com diagnéstico de PEH de ambos os sexos;

e ter idade = de 18 anos;

e ser residente no municipio de Curitiba/PR e regiao metropolitana;

e nd0 possuir alteragdo musculoesquelética significativa que pudesse
impossibilitar a realizacdo da avaliagao e reabilitagao vestibular;

e apresentar marcha independente, com ou sem equipamento assistivo;

e obter 18/19 pontos (individuos analfabetos) e 24/25 (individuos com instrugao

escolar) no MEEM — miniexame de estado mental.

3.2.2 Critérios de Exclusao

e com alteragdo otolégica que pudesse interferir na realizagdo do exame
vestibular;

e incapazes de atender e compreender comandos verbais simples; obtengao
inferior a 18 pontos (individuos analfabetos) e 24 (individuos com instrugao
escolar) no MEEM — miniexame de estado mental;

e com déficit visual grave;

e com impossibilidade de manter a posigao ortostatica.

Os 16 pacientes com diagnostico de PEH avaliados e incluidos na pesquisa,
independentemente do tipo e tempo de tratamento da doencga, foram divididos nos
grupos GE — constituido de 8 pacientes; e GF — constituido de 8 pacientes.

Os riscos durante a pesquisa foram inexistentes durante a realizagado das
avaliagdes e da reabilitagdo. Nao se observou desconfortos, mesmo os decorrentes
da interferéncia direta sobre o sistema vestibular responsavel pelo equilibrio, assim

nao houve a necessidade de interromper quaisquer sessoes.



Também, € preciso esclarecer que os participantes foram avaliados por um
investigador independente, o qual ndo possuia conhecimento sobre os critérios e
condigdes de alocagdo dos grupos. O protocolo de tratamento, por sua vez, foi
realizado por dois profissionais habilitados na area de Fisioterapia/Educacéao Fisica
com conhecimento e praticas anteriores relativos aos pacientes com doencas
neurodegenerativas (ataxia espino cerebelar e Parkinson). Aos mesmos nao foi dado
acesso aos resultados das avaliagdes iniciais dos pacientes que realizaram a

intervencao.

3.3 CONDUTAS METODOLOGICAS

Os pacientes realizaram inicialmente a anamnese, o MEEM e a avaliacao
otorrinolaringolégica  (pesquisa de vertigem e dos nistagmos de
posicao/posicionamento, espontaneo e semiespontaneo) no Setor de Otoneurologia
da Universidade Tuiuti do Parana. As demais avaliacdes e as sessdes de reabilitacao
no laboratério de massoterapia do Instituto Federal do Parana.

Estas avaliagdes incluiram as aplicagdes dos seguintes procedimentos: testes
com o Dinamémetro Manual Lafayette e preenchimento dos questionarios WHOQOL
— Bref, ABC e EVA.

As condutas metodolégicas seguiram o fluxograma apresentado na Figura 4.

FIGURA 4 FLUXOGRAMA
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JOGOS DERVi T2
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FONTE: A Autora (2023).



Na Figura 5 temos o diagrama de fluxo e a lista de verificacggo CONSORT

(ANEXO 10) que foram usados na estruturacao deste estudo (Schulz, Altman, Moher,
2010).

FIGURA 5 DIAGRAMA DE FLUXO (CONSORT, 2010)

CONSORT 2010 Flow Diagram
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FONTE: Schulz, Altman, Moher(2010).

O desfecho primario foi avaliado em cada um dos instrumentos utilizados,
considerando a melhora nos escores de desempenho e comparando os indices de

antes e apos a reabilitagéo.



3.4 PROCEDIMENTOS E INSTRUMENTOS UTILIZADOS

3.4.1 Anamnese

A anamnese incluiu a escuta de dados pessoais, idade, dados clinicos e
tempo da doencga (Apéndice 2) seguida da avaliagdo otoneuroldgica.

3.4.2 Avaliacao Otoneurolégica — Vectoeletronistagmografia (VENG)

A avaliagao otorrinolaringologica teve como objetivo excluir qualquer alteragao
que pudesse interferir na pesquisa e na avaliagao vestibular. Consistiu na submisséao
dos pacientes ao exame vestibular que contemplou pesquisa de sintomas e sinais de
vertigem e dos nistagmos de posigao/posicionamento, espontaneo e semiespontaneo
(Zeigelboim et al., 2011).

Para a realizacdo da vectoeletronistagmografia (VENG) utilizou-se um
aparelho termosensivel com trés canais de registro, da marca Berger®, modelo
VN316. Foi fixado com pasta eletrolitica um eletrodo ativo no angulo lateral de cada
olho e na linha média frontal, formando uma imagem de um triangulo isésceles que
permitiu a identificagcdo dos movimentos oculares, horizontais, verticais e obliquos,
bem como o calculo da velocidade angular da componente lenta do nistagmo (VACL).

Foi utilizada uma cadeira rotatoria pendular decrescente da marca Ferrante®,
um estimulador visual modelo EV VEC e um otocalorimetro a ar modelo NGR 05,
ambos da marca Neurograff®.

De acordo com critérios propostos por Mangabeira-Albernaz, Gananca e
Pontes (1976), foram realizadas as seguintes provas oculares e labirinticas a VENG:

e calibragcdo dos movimentos oculares;

e pesquisa dos nistagmos espontaneo e semiespontaneo;

e pesquisa do rastreio pendular;

e pesquisa dos nistagmos optocinético, pré e pos-rotatorios e pré e pos-
caléricos. O tempo de estimulacéo calérica em cada orelha, com ar a 4271C
e 180C, durou 80s para cada temperatura e as respostas foram registradas,
primeiro com os olhos fechados e, em seguida, com os olhos abertos para a

observacéao do efeito inibidor da fixagao ocular (EIFO).



Neste procedimento de avaliagao otoneuroldgica o elemento fundamental € o
nistagmo que estimula uma série de movimentos oculares com componentes rapidos
e lentos, em diregdes opostas, e que ocorrem alternadamente. O exame vestibular
proporciona a mensuragcao da relagcdo entre o equilibrio e a fungdo do labirinto
vestibular posterior, dos ramos vestibulares do VIII nervo craniano, dos nucleos
vestibulares do assoalho do IV ventriculoe, principalmente, das vias vestibulares e das
interconexdes vestibulo-oculomotoras, vestibulocerebelares, vestibulo-espinhais e
vestibuloproprioceptivas—cervicais (Zeigelboim, Jurkiewicz, Fukuda e Mangabeira-
Albernaz, 2001).

3.4.3 Avaliacao Cognitiva

A avaliagao cognitiva foi realizada pelo Miniexame de Estado Mental - MEEM
e teve por objetivo excluir os pacientes que apresentassem déficit cognitivo e que nao
conseguissem atender a comandos verbais simples.

O MEEM (ANEXO 7) é um teste breve de rastreio cognitivo para identificacao
de deméncia. Foi inicialmente desenvolvido por Folstein, Folstein e McHugh (1975) e
traduzido e validado por Bertolucci et al. (1994). E de facil aplicacdo, com duracéo
entre cinco e dez minutos, utilizando apenas folha de papel e lapis.

Constituido de duas partes, uma que abrange orientagdo, memoria e
atencdo, com pontuagdo maxima de 21 pontos e outra, que aborda habilidades
especificas como nomear e compreender, com pontuacdo maxima de 9 pontos,
totalizando um escore de 30 pontos (Fostein et al. 1975). "Os valores mais altos do
escore indicam maior desempenho cognitivo. As questdes abordadas referem-se a
memoria recente e registro da memodria imediata; orientagdo temporal e espacial;
atencao e calculo; linguagem — afasia; apraxia e habilidade de construgéo.

O impacto da escolaridade em nosso meio, verificado em estudos recentes
(Bertolucci et al., 1994 e Brucki et al.,2003), mostrou que o nivel de escolaridade afeta
este tipo de avaliagdo, além de patologias e da idade dos pacientes. Estes autores
adotam notas de corte diferentes para pessoas com distintos graus de instrucéo.

Na avaliacdo cognitiva realizada para fundamentar este estudo foram
adotados os pontos de corte 18/19 para individuos analfabetos e 24/25 para individuos

com instrugao escolar (Lourenco e Veras, 2006).



Na avaliagao cognitiva realizada pelo MEEM, os dois grupos estavam dentro
do padrao para individuos com instrugao escolar, alcangando os 24/25 determinados
como ponto de corte. Considerando que a disfungéo cognitiva € altamente variavel na
PEH, acredita-se que o perfil cognitivo dependa em grande parte do subtipo genético
da PEH. Na literatura ndo foram localizados grandes estudos para investigar a
frequéncia do transtorno ou caracterizar dominios cognitivos predominantemente
afetados pela PEH (Faber, Branco e Franga Junior, 2016). Por ser caracterizada como
heterogénea, estudos de longo prazo para melhor caracterizar os disturbios do
desenvolvimento, neurodegenerativos, cognitivos e comportamentais sado sugeridos
por Faber, Branco e Franga Junior (2016). O MEEM foi apenas usado como critério

de inclusao.

3.4.4 Avaliacao de Forga Muscular (FM)

Cinco fatores determinam a funcdo musculoesquelética: amplitude de
movimento e flexibilidade, forca muscular, coordenacéao, resisténcia e propriocepgao
(Gerhardt & Rondinelli, 2001). A funcéo fisica inclui a fungdo muscular, o desempenho
fisico e a funcionalidade. A fungdo muscular abrange a forga, a poténcia e a resisténcia
muscular (Beaudart et al., 2019).

O desempenho fisico mede a funcdo do corpo como um todo, relacionada a
mobilidade, e inclui percepc¢ao sensorial, capacidade cardiovascular e motivagao
(Beaudart et al., 2019).

A funcionalidade engloba todas as fungdes corporais, atividades diarias e
participacdo social. Individuos com boa funcionalidade sdo capacitados para as
atividades diarias (OMS, 2004).

A FM é um dos componentes fundamentais que podem contribuir no
desempenho fisico dos pacientes com PEH. Niveis baixos de FM, por exemplo,
podem causar quedas, assim como o histérico de uma ou mais quedas pode limitar
0s movimentos e, consequentemente, diminuir os niveis de FM. Para a avaliagdo da

FM foi utilizado o dinamdmetro portatil Lafayette.



3.4.4.1 Dinamdmetro Portatil Lafayette

O dinambémetro portatil Lafayette (Figura 6) € um dinamémetro de méo (Li et
al., 2006; Kim et al., 2009) que possui caracteristicas ergondmicas capazes de
mensurar objetivamente a quantidade de forga muscular empreendida por um
individuo, por meio da avaliagdo da contragédo isométrica voluntaria maxima (CIVM)
(Sisto et al., 2007).

FIGURA 6 DINAMOMETRO PORTATIL LAFAYETTE

Test System
User Instructions

1. Indicador de nivel de carga
da bateria

2. Divisao do eixo em 0,55

3. Média da forga muscular
isométrica exercida

4., Tempo total do teste

5. Tempo até o pico de forga

muscular isométrica
4 exercida
6. Fungdo do botdo superior
3 (Zera Display - ativado)
7. Indicador de comunicagdo
sem fio
(Wireless)

8. Exibicéo da hora

9. Indicador de sinal sonoro
ativado/desativado(bip)

10. Pico de forga muscular
isométrica

FONTE: Manual do Dinamdmetro Lafayette.

O Sistema de Teste Muscular Manual Lafayette apresenta uma unidade de
controle com microprocessador (Sisto et al., 2007), um kit de posicionadores
anatdmicos e um kit de adesivos para higienizagao. Aplicavel em todos os segmentos
corporais é capaz de aferir: pico de forga; tempo do pico de forga; forga (kgf) dentro
de intervalos selecionados; forga média; tempo total do teste e pico de torque.

Nesta avaliacdo de forga isométrica foi utilizado um dinamémetro manual
(Handheld Dynamometer, Model 01165 MANO087, Lafayette InstrumentCompany



Lafayette, IN 47903, USA), com os seguintes padrbes de configuracdo: for¢ca para
iniciar o teste com 2kg; for¢a para interromper o teste abaixo de 1kg; tempo do teste
de 3 segundos; maximo alcance de 136 kg; minimo alcance de Okg.

Foram avaliados os movimentos de Aducado/ Abducio; Extensao/Flexao de
Quadril; Extens&o e Flexdo De Joelho; de Dorsiflexores e Plantiflexores (Figuras 7 a
14)'. Os dados coletados foram pico de forgca muscular isométrica; forca média
isométrica e tempo de pico da forca muscular isométrica exercida.

Nesta aplicagdo o dinamdmetro foi posicionado de acordo com o movimento
a ser executado pelo paciente, enquanto o avaliador se posicionou de modo a impor
a ele a forga contraria ao movimento a ser realizado.

Os participantes da avaliagao foram instruidos a realizar o maximo de forca
possivel durante 5 segundos. Foram realizadas 3 tentativas de forga maxima e
administrados intervalos de descanso de 1 minuto entre cada tentativa. A primeira foi
realizada para familiarizacdo e as outras duas foram consideradas para efeito de

avaliar seus resultados.

FIGURA 7 AVALIACAO DO MOVIMENTO DE ABDUCAO DE QUADRIL (ABQ)

FONTE: A Autora (2023).

"Observar que as flechas adicionadas as figuras indicam o sentido do movimento durante a

avaliagao.



FIGURA 8 AVALIACAO DO MOVIMENTO DE ADUCAO DE QUADRIL (AQ)

FONTE: A Autora (2023).

FIGURA 9 AVALIACAO DO MOVIMENTO DE EXTENSAO DE QUADRIL (EQ)

FONTE: A Autora (2023).

FIGURA 10 AVALIACAO DO MOVIMENTO DE FLEXAO DE QUADRIL (FQ)

Fonte: A Autora (2023).



FIGURA 11 AVALIACAO DO MOVIMENTO DE FLEXAO DE JOELHO (FJ)

FONTE: A Autora (2023).

FIGURA 12 AVALIACAO DO MOVIMENTO DE EXTENSAO DIE JOELHO (EJ)

FONTE: A Autora (2023).



FIGURA 13 AVALIACAO DO M%VIMENTO DE PLANTIFLEXAO OU FLEXAO PLANTAR (PF)

FONTE: A Autora (2023).

FIGURA 14 AVALIAQAO DO MOVIMENTO DE DORSIFLEXAO (DF)

FONTE A Autora (2023).

3.4.4.2 Avaliacao da Qualidade de Vida (QV)

A incapacidade funcional é a dificuldade ou impossibilidade de realizar
atividades diarias necessarias para uma vida independente, incluindo deficiéncias,
limitagdo de atividades ou restricdo na participagao (OMS, 2004).

A espasticidade do musculo esquelético € um dos principais problemas de
saude dos pacientes com PEH ,isto acarreta principalmente limitagdes de mobilidade,
incapacitando o individuo funcionalmente e afetando suas atividades de vida diaria
(AVD), seu trabalho, consequentemente impactando sobre sua QV. Para esta

avaliacao utilizamos o questionario de QV — WHOQOL-bref.



e Questionario de Qualidade de Vida — WHOQOL-bref

Para avaliar a QV foi utilizado o questionario padronizado WHOQOL-Bref
(versado em portugués) segundo Fleck et al. (2000). O método de pesquisa WHOQOL-
bref (ANEXO 6) possui versdo final com 26 itens, sendo a primeira parte sobre
qualidade de vida (24) e a segunda sobre a satisfacdo com a propria saude (2). Este
questionario avalia quatro dominios: fisico; psicolégico; relagdes sociais; meio
ambiente, além de uma autoavaliagao de qualidade de vida e do escore total, podendo
ser utilizado tanto para pessoas saudaveis ou nao. O WHOQOL-bref & um
questionario sobre como o paciente se sente a respeito de sua qualidade de vida,
saude e outras areas de sua vida. (“Versdo em portugués - UFRGS”) Valoriza a
percepcgao do individuo podendo avaliar a qualidade de vida de diferentes grupos e
situagdes (Kluthcovsky; Kluthcovsky, 2009).

Para andlise dos escores utilizou-se a estatistica descritiva de forma
automatizada definindo cada dominio do questionario de acordo com os critérios de

Pedroso et al (2010) e Pedroso (2020) conforme a descrigao abaixo:

Dominio | — Dominio fisico
Dominio Il — Dominio psicolégico
Dominio lll — Relagdes Sociais

Dominio IV — Meio Ambiente
Dominio V - Autoavaliagao da QV
Total

3.4.4.3 Avaliagao de Equilibrio

O controle postural € a capacidade de manter o equilibrio, tanto estatico
quanto dindmico, ajustando ou recuperando o centro de massa corporal sobre a base
de sustentacao, e controlando a posi¢cdo do corpo no espago para evitar quedas. A
manutencao do equilibrio envolve diversas estruturas do SNC e do sistema nervoso
periférico (SNP). O sistema vestibular € uma estrutura crucial para o equilibrio,
atuando como referéncia para outros sistemas, como o visual e o somatossensitivo,
que também desempenham papéis importantes nessa fungdo. O processamento
motor, que inclui componentes musculoesqueléticos e neuromusculares, é essencial

para gerar e coordenar as forgas que controlam a posigao do corpo no espago. O



controle postural é vital para realizar tarefas simples e complexas e pode ser afetado
por mudangas fisioldgicas do envelhecimento e doengas crbnicas (Leite et al, 2009).

Para esta avaliagao utilizou-se a escala de confianca - ABC.

¢ Escala de Confianga — ABC

Escala de confianca — ABC (ANEXO 7) é traducao do Activities-Specific
Balance Confidence Scale que avalia o equilibrio em atividades especificas. Os
individuos autoavaliam sua confianga no equilibrio em escores que variam de 0 a
100%, durante a realizagao de 16 atividades e a pontuagdo da-se através da média
das porcentagens apresentadas no questionario (Braun, 2012).

Kulmala et al (2007) considera escores na ABC-16 acima de 80% como altos
niveis funcionais, enquanto escores entre 50 e 80% representam funcao fisica
moderada e pontuacdes abaixo de 50% indicam baixo nivel funcional.

Muito utilizada no meio académico e clinico, a escala ABC-16 foi traduzida e
adaptada culturalmente para a populagcéo brasileira e mostrou boa ou excelente
reprodutibilidade, sendo um instrumento importante para avaliar a autopercepg¢ao do

equilibrio por ser considerado de aplicacao facil e rapida.

3.4.4.4 Reabilitacdo Vestibular (Rv) com Realidade Virtual (Rvi)

A evolugdo da doenga impacta na capacidade de realizar movimentos
essenciais como ficar em pé, sentar-se e caminhar de forma satisfatéria, o que implica
na necessidade de abordagens terapéuticas eficientes, o que justifica este estudo
experimental e a selegdo de jogos de RV.

A RV foi realizada por meio do sistema Wii Fit Plus® composto pelo console
Wii®, marca Nintendo, Wii-Remote e Wii Balance Board (WBB). WBB & uma
plataforma que tem como maior caracteristica os sensores que detectam a posicao
do gamer e para onde ele esta apontando na tela. Ou seja, em alguns jogos, o jogador
deve realizar os mesmos movimentos que faria em um jogo real.

O objetivo principal foi verificar a evolugao dos pacientes que realizaram a RV
através da RVi utilizando o sistema Wii Fit Plus®.

Os participantes da pesquisa realizaram o mesmo numero de sessoes de RV,

com o mesmo intervalo entre as sessdes e submetidos a mesma pré e pds avaliagao,



porém a RV utiliza sistemas distintos, sendo personalizada a cada paciente, pois esta
diretamente ligada a fatores tais como capacidade fisica para a realizagdo dos
exercicios, disposi¢cao do paciente de realizar o protocolo indicado e seu estado
psicoldgico (Zeigelboim, 2013).

Por se tratar de um estudo se caracterizado como ensaio clinico randomizado
piloto e para garantir a qualidade do estudo o protocolo de tratamento sera realizada
por dois profissionais habilitados. Desta forma, cada grupo sera conduzido por uma
pesquisadora.

Os jogos tiveram duragao de 30 minutos a 1 hora, no total de 20 sessdes,
duas vezes por semana. Apés o término de cada etapa houve a reavaliacdo de todos
os instrumentos WOQOL-bref, dinamdémetro portatil Lafayette, ABC (T1 pdés 10
sessdes e T2 pos 20 sessoes).

Os jogos foram selecionados com estratégias que envolviam estimulos
sacadicos e optocinéticos; movimentacdo de cabega e tronco; equilibrio estatico e
dindmico; coordenacdo motora; coordenacdo olho-pé; movimentos pélvicos
circulares; flexoextensdo de joelho, tornozelo e quadril; deslocamentos de peso
(antero-posterior e lateral) visando alteragdes no equilibrio e instabilidade postural.

Foram realizados cinco jogos de equilibrio (Soccer Heading®, TableTilt®,
Tightrope Walk®, Penguin slide® e Perfect 10®) para o GE, enquanto para o GF foram
realizados os mesmos jogos de equilibrio descritos anteriormente, além de quatro
exercicios de forga muscular: Single legextension®, Torso Twist®, Sidewaysleglift® e
Single leg twist®.

Todas as sessbes foram realizadas no mesmo local e devidamente
preparadas para evitar possiveis quedas. A plataforma Wii foi instalada no chao, e
uma maca foi colocada na frente dela para possivel apoio. Por questées de seguranca,
a pesquisadora permaneceu préoxima ao paciente durante todas as sessoes. Apos o
inicio das sessodes, nao houve desisténcias.

Na Figura 15 temos a imagem da tela do jogador, para a execug¢ao do jogo
sobre a WBB realizar transferéncia de peso antero-posterior e latero-lateral para

“acertar” virtualmente a cabeca na bola (cabecear).



FIGURA 15 JOGO SOCCER HEADING®

FONTE: A Autora (2023).

Na Figura 16, no jogo TableTilt®, o jogador sobre o WBB deve realizar
deslocamentos laterolateral e anteroposterior, simulando estar em uma prancha
instavel com objetivo de colocar as bolas dentro de buracos. A cada nivel atingido
somam-se mais 20 segundos, num total de oito possiveis niveis com progresséo da
dificuldade.

FIGURA 16 JOGO TABLETILT®

FONTE: A Autora (2023).

No jogo Tightrope Walk® (Figura 17) o jogador simula a marcha sobre a WBB
alternando os pés, representando o equilibrio em uma corda bamba, ha também

simulacado de um salto, num rapido movimento de flexo-extensao dos joelhos.



FIGURA17 TIGHTROPE WALK®

PR

FONTE: A Autora (2023).

No jogo Penguin slide®, sobre a WBB, o jogador deve realizar movimentos de
deslocamentos latero-lateral e antero-posterior com o objetivo de pegar o maior

numero de peixes para alimentar o pinguim, evitando ainda que ele caia na agua

(Figura 18)

FIGURA 18 PENGUIN SLIDE®

FONTE: A Autora (2023).

Para o jogo Perfect 10® sobre a plataforma WBB realiza-se movimentos de
deslocamentos latero-lateral e anteroposterior com o quadril, encostando-se nos

numeros para realizar a operagdo matematica necessaria para ter o resultado igual a

10 pontos (Figura 19).



FIGURA 19 PERFECT 10®

-
Laft B rounds

FONTE: A Autora (2023).

Na reabilitacdo do GF além dos exercicios de equilibrio acrescentou-se a
execugao de mais 4 exercicios de forga muscular, seguindo o mesmo padrao de
avaliagao do grupo, TO, T1 e T2.

Para realizar o single legextension® o individuo deve permanecer em apoio
unipodal sobre a WBB enquanto realiza movimentos de flexo extensdo dos MMSS e

dos MMII contra lateralmente (Figura 20).

FIGURA 20 SINGLE LEGEXTENSION®.

OBJETIVO
+ CONTROLE ESTACIONARIO DO CENTRO DE MASSA;

- TREINO DE EQUILIBRIO E FM (TRICEPS, DORSO E QUADRIL)
CONTRA O CENTRO DE GRAVIDADE
FONTE: A Autora (2023).

Na Figura 21 a execugéao do torso twist® consiste em rotagdes do tronco para
a direita e esquerda e em seguida associa as rotagdes a flexao do tronco tocando na

maca a sua frente, para ambos os lados.



FIGURA 21 TORSO TWIST®

Reps /6

OBJETIVO

+ CONTROLE ESTACIONARIO DO CENTRO DE MASSA
ENQUANTO A ROTAGAO E REALIZADA;

+ TREINO DE EQUILIBRIO E FM (ABDOMINAIS)
FONTE: A Autora (2023).

Para a execugdo do Sidewaysleglift®, o individuo, sobre a plataforma WBB,
fica equilibrado sobre uma das pernas e realiza simultaneamente abdu¢ao do membro
inferior(quadril) e do membro superior (brago), em oposicao, braco direito com a perna

esquerda e depois inverte (Figura 22).

FIGURA 22 SIDEWAYSLEGLIFT®.

OBJETIVO

+ CONTROLE ESTACIONARIO DO CENTRO DE MASSA;

+ TREINO DE EQUILIBRIO E FM (ABDOMINAIS E ADUTORES E
ABDUTORES DO OMBRO)

FONTE: A Autora (2023).

Na Figura 23, para o exercicio single leg twist®, sobre o WBB o individuo deve

equilibrar-se em um dos membros inferiores, realizando movimento com o membro



superior que esta elevado levando-o ao encontro do joelho do membro

inferior(contralateral) em frente ao corpo.

FIGURA 23 SINGLE LEGTWIST®.

OBJETIVO
+ CONTROLE ESTACIONARIO DO CENTRO DE MASSA;

+ TREINO DE EQUILIBRIO E FM ( ABDOMINAIS E MUSCULOS DA
COXA)

FONTE: A Autora (2023).



4 ANALISE ESTATISTICA

Para a amostra pesquisada, considerando a analise dos indicadores
sociodemograficos e demais caracteristicas, aplicou-se estatistica descritiva
(frequéncia, porcentagem, média e desvio padrdo). Os testes utilizados neste estudo
incluiram: o teste de Shapiro-Wilk para verificar a normalidade dos dados; o teste t de
Student para comparar médias de grupos independentes; o teste U de Mann-Whitney
para comparar grupos independentes sem distribuicdo normal; o teste Wilcoxon
signed-rank para comparar dados pareados e o teste ANOVA de Medidas Repetidas
para comparar as condi¢gdes em diferentes momentos. Essa abordagem permitiu uma
analise abrangente em conformidade com a natureza dos dados e os objetivos
especificos do estudo. O software utilizado para analise foi o JASP 2023 (Version
0.17.2), considerando p < 0,05.

4.1 ARMAZENAMENTO DE DADOS
Todos os dados coletados foram armazenados em local seguro, devidamente

identificados pelo nome e sobrenome em pastas individuais. Foi utilizada uma ficha

de avaliacédo (anamnese) semiestruturada (APENDICE 2).



5 RESULTADOS

A amostra foi de 16 pacientes com diagnéstico de PEH foram divididos nos
grupos GE — constituido de 5 pacientes do sexo feminino e 3 do sexo masculino; e GF
— constituido de 5 pacientes do sexo feminino e 3 do sexo masculino. O percentual de
distribuicado de género foi igual nos dois grupos: 62,5% sexo feminino e 37,5% sexo
masculino. O GE tem uma mediana de idade mais alta em comparagdo com o GF e a
mesma mediana com relagao ao tempo da doenga. Com relagéo ao IQR, o GF tem um
valor maior em comparagao ao GE, sugerindo que a dispersdao dos dados no grupo
forca € maior, indicando uma maior variabilidade nas idades. Resumidamente os
grupos diferem em termos de idade mediana e disperséo (IQR), mas compartilham a

mesma mediana para o tempo de doenga, conforme sugere a Tabela 1.

TABELA 1 CARACTERISTICAS GERAIS DA AMOSTRA

Caracteristica Grupo Mediana (IQR) / % p*
Masculino 37,5
Equilibrio
Feminino 62,5
Sexo (%) : 1,00
Masculino 37,5
Forca
Feminino 62,5
Normal 37,5
S.V. Central 50
o Deficitaria Bilateral
Equilibrio S.V. Periférica 0
Bilateral
S.V. Central Irritativa 125
Avaliagéo Vestibular Esquerda '
0 0,28
(%) Normal 25
S.V. Deficitaria
. Bilateral 25
orga A
G S.V. _Perlferlca 37.5
Bilateral
S.V. Central Irritativa 12,5
Esquerda
Grupo equilibrio 54 (17
Idade Po €4 (7 0,14
Grupo forga 36 (28.5)
Grupo equilibrio 14 (9)
Tempo doenca (anos) 0,75
Grupo forga 14 (9.5)

FONTE: Dados coletados.
NOTAS: *p-valor do Teste Qui-quadrado e U de Mann-Whitney - Nivel de significancia de 5%, S.V.-
Sindrome vestibular



No caso do exame vestibular os dois grupos apresentaram alteragbes: o GE
apresentou 50% de sindrome vestibular — S.V. central deficitaria bilateral, 37,5% de
exame vestibular normal e 2,5% de S.V. central irritativa esquerda; o GF apresentou
37,5% de S.V. periférica deficitaria bilateral, 25% de exame vestibular normal, 25% de
S.V. central deficitaria bilateral e 12,5% de S.V. central irritativa esquerda.

No Grafico1l observa-se que o desequilibrio, fraqueza muscular, fadiga e
sensagao de peso nos membros inferiores tem um percentual de 87,50% a 100%
como queixas importantes relatadas e que impactam diretamente na marcha e na QV

dos pacientes.

GRAFICO 1 QUEIXAS RELATADAS POR GRUPO (%)
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FONTE: A Autora (2024).

Quando comparado ambos os grupos (GE e GF) em relagao aos diferentes
tempos de avaliagdo (TO e T1) e (TO e T2), considerando os resultados gerais do
questionario WHOQOL-bref e para cada dominio avaliado, ndo se observou

significancia, conforme mostra a TABELA 2.



TABELA 2 COMPARAGCAO ENTRE OS GRUPOS GE E GF COM A DIFERENGA ENTRE T1 E TO
(A1) E COM A DIFERENCA ENTRE T2 E TO (A2) NA ANALISE DO WHOQOL-BREF, E POR
DOMINIOS

Grupos Média (desvio-padrio) p*

E 0.346 +1.703

Al F 1.442 +1.290 0.169
E 2.077 +3.577

A2 F 1.865 +1.479 0.879

A Dom | E 1500 £3.728 0557
F 2429 +2.281

A Dom Il E 1.500 £2.889 0.553
F 2250 +1.950

A Dom 11l E 3.000 +4.925 0219
F 0.333 +3.167

A Dom IV E 2.438 +4.313 0.732
F 1.875 +1.433

A Dom V E 3.000 £4.000 0.207
F 1.000 +1.512

FONTE: A Autora (2024).

Notas: *Teste t-Student, (p<0,05). A1: QV=T1-TO0, A2: QV=T2-T0; ADom |: Dominio I, ADom Il: Dominio
Il, ADom3: Dominio 03, ADom4: Dominio 04, ADom5: Dominio 05 do WHOQOL-Bref. DP: Desvio
Padrao.

Na Tabela 3 notaram-se resultados significativos comparando TO, T1 e T2
para os dominios fisico, psicolégico, meio ambiente e no geral, apontando para um
maior nivel de percepcdo de QV para os pacientes que pertenciam ao GF que
realizaram exercicios de equilibrio + exercicios de forgca. Apenas no dominio 3,
relagdes sociais e na autoavaliacdo da QV, as diferencas nao se confirmaram entre

0S grupos.

TABELA 3 COMPARAGAO ENTRE TO, T1 E T2 COM CADA DOMINIO DO WHOQOL-BREF,
SEPARADOS POR GRUPO EQUILIBRIO E GRUPO FORCA

Grupos . .TO i T1 . T2 p*
Média +DP Média £DP Média +DP

D1 E 12,714 £2,6412 12,571 £2,766% 14,214 £3,4752 0,225
F 12,929 +3,1592 15,000 +2,154°> 15,357 +2,582° 0,008*

D2 E 15,333 +2,760 15,500 +2,330% 16,833 £1,5842 0,186
F 12,500 +3,9642 14,333 +2,5452 14,750 +3,054° 0,009*

D3 E 13,000 +£3,086% 14,833 +£3,376% 16,000 +3,4912 0,115
F 14,167 £3,4872 15,333 +2,4692 14,500 +3,450° 0,541

D4 E 13,563 £3,406% 13,688 +2,645% 16,000 +2,4932 0,091
F 13,813 +1,8312 14,625 +1,7682 15,688 +2,344b 0,015

D5 E 13,000 +£3,3812 14,250 +2,9152 16,000 +2,8282 0,064
F 14,000 +2,8282 15,000 +2,138% 15,000 +3,0242 0,279

Geral 13,481 +2, 5512 14,375+1,886% 15,452 +2,285P 0,003*

FONTE: A Autora (2024).

Notas: *Teste ANOVA Repeated Measure, (p<0,05).Letras diferentes na mesma linha indicam
diferencgas estatisticamente significativas no teste Post Hoc. D1: Dominio 01, D2: Dominio 02, D3:
Dominio 03, D4: Dominio 04, D5: Dominio 05 do WHOQOL-Bref. TO: Pré-sessoes, T1: apds 10

sessdes e T2: apos 20 sessodes.



Na avaliagdo dos niveis funcionais em atividades especificas determinados
pelo ABC (Grafico 2), o GE, antes da intervencdo, apresentava 25% dentro da
classificagao de altos niveis funcionais; 62,5% com funcgéao fisica moderada e 12,5%
com baixo nivel funcional. Apods a intervencao, 62,5% passaram para altos niveis
funcionais e 37,5% com fungdo fisica moderada, indicando uma melhora na
percepcao do equilibrio na execugao de atividades avaliadas por este instrumento.

No GF os altos niveis funcionais se mantiveram em 25% antes e apds a
intervencao; na T0, 62,5%apresentaramfuncao fisica moderada, passando para 75%
(T2) ap6s a intervengao. Com baixo nivel funcional na TO - 12,5%, zerando apds a

intervencao, indicando também melhora neste componente.

GRAFICO 2 COMPARAGAO ENTRE T0, T1 E T2 DO TESTE ABC, SEPARADO POR GRUPOS

ABC - Grupo equilibrio (%) ABC - Grupo forca(%)

* altonivel ®moderado ¥ baixo nivel ¥ alto nivel ® moderado ® baixo nivel

FONTE: A Autora (2024).
Notas: ABC — Escala de confiancga; TO: Pré-sessoes, T1: apds 10 sessbes e T2: apos 20 sessodes.

A avaliagdo do dinamémetro mostrou resultado significativo para a melhora
de forga de pico (p=0,006), na forga média na abdug¢ao de quadril (p=0,001) e na TDF,
demonstrando uma tendencia a significancia para o grupo equilibrio.

O resultado comparativo entre os movimentos, tempos de avaliagéo e grupos
podem ser visto na Tabela 4.

Na Tabela 5 verificamos os resultados dos jogos utilizados na reabilitagdo
tanto para o grupo GE, quanto para o grupo GF, de equilibrio (Soccer Heading,
TableTilt, Tightrope Walk e Ski Slalom) e de forca (Single legextension; Torso Twist;
Sidewaysleglift e Single leg Twist). Quando comparados entre T1 (apds 10 sessdes
de reabilitagdo) e T2 (apds 20 sessdes de reabilitacdo) mostraram resultados
significativos para todos os jogos de equilibrio e de forga, com excec¢ao do torso twist.
A indicagao destes jogos pode ser considerada mais eficaz para essa populagdo em
relagao a reabilitagdo terapéutica, pois os pacientes perceberam uma melhora que se

refletiu na pratica diaria diante do desconforto causado pela doenca.
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TABELA 5 COMPARAGAO ENTRE T1 E T2 PARA OS JOGOS DE RVI, SEPARADOS POR GRUPO

ESTUDADO
Jogos G L T2 p*
Média +DP Média +DP
TableTilt E 55.91+23 51 71.69+31.64 0.002*
F 52.75+24.99 69.00+21.72 <0.001*
. E 28.59+7 .20 32.40+4 .45 0.029*
Tightrope Walk F 24.81+7.81 29.15+6.63 0.016*
Penguln siide E 51.81+8.48 59.56+15.06 0.019*
F 56.31+14.27 63.03+15.61 0.029*
Perfect 10 E 13.4045.13 14.81+4 28 0.012*
F 13.31+4.18 15.53+3.55 0.001*
Soccer Heading E 57.56+61 47 116.0+132.3 0.008**
F 42.90+24.42 89.18+71.56 0.034*
. . E - - -
Single legextension F 92.18+4.45 95.75+3.99 0.007*
Torso Twist E - - .
F 73.40415.01 78.46+13.06 0.086
. . E - - -
Sidewaysleglift F 90.15+9.56 95.50+5.84 0.025*
Single leg twist E . - -
F 77.40415.71 85.96+15.07 0.025*

FONTE: A Autora (2024).

Notas: Teste t-Student (p<0,05). **Exceto para o grupo Equilibrio do jogo Futebol: teste
Wilcoxonsigned-rank, (p<0,05). G: grupo. DP: desvio-padrao. T1: apos 10 sessbes, T2: apos 20
sessoes; (-) grupo nao fez exercicio de forga.



6 DISCUSSAO

As principais queixas relatadas pelos pacientes foram desequilibrio e fadiga
para ambos os grupos (100 %), seguido de fraqueza muscular e sensag¢ao de peso
nos membros inferiores (100 % para o GF e 87,5% para o GE). Este quadro provoca
dor, diminuicdo da amplitude de movimento, contraturas que comprometem a
deambulacdo, um dos aspectos mais incapacitantes da PEH. Deve-se levar em
consideracao estas queixas para tentar indicar alternativas de tratamento que
atendam as necessidades e reduzam as limitagdes destes pacientes, como risco de
queda. Diante do fato que a PEH nao pode ser curada, estratégias de estabilizacao
da espasticidade e das consequéncias fisicas decorrentes da mesma devem ser
estudadas de forma a atender as individualidades caracteristicas de cada tipo de PEH
(Van Lith et al, 2020).

Os relatos queixosos referem-se diretamente a paraparesia espastica lenta e
progressiva e alteragdo do tébnus muscular, predominantemente nos membros
inferiores, o que leva a dificuldade progressiva no controle motor e na marcha (Faber
et al, 2014; Ruano et al, 2014; Murala, Nagarajan e Bollu, 2021; Zhang, 2014). Esta
espasticidade do musculo esquelético € um dos principais problemas de saude destes
pacientes, pois acarreta complicagdes graves, limitando a mobilidade e afetando sua
independéncia nas atividades de vida diaria (AVD), e trabalho, consequentemente
impactando sobre sua QV (MCClelland et al, 2007; Kesiktas et al, 2004).

A progressao da doencga e dos sintomas, com base na velocidade e no grau
que a deficiéncia funcional aumenta, é de carater variavel, podendo ocorrer desde a
estabilidade até o aumento da deficiéncia. Essa variavel esta relacionada a interagao
de multiplos fatores, tais como a neurodegeneracdo e a neuroplasticidade, o que
interfere na independéncia para as AVD, ou seja, no desempenho satisfatério em
diversos movimentos, como: levantar-se, flexionar-se e caminhar (Zanoni e Gananga,
2010).

O individuo precisa ter o dominio do controle postural quando comprometido
pela espasticidade. Este controle esta diretamente relacionado com o equilibrio
corporal necessario para a execucao dessas atividades. O equilibrio corporal
essencial para manutengao da postura esta relacionado a um conjunto de informagdes
fornecidas pelo sistema visual, vestibular e proprioceptivo. A reabilitacdo dos

transtornos de equilibrio € essencial para obter seguranga e evitar instabilidades,



desequilibrio, quedas, sensagéao de flutuagéo, vertigem entre outros. A reabilitacdo do
equilibrio corporal por meio de realidade virtual, € uma acédo de promocao da saude
do individuo com reflexos na coletividade (Zanoni e Gananga, 2010; Gal3ner et al,
2021).

Nos resultados encontrados pelo WHOQOL-bref, para os dominios fisico,
psicologico, meio ambiente e no geral, ocorreu muita significancia para o GF,
corroborando com estudos de QV e de doengas neuroldgicas que demonstraram que
os aspectos fisicos e mentais da QV se correlacionam significativamente com a
gravidade da doenca, especialmente com a capacidade de caminhar (Klimpe et al,
2012; Severiano et al, 2018; Santos et al, 2017). Os quesitos motores e emocionais
avaliados pelo WHOQOL - Bref trouxeram desfechos clinicamente significativos nesta
pesquisa.

O gerenciamento adequado da espasticidade depende da compreenséao dos
seus mecanismos fisiopatoldgicos, da histéria natural da doenga e do seu impacto no
paciente, permitindo o estabelecimento de uma abordagem adequada com intuito de
minimizar complicagdes, como dores e deformidades, bem como, promover maior
funcionalidade (Thompson, 2005; Richardson, 2002).

Intervengbes terapéuticas que incluam alongamento, talas, imobilizagao,
neurectomia, colocagcdo de bomba de baclofeno intratecal, inje¢gdes de toxina
botulinica e estimulagdo elétrica muscular tém efeito limitado e estima-se que as
complicagbes dos espasmos musculares custem milhdes de délares e como tal,
representem um grande desafio médico, com enorme impacto econémico (Lieber et
al, 2004). A fisioterapia facilita a recuperagdo funcional por meio de técnicas
destinadas a ajustar o ténus, ganhar amplitude de movimento, prevenir contraturas e
melhorar os padroes de marcha (Walton, 2003).

Bellofatto et al.(2009), na pesquisa de revisao sistematica sobre 0 manejo dos
pacientes com PEH, encontraram cinco estudos relacionando a PEH e a reabilitacdo
utilizando método convencional, hidroterapia, eletroestimulagdo e treinamento de
marcha robdtica. Todavia, a eficacia da reabilitacdo em pacientes com PEH
documentada nestes estudos ndo comprovam a indicagao clara e o tipo de fisioterapia
mais adequada a PEH, faltando dados precisos sobre as melhorias relatadas.

A avaliacéo vestibular é realizada através de uma avaliacdo otoneurologica,
que inclui uma série de procedimentos que permitem avaliar a fisiopatologia do

sistema vestibular e a sua relagcdo com o sistema nervoso central, com especial



atencdo em interligagcbes vestibulo-oculomotores, vestibulocerebelares e cervicais-
vestibuloprioceptivas (Costa et al, 2015). No exame vestibular, ambos os grupos
apresentaram alteragdes indicando que a reabilitagao vestibular pode ser eficaz para
a PEH uma vez que é um recurso terapéutico que pode ser usado como tratamento
em pacientes com disturbios do equilibrio corporal, pois atua baseada nos
mecanismos relacionados a plasticidade neuronal do SNC, promovendo a
estabilizacdo visual e das condicbes que produzem informagdes sensoriais
conflitantes e reduzindo a sensibilidade individual a movimentacao cefalica (Severiano
et al, 2018; Costa et al, 2015; Manso, Gananga e Caovilla, 2016).

Quanto as avaliagdes realizadas pelo dinamémetro manual Lafayette pode-se
considerar alguns pontos importantes. Primeiramente, que este instrumento é de facil
utilizagdo. Mesmo nos pacientes que tinham muita dificuldade de marcha e mobilidade
em geral, todas medicdes propostas foram efetivadas.

A paresia e a espasticidade das pernas de progresséo lenta € comum a todos
os subtipos de PEH, o que leva a um padrao de marcha caracteristico desta doenca.
Esta caracteristica proporciona um modelo clinico muito bom para avaliar a
interferéncia da espasticidade dos membros inferiores no equilibrio funcional. Do
ponto de vista biomecanico, a marcha espastica se caracteriza pela redugado da
amplitude de movimento das articulagdes inferiores do corpo, limitando amplitude de
movimento da dorsiflexdo e plantiflexdo, provocando um grau de disfungdo na
elevagao dos peés, o que provoca tropegos e quedas (de Niet ef al, 2013; Ollenschlager
et al, 2023).

Lomborg, Dalgas e Hvid (2022), em sua revisao sistematica sobre a TDF (taxa
de desenvolvimento de forca) destacam a importancia significativa dos preditores
neuromusculares modificaveis, como a forga muscular maxima (Fmax) e sua relagcao
com a funcgéo fisica em populagdes afetadas por doengas neurodegenerativas. A
pesquisa identifica que esses preditores desempenham um papel crucial na
delineagao de estratégias otimizadas de reabilitacdo e exercicio fisico para essas
populacdes especificas. Além disso, os resultados indicam que a taxa de
desenvolvimento da for¢a (TDF) nos membros inferiores emerge como um indicador
particularmente sensivel a neurodegeneragdo, sugerindo sua utilidade como um
marcador para monitorar alteragdes na interagao entre o sistema nervoso e muscular,
entretanto na avaliagdo do dinamdmetro e no calculo da TDF, principalmente no

movimento da dorsiflexdo e plantiflexdo, ndo indicou uma alteracdo positiva, nos



segmentos avaliados, supostamente pelo avango da doenga e o curto periodo de
avaliacdo. Outra questdo neste sentido é sobre a prescricdo dos exercicios fisicos
adequados para estes pacientes. A literatura de um modo geral ndo tem
especificacdoes para esta populagcdo especifica, esta falta de especificidade na
prescricdo e nao poder alterar os padrbes da plataforma dos jogos, pode ser um
indicativo de falta de significancia nos resultados. Estudos futuros podem ser
priorizados com aumento progressivo de carga e resisténcia durante a execugao dos

jogos. O que Hurst et al (2022) afirma:

No contexto do treinamento fisico, o principio da especificidade refere-se a
ideia de que as respostas agudas do treinamento e as adaptagdes crbnicas
do treinamento estao fortemente acopladas ao estimulo derivado do exercicio
realizado. Como tal, o exercicio prescrito deve ser especificamente
direcionado para induzir melhorias no resultado desejado. Por exemplo, se
um objetivo do programa de exercicio resistido € melhorar a capacidade do
individuo de se levantar de uma cadeira, entdo devem ser selecionados
exercicios que visam os grupos musculares e os padrbées de movimento
especificos envolvidos nessa atividade. A sobrecarga refere-se a
necessidade de o exercicio colocar um estresse maior do que o habitual no
corpo para que a adaptagcdo ocorra. Ao longo de um programa de
treinamento, o corpo se adapta continuamente ao estimulo do exercicio
fornecido. Como tal, € necessario aumentar sistematicamente o estresse
colocado sobre o corpo durante o treinamento para impulsionar a adaptacao
continua. Isso é feito através da progressao do estimulo de treinamento
(tradugao da autora).

Ao realizar uma comparagao dos jogos virtuais empregados, observamos
resultados estatisticamente significativos ao analisar os escores antes e apds a
reabilitagédo, tanto para o grupo equilibrio (GE) quanto para o grupo de forga (GF). As
estratégias incorporadas pelos jogos, tais como coordenacdo motora, equilibrio
estatico e dindmico, coordenacado olho-pé, estimulos cinéticos opticos, flexao e
extensdo de tornozelos, joelhos e quadril, bem como movimentos laterais e da cintura
pélvica, demonstraram eficacia no treinamento de equilibrio e for¢ca nessa populagao
especifica. Resultados estatisticamente significativos foram observados apds a
vigésima sessao de terapia reabilitativa, indicando que tais jogos possuem um elevado
potencial terapéutico. Portanto, sugere-se que esses jogos possam ser considerados
como uma alternativa viavel para o treinamento motor em individuos com PEH.

Em particular, uma diminuicdo na forga muscular dos membros inferiores esta
associada a uma diminuicdo na capacidade de realizar atividades diarias e afeta o
equilibrio, levando a uma diminuigdo na velocidade de caminhada, podendo ocasionar

quedas. Estudos demonstraram que praticar jogos e exercicios por meio de



videogames proporcionam melhoria do equilibrio, desempenho nas atividades de vida
diaria, evitam problemas cognitivos, reduzem sintomas de depressao, diminuem o
medo de cair e melhoram a forca muscular. A reabilitacdo vestibular com realidade
virtual melhora a confianga no equilibrio e os efeitos incapacitantes causados pela
estabilidade postural (VAN DER BERG et al, 2016; Zeigelboim et al, 2022; Xie et al,
2021). Xie et al (2021) em sua revisao sistematica encontrou evidéncias preliminares
para sugerir o beneficio da reabilitagdo vestibular baseada em realidade virtual,
ratificando os resultados encontrados nos escores dos jogos de reabilitagao vestibular
deste estudo piloto.

No presente estudo foi constatado que a Realidade Virtual (RV) desempenhou
um papel significativo na melhoria do equilibrio e da forga, resultando em efeitos
positivos. Esta tecnologia emergiu como um recurso adicional de grande importancia,
complementando as abordagens convencionais existentes. Suas aplicacbes
abrangem diversas enfermidades neuroldgicas e deficiéncias fisicas, representando
uma ferramenta crucial na reabilitagdo neuroldgica.

Ao enfrentar as limitagdes inerentes as intervengdes tradicionais, a tecnologia
de RVi utilizada neste estudo destacou-se como uma ferramenta valiosa na
reabilitacdo neurolégica, capaz de superar deficiéncias fisicas. A motivagcao
proporcionada aos pacientes ao perceberem suas limitagdes e conquistas motoras foi
um fator determinante. Os relatos dos pacientes evidenciaram melhorias na
propriocepgao e na percepg¢ao da posicao corporal espacial, indicando adaptacdes
positivas aos estimulos visuais e uma coordenacado aprimorada dos movimentos,
culminando em melhorias no equilibrio.

Além disso, diante das limitagdes das intervengdes tradicionais, a tecnologia
de RVi utilizada neste estudo pode se tornar uma ferramenta importante para a
neurorreabilitacdo, auxiliando na superagao das deficiéncias motoras.

Nos ultimos anos, a RVi foi testada como uma ferramenta terapéutica na
pesquisa de neuroreabilitagdo em outras doencas neurodegenerativas, como a
doencga de Parkinson, por exemplo. Severiano et al., (2018) encontraram resultados
melhores dos escores finais no Dizziness Handicap Inventory (DHI), na Escala de
Equilibrio da Berg (EEB), e no Teste de Forga (TF) apos a reabilitacdo. O SF-36
demonstrou alteragao significativa da capacidade funcional para os jogos Tightrope
Walk e Ski Slalom (p < 0,05) e da saude mental para o jogo Ski Slalom (p < 0,05),

resultando em melhora clinica evidente dos pacientes apos reabilitagdo virtual,



principalmente na melhora do equilibrio, o que gerou efeitos positivos na
autoconfianga dos pacientes, impactando na sua qualidade de vida.

Neste estudo os resultados do Whooql-Bref indicaram a reabilitagdo com Rvi
como sendo uma excelente alternativa terapéutica, principalmente para o GF
demonstrando que os exercicios que priorizaram forca muscular sdo especialmente
indicados (Severiano et al, 2018).

A tecnologia utilizada mostrou-se uma importante ferramenta de reabilitagdo
em pacientes neuroldgicos, superando as limitagdes das intervengdes convencionais,
principalmente pelo fator motivacional, quando o paciente percebe seus ganhos
motores de forma ludica (Santos et al, 2017). Isto corrobora com os resultados
observados a partir dos excelentes escores observados em todos os jogos virtuais
aplicados ap6s a reabilitagéo, tanto para o grupo GE quanto para o GF.

Os beneficios da reabilitacdo por meio de realidade virtual descritos na
literatura, incluem corregdao do equilibrio e da postura, melhoria da locomogao, da
funcionalidade de membros superiores e inferiores, além de promover maior
motivagédo para o paciente na realizagdo dos exercicios, melhorar sua coordenagao
motora e seu reaprendizado motor, pela modificagdo da arquitetura cerebral, o que
contribui para maior independéncia corporal (Walton, 2003). O que se pode observar
pelo relato dos pacientes, conforme demonstrado no desempenho dos escores dos
jogos, foi a estabilizagdo postural estatica e dindmica e melhoria da interagao
vestibulo-visual. O aumento do equilibrio ajudou a restabelecer a confianga dos
pacientes, reduzindo a ansiedade e melhorando o convivio social.

Os resultados significativos da reabilitagéo utilizando a RVi e de seu baixo
custo, demostraram que esta terapéutica deve ser mais estudada e efetivamente
aplicada em outras doencas.

Pouco se sabe sobre o impacto psicossocial da doenca e QV relacionada a
saude em pacientes com PEH, razdo pela qual programas de reabilitagdo devem se
concentrar em aumentar a independéncia do paciente nas AVD, sobretudo porque a
percepcao individual de bem-estar € um fator importante em pacientes com doencgas
cronicas e incapacidades (Bellofatto et al., 2019). Merece destaque o impacto positivo
do programa de reabilitagdo inovador proposto neste estudo sobre a saude subjetiva
de pacientes e na QV que é afetada pelo avango da doenca.

Com referéncia aos indicadores de QV, observaram-se significativos

resultados nos pacientes com PEH, para o grupo GF, em comparagao ao grupo GE,



indicando que é importante dar maior énfase aos programas de exercicios que
priorizem a forca muscular.

Seguindo o modelo sugerido pelo Programa de Pds-graduagdo em Medicina
Interna e Ciéncias da Saude, incluiu-se na discussdo os artigos resultantes da
pesquisa que foram divididos em dois artigos apresentados de acordo com a

sequéncia e objetivos a seguir:

6.1 ARTIGO 1 “EVALUATION OF THE QUALITY OF LIFE OF PATIENTS WITH
HEREDITARY SPASTIC PARAPLEGIA AFTER INTERVENTION: A PILOT
STUDY”

Este trabalho foi aceito para publicacdo em 08/08/2024 na edicdo 2024 no
periodico - Fisioterapia em Movimento, v. 37, n. cont., 2024. Qualis Capesna Medicina
| — B1, corresponde ao objetivo de averiguar aspectos relacionados a melhoria da

qualidade de vida de pacientes com PEH pds-reabilitacdo com realidade virtual.
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Table 2 - Comparison between the groups for differ-
ences between T1 and TO (A1) and between T2 and TO
{A2) according to the WHOOOL-bref analysis and by
domain

Domains Balance group  Strangth group  povalue®
Al 035+ 1.70 1.44 =129 0159
AZ 2.08 + 358 1.E7 = 1.48 0.8
A Domain | 150+373 243:228 0.557
A Domain I 1.50+ 289 275+195 0.553
A Domain Il 100+ 492 0.33 =317 o219
A Domain IV 244+ 4.3 168 =142 0.732
A Domain V 100+ 400 1.00 =151 azor

Nofe: WHOOOL-brof = World Heath Drganizstion Qualily of Lifa
Crsastionnaies; TO = bafors rehabditation with virtual reslity; T1 = afer 10
seEions: T2 = afier 20 sessions: Domains: | = physicat B= psychologicl:
v = solf af qualty
of fife. Duka presanied as men = sandad deviation. *Shadant's tlest
{p = 005).

W - zodal relations WV -

Discussion

The main complsints reported by patients were
imbalance and fatigue for both groups (100%), followed
by muscle weakness and a feeling of heaviness in the
lower limbs (100% for the GF and B7.5% for the GE).
This condition causes pain, decreases range of motion,
and contractures that impair walking, one of the most
disabling aspects of FEH.

The reported complaints directly relate to sbow and
progressive spastic paraparesis and alered muscle
tone, predominantly in the lower limbs, which leads to
progressive difficulties in motor control and gait. 154524
This spasticity of skeletal muscdles is one of the main
health problems for these patients, as it leads to serious
complications, limiting mobility and impacting their
independence in adivities of daily living (ADLs) and
work, consequently affecting their QoL 2528

The progressicn of the disease and symptoms, based
on the speed and degree of functional disability in-
crease, are variable, ranging from stability to increased
disability. This variability is related to the interaction of
multiple factors, such as neurodegeneration and newro-
plasticity, which interfere with independence in ADLs,
ie., satisfactory performance in various movements such
as getting up, bending, and walking.™

FISIOTERAFIA EM MOVIMENTO Fhysical Thergy in Movemnent (S

Individuals with spasticity need to hawve control over
their posture. This control is directly related to the body
balance necessary for the execution of these activities.
Body balance, essential for maintaining posture, is re-
lated to a set of information provided by the wvisual,
vestibular, and propricceptive systems. Rehabilitation
of balance disorders is essential to achieve safety
and prevent instabilities, imbalances, falls, floating
sensations, and dizziness, among others. Rehabilitation
of body balance through VR is an adtion that promotes
the indiwidual's health with repercussions on the
community.*7#

In the results found by WHOOQOL-bref, for the
physical, psychological, emdronmental, and general
domains, there was a lot of significance for the 5G,
cormoborating with studies on Qol and neurclogical
diseases that demonstrated that the physical and
mentzl aspects of QoL correlate significantly with the
severity of the disezse, especially with the ability to
walk_"."%1% The motor and emotional aspects assessed
by the WHOOQOL-bref browght clinically significant
outcomes in the HSP research.

Reduced mobility substantially negatively impacts
an individual's Qol 7 The proper management of spas-
ticity depends on understanding its pathophysiological
miechanisms, natural disease history, and its impact on
patients, allowing for an appropriate approach to mini-
mize complications such as pain and deformities and
promating improved functionality. =1

Therapeutic intenwentions, indweding stretching, splint-
ing, immobilization, newrectomy, intrathecal baclofen
pump placement, botulinum toxin injections, and elec-
trical muscle stimulation, have kmited effects, and it i
estimated that complications from muscle spasms cost
millions of dollars, representing 2 significant medical
challenge with a substantial economic impact.® Physi-
cal therapy facilitates functional recovery through tech-
niques to adjust musde tone, increasing range of motion,
preventing contractures, and improving gait patterns. ™

Ballofatto et al,,* in a systematic review of the man-
agement of patients with spasticity, found five studies
that related spasticity and rehabilitation using conven-
tignal methods, hydrotherapy, electrical stimulation, and
robotic gait training. Howewver, the efficacy of rehabili-
tation in patients with spasticity documented in these
studies does not provide clear indications and the
miost appropriate type of physical therapy for spasticity,
lacking precise data on reported improvements,
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Table 3 - Comparisons between TO, T1, and T2 and
each domain of the WHOOOL-BREF score separated by

FISIOTERAPLA EM MOVIMENTD Physical Thampy in Maoverent IEI(

Table &4 - Comparison between T1 and T2 for wirtual
reality games, separated by the studied groups

balznce group and strength group
G Groups
- Groups Balance Strength
Balarcs Strenmth Tabilo tikt
Diamain | m 5591 2 2251 .75 = 24.99
™o 1271 = 268 1293 = 118 2 TLEG = 3164 5,00 = 21,72
™ 1257 « 277 15.00 = 2.15 poalug 0.0z < 0.001*
T2 1471 + 240 1534 = 2.50 Tightrope walk
pvalug 0225 0.004* m 8.59+£720 2481 781
Damain I 12 3240+ 445 7915 + 641
o 15332 274 1250 = 1.54° povahia ooz 0
™ 1550 2 237 1433 2 2 55" Fanguin slida
Tz 1483 = 1.50° 14,75 + 1,05 m 51.81 + 848 5631 = 1427
ke 0188 2.009" T2 5A.5L + 1506 £303 = 1561
Diarmnain I pvalia Ll L 0.0z9"
o 1300 = 208 1417 = 1.49° Parfact 10
T 1483 = 3.38° 1533 + 2.47° m 1340+ 5132 133+ 498
s 1800 = 2.49° 1450 = 1.45° ™ 140+ 478 1552 + 355
povalun oS 0541 praii am a.001*
Diamain IV Seetzar haading
0 1355 & 241" e T 57.56 + 61.47 4290+ 7447
o R e 2 1160+1323 F9.182 7155
2 16004249 15492238 i i Qoo
pvahia 0.aet 0015 Singla lag astansion
Pr—— m L 9218 + 445
o 1300 = 338 1400 = 2.83° o 3 o ea
T 1425 = 292° 15.00 = 2.14° pvakiz Ll
Tz 1400 = 283 1500 = .02 ek i
povaki D044 0279 i : e
e -y 12 . THAL s 1305
o 12.48 + 2557 ::::F - 0.08e
™ 1430 +1.89%
T2 15.45 + 2.3 T1 5 A
T2 ! 9550 + 584
p-value 0.003* i s
Singla leg twist
Mote: WHODOL-bsal = Workd Hﬂﬂlmm Mi‘lynfLifI' T i 77.40 + 15.71
Queshormane Th = bﬂbﬂmlmﬁﬂlﬂumﬂgﬁTl = afiar 10 T2 = BS.9E + 1507
soasiners: T2 = aftor 70 sassions Domains: | = physical; 1| = psychological: pvaug .05

I = sodal redations IV = orvisonment V = solf zxosment of quality of
life. Do presaniad 25 mean = standand deviation. "AMOVA Repasted
Megmwm Sest |p < O05) Diffierent latters on tha sama ne indicate
statistirzlly sgrificant dificsances aocording ta tha post hoo tost

Mata: T1 = after 10 mmsions; T2 = after 20 sessions. Dela presanted
= masn + standad devistion. *Student’s 1 test {p < OISL **Wilcoxon
signad-rank et {p < O.05). |-) geoisp did not peerfoem. strangth csseris.
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In recent years, VR has been tested as a therapeu-
tic tool in newrorehabilitation research for other neu-
rodegenerative diseases, such as Parkinson's disezse.
Severiano et al'* found better results in final scores on
the Dizziness Handicap Inventory, Berg Balance Scale,
and Strength Test after rehabilitation. The S5F-36 showed
a significant change in functional capacity for the Tigh-
trope Walk and Ski Slalom games (p <0.05) and mental
health for the Ski Slalom game (p <0.05), resulting in evi-
dent clinical improvement in patients after virtual reha-
bilitation, especially in balance improvement, which had
positive effects on patients' self-confidence, impacting
thair QoL '® In this study, the WHOOOL-bref results indi-
cated VR rehabilitation a5 an excellent therapeutic zlter-
native, espedially for strength-forused exercises.'®

The technology wsed has proven to be an important
rehzbilitztion tool in newrclogical patients, owercoming
the limitations of conventional interventions, mainly due
to its motivational factor when patients perceive their
mator gains i 2 playful way 58 This corroborates the
results from the excellent scores obsaned in all virtual
games applied after rehabilitation, both for BG and 5G.

Ali et al** refers to VR 2= a safe and efficient tool in
the rehabilitation of many diseases due to its potential
to improve motor and functional skills throwgh cortical
recrganizztion and newronal activation. In this review,
the authors mention that VR therapies can improve
anticipatory postural control and reaction mechanisms,
consequently improving locomotor characteristics. This
corroborates the present study, that demonstrated that
improving balance and strength improved patients’
perception in assessing their Qol and improving the
execution of their daily tasks.

The benefits of rehabilitation through VR described
in the literature include correction of balance and pos-
ture, improvement in locomotion, functionality of upper
and lower limbs, 25 well as promaoting greater motivation
for patients to perfonm esercises, improving their miotor
coordination and redearning throuwgh modification of
brain architecture, contributing to greater bodily inde-
pendence * What could be obsened from the patients'
reports, as demonstrated by the performance of game
scores, was the stabilization of static and dynamic pos-
tural control and improvement in vestibube-visual interac-
tion. The improwement in balance helped restore patients’
confidence, reducing anxiety and improving social inter-
action. Thie significant results of VR rehabilitztion and its
low cost demonstrate that this therapy should be further
studied and effectively implemented in other diseases.

FISIOTERAPLA EM MCVIMENTD Physical Tharapy in Moverent @I

Little is known about the psychosocial impact of the
disezse and hezlth related Qol in patients with spas-
ticity, which is why rehabilitation programs should fo-
ous on increasing the patient's independence in ADLs,
primarily because individuzl perceptions of well-baing
are important factors in patients with chronic diseases
and disabilities ™ The positive impact of the rehabilita-
tion program proposad in this study on the subjective
health of patients and Qol, which is affected by disease
progression, deserves recognition.

The wse of VR a5 an intervention based on actvities
of daily living may be promising, but this approach is
still hotly debated. VR has emerged a= a potentially
valuable tool in the field of motor and cognitive inter-
vention, providing activities to stimulate neuroplasticity
and improve regenerative processes. This brain capacity
for change and adaptation in response to experences
and environmental stimuli is stimulated by VR, by the
countless ways of playing and interacting with platiorms
and games.3® Regarding ol indicators, significant re-
sults were observed in patients with spasticity in the 5G
compared to the BG, indicating that it is important to
emphasize exercise programs that prioritize muscle
strength. Althowgh there are challenges and limitations
associzted with VR, its use in this intervention can sig-
niflczintly improve the Qol of affected individuals.

This study has a imitation regarding its sample size,
although the primary cutcome had high statistical power.
Additionally, the COVID-19 pandemic affected patient
recruitment, with 17.70% of eligible patients not retum-
ing to the outpatient clinic. Another 39 5% resided in
other cities and did not participate due to the need for
attendance at 20 rehabilitation sessions, twice 2 week,
and the requirement for assistance from others for
transportation, making it challenging to achieve 2 larger
sample size.

Conclusion

There was an improvemeant in the perception of Col
in patients with PEH, especially in the 5G, after VR using
the Mintendo Wii® video game. These results indicate
that the use of the platform can be a low-cost tool for
improwing functional capacity, reducing the risk of falls,
one of the main factors that impact the Qol of these
patients. G patients cbtzined better results in the Col
guestionnzire in all domains applied after rehabilitation
with VR, indicating that the incorporation of strength
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exarcisas concomitantly with balance exercises throwgh
VR needs to be further studied as a mechanism to
improve body balance and, consequently, the QoL

The WHOOOL-bref questionnzire to assess Ool, a5
well as the positive results in game performance, effec-
tively contributed to quantifying the effect of the ap-
plied therapy and its impact on the daily life activities
of patients with PEH. Future clinical triaks with patients
with PHS are needed to evaluate the effeds of long-
term training, with a larger sample size, encouraging the
evaluation of other physical, psychological and social
wariables in this population.
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Abstract

Introdwctions Hareditary spastic paraplagia (H5F) encom.-
passas a heterogensous group of deganarative discasas
that cause spastic paraparasis and progressiva waeaknass
in tha lower limbs. Dbjective: To avaluate tha quality of
Iifa (Qol) of patiants with HEF using tha World Haalth
Organization Ouality of Lifa Cuaestionnaire (WHOOOL-
bref] applied pra- and post-rahabilitation with virbual re-
aity [VR]. Metheds: This is a pilot mndomizad controllad
dlinical trial, registarad on the Rabec Platform, tast RER-
AIMEET, invalving 14 adult diagnosad with HPS, regand-
las= of tha typa (pure or complicated), andomly allo-
cated imo two groups: balanca group (BG) and strangth
group {3G). All ware submittad to anamnasis, otorhi-
nolaryngological and labyrinthine avaluation. Mo, tha
WHOOOL-braf quastionnaire was applied at threa mao-
mants: TO (before rahabilitation with WRE, T1 (aftar 10 sas-
sions) and T2 {after 20 sazsions). Results: The application
of tha WHOOOL-braf quastionnaire showad differances
in tha comparison of TO, T1 and T2 in 5G for tha physical,
peycholkegicl, erironmantal, and general Ool. domains
[p < 0UD0F). When comparing T1 and T2, considering
tha VR game scoras, both groups improvad their parfor-
manca (p = 0.005). Condusion: Thera was an improve-
mant in Ool, especially in 5G, after VR with tha Nintenda
'Wii®, suggasting that tha intagration of sirength avarcisas
+ balanca awarcisas can improve balanca and Ool. VR
is a low-cost ool that improvas functionsl capascity and
reducas tha risk of falling, which is fundamental for tha
QoL of patians with HSF. The WHOOOL-Bref quantifiad
tha affects of tha therapy. Parfommance in the games
provided miotivation and rapid feadback.

Keywords: Horeditary spastic paraplagia. Musda spas-
ticity. Duality of lifa. Rehabilitation. Wirtual roality.
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6.2 ARTIGO 2 “EFFECT OF VIRTUAL REALITY IN HEREDITARY SPASTIC
PARAPLEGIA: PILOT RANDOMIZED CLINICAL TRIAL.”

Este trabalho esta submetido na revista Reality Virtual, Qualis Capes na
Medicina | - A1, JCR = 4,4 ), apresenta os dados obtidos:

a. Com relagcdo ao objetivo principal:verificar os beneficios da reabilitacdo
vestibular com o uso da realidade virtual como ferramenta terapéutica
experimentada por individuos com PEH,;

b. na forca muscular em articulagdes relacionadas a marcha em pacientes
diagnosticados com PEH,;

c. na avaliagdo da confianca dos pacientes na realizacdo de AVD’s apos a
reabilitacdo com RVi;

d. na verificacdo dador dos pacientes envolvidos no experimento durante a

realizagcao da RV com RVi.

6.2.1 Artigo Original 2 Severiano MIR et al.

Effect of virtual reality in hereditary spastic paraplegia: pilot randomized clinical
trial.

Efeito da realidade virtual na paraplegia espastica hereditaria: ensaio clinico piloto
randomizado

Maria Izabel Rodrigues Severiano, Geslaine Janaina Bueno dos Santos, Flavio
Magno, Cristiano Miranda de Araujo, Bianca Simone Zeigelboim, Hélio Afonso
Ghizoni Teive.

ABSTRACT

Hereditary Spastic Paraplegia (HSP) is a neurodegenerative condition characterized by
weakness and spasticity in the lower limbs, requiring stabilization to improve essential
movements such as walking. This study aims to investigate the benefits of Vestibular
Rehabilitation (VR) with virtual reality (VR1i) in individuals with HSP. A randomized pilot
clinical trial was conducted, registered on the Rebec Platform (trial RBR-3JMX67), with 16
adult patients of both sexes diagnosed with HSP, allocated into two groups: Balance (BG) and
Strength (SG). Participants underwent anamnesis, otorhinolaryngological and labyrinthine
evaluation, followed by assessment with Lafayete dynamometer and ABC (confidence scale)
and VAS (pain assessment) questionnaires at three time points: TO (baseline), T1 (after 10
sessions), and T2 (after 20 sessions). VAS results showed no significant changes between TO
and T2, indicating no discomfort caused by rehabilitation. In the ABC questionnaire, both
groups showed improvement in balance perception. Dynamometer assessment revealed a
significant increase in peak force (p=0.006) and mean force in hip abduction (p=0.001). For the
force development rate (FDR), there was a trend towards significance in BG. In dorsiflexion,



both groups showed significant improvements in FDR, especially in BG (p=0.011) and SG
(p=0.004). VRi game scores were significant for both groups, validating the effectiveness of
rehabilitation. These findings confirm the benefits of vestibular rehabilitation with virtual
reality in individuals with HSP, highlighting the need for further research to consolidate these
results and fully explore the potential of this therapeutic approach.

Keywords: Hereditary Spastic Paraplegia; postural balance; muscle strength; virtual reality.

1. INTRODUCTION

Hereditary spastic paraplegias (HSPs) are relatively rare neurological syndromes in most
populations. This heterogeneous group of genetic movement disorders shares progressive
spastic paraplegia as a common disease manifestation, along with lower limb weakness
(Trummer, Haubenberger& Blackstone, 2018; Finsterer et al., 2012). There are more than 84
genetic subtypes of the syndrome, including autosomal dominant, autosomal recessive, X-
linked, and mitochondrial inheritance patterns. HSP is classified into pure or uncomplicated
forms (HSP-S) and complex or complicated forms (HSP-C). The former is characterized by
clinical features such as spasticity, spastic gait, lower limb weakness, urinary incontinence, and
sensory abnormalities in the legs. The latter may include the features of the uncomplicated form
but with additional cognitive impairment, ataxia, cerebellar signs, peripheral neuropathy,
seizures, deafness, optic atrophy, retinopathy, and ichthyosis. The progression of HSP-S is
slow, yet its evolution can vary among patients with the same genetic pattern (Klebe,
Stevanin&Depienne, 2015; Teive et al., 2001; Ruano et al., 2014; Meyyazhagan et al., 2022).
Despite the limited epidemiological evidence available on HSPs, Ruano et al. (2014) estimated
that the prevalence of autosomal dominant HSP (AD-HSP) ranges from 0.5 to 5.5 per 100,000
people, while that of autosomal recessive HSP (AR-HSP) ranges from 0.0 to 5.3 per 100,000
people. Using birth incidence estimates and survival data, Stichele et al. (2022) assessed the
prevalence of HSP according to genetic subtype, age, and geography and suggested the
importance of increasing reported prevalence numbers and the availability of low-cost genetic
tests. Furthermore, more pharmaceutical developers need to make evidence-based decisions to
support health service planning for the impacts of the disease and develop potential
rehabilitation strategies.

In neurodegenerative diseases, the ability of the central nervous system (CNS) to process
vestibular, visual, and proprioceptive signals responsible for balance is impaired, reducing the
capacity to alter adaptive postural reflexes and leading to symptoms such as imbalance. It is
important to clarify that postural stability depends on the integrity of the vestibular system
(labyrinth, vestibulocochlear nerve, nuclei, pathways, and interconnections within the CNS),
the somatosensory system (sensory receptors located in tendons, muscles, and joints), and
vision (Zeigelboim et al., 2001; Severiano et al., 2018).

Thus, the goal of vestibular rehabilitation (VR) is to modify the postural control system through
specific and repetitive physical exercises under different conditions. These exercises have been
identified as physiologically acting on the vestibular system and are considered therapeutic
mechanisms for its activation, taking into account central neuroplasticity mechanisms such as
adaptation, habituation, and substitution to achieve vestibular compensation (Zeigelboim,
Gananca & Gananga, 2013 in Zeigelboim & Jurkiewicz, 2013).

VR supported by virtual reality tools (VRi) involves immersion in an imaginary world where
environmental perception is altered by an artificial stimulus, generating a sensory conflict that
alters the gain of the vestibulo-ocular reflex. The use of VRis as rehabilitation instruments
allows therapists to overcome the limitations of traditional tools, enhancing the effects of
existing interventions and maximizing their efficacy (Garcia et al., 2013).



The use of virtual games in rehabilitation has been demonstrated in some studies; however,
there is little discussion on how to select games, which is essential for therapeutic
recommendations. According to studies by De Bruin et al. (2010), there are advantages to using
VRi games for physical exercise compared to conventional balance training. Physical training
with virtual games offers benefits due to the ability to adapt scenarios and therapeutic protocols
according to needs and interests. This adaptability enables gains in balance and motor
coordination and stimulates motor learning by modifying brain architecture, which contributes
to improving independence and motivation in exercise practice.

The slowly progressing paresis and spasticity of the legs is common in all HSP subtypes,
leading to a characteristic gait pattern of this disease. This feature provides an excellent clinical
model for assessing the interference of lower limb spasticity in functional balance.
Biomechanically, spastic gait is characterized by a reduced range of motion in the lower body
joints, limiting dorsiflexion and plantar flexion and causing a degree of dysfunction in foot
elevation, leading to stumbling and falls (de Niet et al., 2013; Ollenschléger et al., 2023).

In a comprehensive systematic review of HSP treatment, Bellofatto et al. (2019) found only 27
articles, of which 17 referred to pharmacological therapies, and the rest focused on physical
treatments that failed to clarify effective therapeutic approaches, highlighting the need for
studies to evaluate the efficacy of other treatments, justifying this pilot study.

The present study aimed to verify the benefits of vestibular rehabilitation (VR) with virtual
reality (VR1i) in individuals with hereditary spastic paraplegia (HSP).

2. METHODOLOGY

2.1. Study Design

This is a randomized pilot clinical trial, registered on the Rebec Platform, test RBR-3JMX67
(registration data 01/29/2020, https://ensaiosclinicos.gov.br/rg/RBR-3jmx67), involving 16
adult patients of both sexes diagnosed with HSP, regardless of type (pure or complicated),
randomized using a simple lottery system and allocated into two groups: Balance Group (BG)
and Strength Group (SG), with three measurement points: initial evaluation (T0), intermediate
evaluation (T1), and final evaluation after twenty rehabilitation sessions (T2).

This study was conducted in accordance with the ethical principles governing research
involving human subjects, as stipulated in Resolution 466/2012 of the National Health Council
of Brazil. Approval was obtained from the Ethics Committee for Research Involving Human
Subjects of the Mackenzie Evangelical College of Parana (No. 3.580.973, CAAE:
37083714.0.0000.0103), the Ethics Committee of the HC, a coparticipating institution (No.
4.909.939, CAAE: 37083714.0.3002.0096), and from the Ethics Committee of IFPR, another
coparticipating institution (No. 4.980.720, CAAE: 37083714.0.3003.8156).

2.2. Participants

Between February and September 2022, patients who were diagnosed with HSP, irrespective
of type (simple or complex), through genetic tests, neurological evaluations, physical
assessments, family history, and imaging examinations at a public hospital in Curitiba, PR,
were invited to participate in the present study.

2.3. Inclusion criteria:

- Adult patients who were diagnosed with hereditary spastic paraplegia (HSP) of both sexes;

- Patients aged 18 years or older;

- Residents of Curitiba/PR and the metropolitan region;

- No significant musculoskeletal alterations that could impede the evaluation or vestibular
rehabilitation;

- Independent gait, with or without assistive equipment.



2.4. Exclusion criteria:

- Patients with otological alterations that could interfere with the vestibular examination;

- Inability to understand and follow simple verbal commands;

- Severe visual deficits;

- Inability to maintain an upright position.

All patients or their guardians authorized the procedures by signing the Informed Consent Form
(ICF).

2.5. Sample and Intervention

Selection was performed consecutively (Hulley et al., 2013), and CONSORT reporting
guidelines (Schulz et al., 2010) were used to ensure the success of this study (Figure 1).

Figure 1. CONSORT Flow Diagram (2010)
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The sample consisted of 16 patients with HSP. These patients were randomly allocated into two
different groups before the intervention, randomized by a simple lottery system, with sealed
opaque envelopes immediately after the initial evaluation. Once the envelope was opened, the
patients were voluntarily considered study participants. Subsequently, the participants were
randomized to receive the following interventions:

- Balance Group (BG): Eight volunteers were subjected to VRi with balance games using the
Wii® console, Wii-Remote, and Wii Balance Boards (Nintendo).

- Strength Group (SG): Eight volunteers were subjected to VRi with both balance games and
muscle strength games using the Wii® console, Wii-Remote, and Wii Balance Board
(Nintendo).



2.6. Procedures

After recruitment and randomization, the volunteers were evaluated at three points: TO (before
interventions), T1 (after 10 rehabilitation sessions), and T2 (after 20 rehabilitation sessions).
The sessions were conducted twice a week.

Initially, all patients underwent an otorhinolaryngological evaluation, clinical anamnesis, and
vestibular function assessment using digital vectoelectronystagmography (VENGQG)
(NeurograffEletromedicinal.tda, Sao Paulo/SP, Brazil).

The VENG is a medical tool used to assess and evaluate the function of the vestibular system,
balance, and spatial orientation. It records and analyses involuntary eye movements—
nystagmus and rhythmic and oscillatory eye movements. These movements are influenced by
the vestibular system and are essential for maintaining balance and visual stability during head
movements (Zeigelboim et al., 2001).

Subsequently, evaluations were conducted using a portable Lafayette dynamometer and the
following protocols: the activity-specific balance confidence (ABC) scale and the visual
analogue scale (VAS) for pain.

e Portable Lafayette Dynamometer

The portable Lafayette dynamometer is a handheld dynamometer (Li et al., 2006; Kim et al.,
2009) used to quantify muscle strength by assessing maximal voluntary isometric contraction
(Sisto & Dyson-Hudson, 2007). The Lafayette manual muscle testing system includes a
microprocessor control unit (Sisto & Dyson-Hudson, 2007), an anatomical positioner kit
applicable to all body segments, and is capable of measuring peak muscle force, time to peak
force, average force (kgf), total test time, and peak torque within selected intervals.

For this study, considering the primary disease characteristics, spasticity, and muscle weakness
leading to gait difficulties, the evaluated body segments were hip adduction/abduction, hip
extension/flexion, knee extension/flexion, and ankle dorsiflexion/plantarflexion. The
measurements used were the peak force (kg), average force (kg), and time to peak (s). From
these measurements, the rate of force development (RFD), which characterizes explosive
strength in athletes, elderly individuals, and patients with disorders or neurological diseases,
was calculated and used (Maffiuletti et al., 2016).

Given that structural and functional CNS changes deteriorate and impair neuromuscular
function, often affecting the lower limbs, the RFD can serve as a useful indicator of
neuromuscular function changes caused by neurodegeneration (Lomborg, Dalgas & Hvid,
2022).

¢ Activity-specific Balance Confidence (ABC) Scale

The ABC assesses balance in specific activities. Widely used in academic and clinical settings,
the ABC scale has been translated and culturally adapted for the Brazilian population,
demonstrating good to excellent reproducibility, and is an important tool for assessing self-
perception of balance due to its ease and quick application (Marques et al., 2013). In this study,
the following standards established by Kulmala et al. (2007) were used: ABC scores above 80%
indicate high functional levels, scores between 50 and 80% represent moderate physical
function, and scores below 50% indicate low functional levels.

¢ Visual Analogue Scale (VAS)

The visual analogue scale (VAS) is a scale that measures the intensity of a patient's pain and is
an important instrument for more reliably verifying patient progress during treatment



(Martinez, Grassi & Marques, 2011). The VAS was used to investigate whether the intervention
affected the patients' pain patterns, potentially impairing their possible outcomes.

e Vestibular Rehabilitation (VR)

VR is a therapeutic method used to improve body balance. It can be applied conventionally or
through virtual reality (VRi). In this study, Nintendo® Wii, Wii-Remote, and Wii Balance
Board equipment was used. The VRi system measures the applied force and records small
balance changes through pressure sensors.

Patients were instructed on the necessary movements for the games. All patients underwent 50-
minute sessions, twice a week, for 10 weeks, divided into two stages of 10 sessions each,
totaling 20 VRi sessions. Participants in the BG group used five balance games selected for
balance disorders and postural instability. The following games improve motor coordination
and dynamic balance: Soccer Heading, Tilt Table, TightRope, Penguin Slide, and Perfect 10.
After the balance games, the participants in the SG group were subjected to four additional
games focused on improving muscle strength and stationary control of the center of mass:
Single Leg Extension, Torso Twist, Sideways Leg Lift, and Single Leg Twist.

2.7. Statistical analysis

Descriptive statistics (frequency, percentage, mean, and standard deviation) were utilized for
the sample studied, considering the analysis of sociodemographic indicators and other
characteristics. The Shapiro—Wilk test was used to assess the normality of the data, and Levene's
test was used to verify the homogeneity of variances. Comparisons between the different time
points (TO, T1, and T2) for each group were conducted using repeated-measures ANOVA.
When statistical significance was observed, the Holm post hoc test was employed for specific
pairwise comparisons. To analyse the differences between the evaluations, two measures were
calculated, namely, the difference between the first and second time points (A1 =TO - T1) and
the difference between the first and third time points (A2 = TO - T2), using the Mann—Whitney
U test. Additionally, comparisons between the BG and SG groups (Al and A2) in relation to
the games were performed using Student's t test. To ensure group similarity, comparisons were
made between the groups for the variables sex, age, and duration of disease. The level of
significance was set at p < 0.05, with a 95% confidence interval. All the statistical analyses
were conducted using JASP 2023 software (version 0.17.2).

3. RESULTS

There was a predominance of females (62.50%) in both groups of this sample. The mean
age/standard deviation was 52.25 + 13.56 years for the BG group, with a disease duration of
16.50 + 8.49 years. For the SG group, the mean age was 39.25 + 16.28 years, with a disease
duration of 14.38 + 5.71 years. The majority of patients are undergoing genetic investigation to
determine the type of HSP.

The most reported complaints of anamnesis by group were imbalance and fatigue (100% each),
muscle weakness and a sensation of heaviness in the lower limbs (87.5% each) for the BG and
imbalance and fatigue, muscle weakness, and a sensation of heaviness in the lower limbs (100%
each) and headache (87.5%) for the SG, as shown in Table 1.

Table 1. Symptoms in patients in the SPH group.
Balance group Strength group
N % N %




OTONEUROLOGICAL COMPLAINTS

Imbalance 8 100 8 100
Dizziness 5 62,5 4 50

Headache 5 62,5 7 87,5
Difficulty speaking 1 12,5 3 37,5
Ringing in the ears 5 62,5 3 37,5
Hearing loss 1 12,5 3 37,5

ASSOCIATED COMPLAINTS

Anxiety 4 50 5 62,5
Muscular weakness 7 87,5 8 100
Fatigue 8 100 8 100
Feeling of heaviness in lower limbs 7 87,5 8 100
Sensory changes 4 50 5 62,5
Motor incoordination 4 50 5 62,5
Thyroid alteration 3 37,5 2 25

Extremity deformity 5 62,5 3 37,5
Cramp 3 37,5 2 25

Tremor 2 25 3 37,5
Spasms 3 37,5 1 12,5

Caption: N - number; % - percentage

The vestibular examination (VENG) was performed as a screening and revealed abnormalities
in both groups: in the BG group, 50% had bilateral central deficient vestibular syndrome (SV),
37.5% had a normal vestibular exam, and 12.5% had left central irritative vestibular syndrome.
In the SG group, 37.5% had bilateral peripheral deficient vestibular syndrome, 25% had a
normal vestibular exam, 25% had bilateral central deficient vestibular syndrome, and 12.5%
had left central irritative vestibular syndrome.

Regarding the pain assessment (Table 2), the groups did not present significant pain complaints,
and no changes related to this component occurred during the treatment.

Table 02: Comparisons between TO, T1, and T2 of the VAS test, separated by group.

T0 T1 T2 p value
Groups Mean +Standard Mean £Standard Mean =Standard ®
Deviation Deviation Deviation
Balance 4.00 £3.74° 3.63 +4.21% 2.88 +£3.18% 0.549
EVA Strength 1.38 £3.16° 0.87 £2.47* 1.38 £2.56° 0.926

*Friedman test, (p<0.05). Different letters on the same line indicate statistically significant differences according
to the post hoc test. SD: standard deviation, TO: pre sessions, T1: after 10 sessions and T2: after 20 sessions

In the evaluation of functional levels in specific activities determined by the Activities-Specific
Balance Confidence Scale (BCS), illustrated in Figure 2, before the intervention, 25% of the
participants were classified as having high functional levels, 62.5% as having moderate physical
function, and 12.5% as having low functional levels. After the intervention, 62.5% of the
participants transitioned to high functional levels, while 37.5% maintained moderate physical
function, indicating an improvement in balance perception during the execution of activities
assessed by this instrument.

Figure 2 — Comparison of the BCS delta 1 and delta 2 bands separated by balance and strength
group.



BCS - Balance Group (%) BCS - Strength Group (%)
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In the strength group (SG), 25% of the proteins exhibited high functional levels both before and
after the intervention. At T0, 62.5% of the participants presented moderate physical activity,
increasing to 75% at T2 after the intervention. With low functional levels at TO - 12.5%, the
score decreased to zero after the intervention, also indicating an improvement in this
component.

Dynamometer assessment revealed significant improvements in peak strength (p=0.006), mean
hip abduction strength (p=0.001), and the rate of force development (RFD), demonstrating a
trend towards significance for the balance group (BG).

In the dorsiflexion analysis of both groups, significant changes were identified, particularly in
the RFD, BG (p=0.011) and SG (p=0.004), indicating an improvement in this movement, which
is crucial for gait. A comparison of the results for the movements, assessment times, and groups
is shown in Table 3.
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In table 4 we check the results of the games used in rehabilitation for both the BG group and
the SB group, of balance (Soccer Heading, Table Tilt, Tightrope Walk and Ski Slalom) and
strength (Single leg extension; Torso Twist; Sideways leg lift and Single leg Twist). When
compared between T1 (after 10 rehabilitation sessions) and T2 (after 20 rehabilitation sessions)
they showed significant results for all balance and strength games, with the exception of the
torso twist. The indication of these games can be considered more effective for this population
in relation to therapeutic rehabilitation, as patients noticed an improvement that was reflected
in their daily practice in the face of the discomfort caused by the disease.

Table 4 Comparison between T1 and T2 for VR-VR games, separated by group studied.

T1 T2
Games pvalue*
Mean £SD Mean +SD
Groups
. Balance 55.91+23.51 71.69+£31.64 0.002*
Table Tilt
Strength  52.75+24.99 69.00+21.72 <0.001*
. Balance 28.59+7.20 32.40+4.45 0.029*
Tightrope Walk
Strength 24.81+7.81 29.15+6.63 0.016*
- Balance 51.81+8.48 59.56+15.06 0.019*
Penguin slide
Strength 56.31+14.27 63.03£15.61 0.029*
Balance 13.40+5.13 14.81+4.28 0.012*
Perfect 10
Strength 13.31+4.18 15.53+£3.55 0.001*
. Balance 57.56+61.47 116.0+132.3 0.008**
Soccer Heading
Strength  42.90+24.42 89.18+71.56 0.034*
. . Balance - - -
Single leg extension
Strength  92.18+4.45 95.75+3.99 0.007*
. Balance - - -
Torso Twist
Strength  73.40+15.01 78.46+13.06 0.086
Strength - - -
Sideways leg lift reng
Balance 90.15+9.56 95.50+5.84 0.025*
. . Strength - - -
Single leg twist
Balance 77.40+15.71 85.96+15.07 0.025*

*Student's t test (p<0.05). **Except for the balance group of the football game: Wilcoxon signed-rank test,
(p<0.05). SD: standard deviation. T1: after 10 sessions, T2: after 20 sessions; the (-) group did not perform strength
exercises.

4. DISCUSSION

According to the anamnesis analysis (Table 1), there was a greater occurrence of imbalance and
muscle fatigue (100% of complaints in both groups), followed by muscle weakness and a
sensation of heaviness in the legs. Patients' perceptions align with the main neurological
characteristic of HSP, progressive spastic paraparesis. These complaints should be considered
to suggest alternative treatments that meet the needs and reduce the limitations of these patients,
such as the risk of falls. Given that HSP cannot be cured, strategies to stabilize spasticity and
its physical consequences should be studied to address the individualities and characteristics of
each HSP type (Van Lith et al., 2020).

Vestibular assessment is conducted through an otoneurological evaluation, which includes a
series of procedures to evaluate the pathophysiology of the vestibular system and its
relationship with the central nervous system, with particular attention given to vestibulo-ocular,
vestibulocerebellar, and cervico-vestibuloproprioceptive interconnections (Zeigelboim et al.,
2011). In the vestibular exam, both groups showed alterations, indicating that vestibular
rehabilitation could be effective for HSP, as it is a therapeutic resource that can be used to treat



patients with balance disorders. It works based on mechanisms related to the neuronal plasticity
of the CNS, promoting visual stabilization and conditions that produce conflicting sensory
information and reducing individual sensitivity to head movements (Severiano et al., 2018;
Costa et al., 2015; Manso, Gananca & Caovilla, 2016).

Servelhere et al. (2016), in their study on nonmotor manifestations in HSP, reported that
patients mentioned daily incapacitating pain lasting several hours, in addition to fatigue.
Discomfort in the lower back or legs, which is characteristic of nociceptive musculoskeletal
pain related to spasticity, is the most common discomfort. Some patients reported burning pain
in the legs that was not aggravated by movement, suggesting a neuropathic component. In HSP,
not only the CST but also the sensory pathways of the spinal cord are damaged, which can
contribute to painful sensations. The VAS score applied during rehabilitation did not show that
the pain patterns referred to during the anamnesis were aggravated by the rehabilitation.

To perform daily activities correctly, such as walking and manipulating objects, good postural
control is necessary. In elderly individuals and those with neurodegenerative diseases, self-
confidence in performing these activities decreases. In HSP, muscle weakness in the lower
limbs and spasticity limit mobility and are identified as important risk factors for falls. The
activity-specific balance confidence (ABC) scale numerically quantifies the level of confidence
in performing specific activities without losing balance or becoming unstable (Marques et al.,
2013).

In this study, we observed that although there were no significant differences between the
balance and strength groups, there was an improvement in the perception of balance and
confidence in performing daily activities, possibly related to the improvement in proprioception
stimulated by the VR games. This finding corroborates the findings of Lei et al. (2019), who
indicated that VR is an emerging technology that has quickly gained popularity as a treatment
tool for Parkinson's disease (PD) and other neurodegenerative diseases, such as ataxia, due to
its innovation in training methods and personalized rehabilitation. Various VR-based treatment
platforms and schemes are in active development and research, with a growing number of
studies on their application in rehabilitation. These findings from a systematic review agree
with previous studies on stroke and Alzheimer’s disease, suggesting that VR surpasses
conventional training in improving balance and other indicators.

Regarding the assessments conducted with the Lafayette manual dynamometer, several
important points can be considered. First, this instrument is easy to use. Even for patients who
had significant difficulty walking and general mobility, all the proposed measurements were
carried out.

The improvement in the rate of force development (RFD) in dorsiflexion in both groups, which
was significant in this study, aligns with the findings of the study conducted by Lomborg,
Dalgas, and Hvid (2022) in their systematic review on RFDs. This highlights the significant
importance of modifiable neuromuscular predictors, such as maximum muscle strength (Fmax),
and their relation to physical function in populations affected by neurodegenerative diseases.
This research revealed that these predictors play a crucial role in delineating optimized
rehabilitation and physical exercise strategies for these specific populations. Furthermore, the
rate of force development (RFD) in the lower limbs has emerged as a particularly sensitive
indicator of neurodegeneration, suggesting its usefulness as a marker for monitoring changes
in the interaction between the nervous and muscular systems (Lomborg, Dalgas & Hvid, 2022).
The dynamometer assessment indicated a positive change in the RFD during dorsiflexion,
indicating that there was an improvement in the impulsive phase of gait, preventing the foot
from touching the ground with the tip during the swing phase (Ollenschléger et al., 2023). These
data may indicate that virtual rehabilitation is beneficial for patients with HSP.

A comparison of the virtual games used revealed statistically significant differences in the
scores before and after rehabilitation for both the balance group (BG) and the strength group



(SG). The strategies incorporated by the games, such as motor coordination, static and dynamic
balance, eye-foot coordination, optical kinetic stimuli, ankle, knee, and hip flexion and
extension, as well as lateral and pelvic movements, proved effective in training balance and
strength in this specific population. Statistically significant results were observed after the
twentieth rehabilitation session, indicating that these games have high therapeutic potential.
Therefore, it is suggested that these games can be considered a viable alternative for motor
training in individuals with HSP.

In particular, a decrease in lower limb muscle strength is associated with a reduced ability to
perform daily activities and affects balance, leading to a decrease in walking speed, potentially
causing falls. Studies have shown that playing games and exercising through video games
improve balance and performance in daily activities, prevent cognitive problems, reduce
depression symptoms, decrease the fear of falling, and improve muscle strength. VR improves
balance confidence and the disabling effects caused by postural instability (van den Berg et al.,
2016; Zeigelboim et al., 2022; Santos et al., 2017).

Xie et al. (2021), in their systematic review, found preliminary evidence to suggest the benefit
of virtual reality-based vestibular rehabilitation, supporting the results found in the scores of
vestibular rehabilitation games in this pilot study.

In the present study, VR played a significant role in improving balance and strength, resulting
in positive effects. This technology has emerged as a crucial additional resource,
complementing existing conventional approaches. Its applications cover various neurological
diseases and physical disabilities, representing a vital tool in neurological rehabilitation.

In overcoming the inherent limitations of traditional interventions, the VR technology used in
this study is a valuable tool in neurological rehabilitation that is capable of overcoming physical
disabilities. The motivation provided to patients by perceiving their limitations and motor
achievements was a determining factor. Patient reports revealed improvements in
proprioception and the perception of spatial body position, indicating positive adaptations to
visual stimuli and improved movement coordination, culminating in balance improvements.
Furthermore, given the limitations of traditional interventions, the VR technology used in this
study can become an important tool for neurorchabilitation, helping to overcome motor
disabilities.

5. LIMITATIONS OF THE STUDY

Although the primary outcome showed high statistical power, this study has limitations
regarding the sample size. Patient recruitment was affected by the COVID-19 pandemic, as
17.70% of eligible patients did not resume treatment in the outpatient clinic. Another 39.58%
resided in other cities and could not participate due to the weekly attendance frequency required
for the rehabilitation sessions, up to a total of 20 stipulated sessions. Another influencing factor
was the need for assistance from third parties for transportation, making it difficult to reach a
larger sample size, considering that many patients cannot rely on help for longer commutes.
Regarding the strength assessment performed with the dynamometer, better results could be
obtained if the follow-up were longer and if weight-bearing exercises, which are more suitable
for strength gain, were used. Additionally, including a scale for assessing spasticity at the three
time points (TO, T1, and T2) would allow us to see how this factor impacts the results.

6. CONCLUSION

Vestibular rehabilitation using virtual reality (VR) has proven to be effective in improving the
functional capacity of patients with hereditary spastic paraplegia (HSP). The incorporation of
strength and balance exercises, which are conducted concurrently through VR, has shown
promising results in enhancing body balance and gait, although further studies are needed for a
more detailed understanding of its effects.



Future clinical trials with a larger number of HSP patients are essential to evaluate the long-
term benefits of virtual rehabilitation. These studies should analyse a wide range of physical,
psychological, and social variables. The use of the Lafayette dynamometer has proven effective
in quantifying maximum strength and the rate of force development, indicating that further
research on its application could significantly contribute to the improvement of gait in spastic
patients.

These findings confirm the benefits of vestibular rehabilitation with virtual reality in individuals
with HSP, highlighting the need for additional research to consolidate these results and fully
explore the potential of this therapeutic approach.
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7 CONCLUSOES

Quanto ao uso da realidade virtual como ferramenta terapéutica

experimentada por individuos com Paraplegia Espastica Hereditaria (PEH), os



achados do presente estudo confirmam seus beneficios, uma vez que verificamos que
os escores de todos os jogos de equilibrio e de forga apresentaram significancia. A
indicagao destes jogos pode ser considerada mais eficaz para essa populagdo em
relagao a reabilitacdo terapéutica, pois os pacientes perceberam uma melhora que se
refletiu na pratica diaria diante do desconforto causado pela doenca.

As sessoes de reabilitacdo utilizando os jogos virtuais passaram da fase
somente de aprendizagem dos jogos até a mudanga de performance a cada etapa,
refletindo na melhora do equilibrio e reduzindo as limitacbes destes pacientes. Isto
evidencia uma alternativa de tratamento que atende as necessidades destes
pacientes, considerando que a PEH nao tem cura até o momento. Entretanto, &
importante frisar que ensaios clinicos futuros com um maior numero de pacientes com
PEH s&o essenciais para avaliar os beneficios a longo prazo da reabilitagdo virtual.
Esses estudos devem analisar uma ampla gama de variaveis fisicas, psicolégicas e
sociais, bem como estabelecer e aplicar estratégias de estabilizagdo da espasticidade
e das consequéncias fisicas decorrentes da doenca, de forma a atender as
individualidades caracteristicas de cada tipo de PEH.

Quanto aos aspectos relacionados a melhoria da qualidade de vida de
pacientes com PEH pods-reabilitagdo com RVi, verificamos um uma melhora na
percepcao da Qualidade de Vida, especialmente no GF. Este estudo demonstrou que
melhoraram a percepc¢ao dos pacientes na avaliacdo de sua QV e a execugao de suas
tarefas diarias. O uso da plataforma pode ser indicado como uma ferramenta de baixo
custo para melhorar a capacidade funcional e reduzir o risco de quedas, um dos
principais fatores que impactam a QV desses pacientes. A incorporagao de exercicios
de forca concomitantemente com exercicios de equilibrio, por meio da RVi, precisa
ser mais estudada como um mecanismo para melhorar o equilibrio corporal e,
consequentemente, a QV.

Quanto a avaliagéo de forga, o uso do dinambémetro Lafayette mostrou-se
eficaz na quantificacdo da forca maxima e da taxa de desenvolvimento, pois
independentemente da limitacdo do paciente foi possivel avaliar todos os segmentos
envolvidos na marcha. Contudo, com a progressao da doenga e o periodo limitado de
avaliacdo, ndo observamos ganhos especificos no padrédo de forga. Pesquisas
adicionais usando maior carga nos exercicios de forgca podem contribuir
significativamente para observar sua relagdo com a melhora da marcha em pacientes

espasticos. A incorporacdo de exercicios de forca e equilibrio realizados



simultaneamente, por meio da RVi, mostrou resultados promissores na melhora do
equilibrio corporal e da marcha, embora sejam necessarios mais estudos para uma
compreensao mais detalhada de seus efeitos.

Por fim, ao analisar a confianca dos pacientes na realizacdo de AVD’s, apos
a reabilitagdo com RVi, observamos alteragbes dos graus de funcionalidade
determinados pelo questionario ABC, embora ndo se observe significancia estatistica,
tanto no GE como no GF, nenhum paciente apresentou a classificacdo no baixo nivel
funcional apés a intervencao e, durante toda a execucao dos exercicios, ndo ocorreu
nenhum tipo de queda.

Esses achados destacam a necessidade de mais estudos para consolidar

esses resultados e explorar todo o potencial dessa abordagem terapéutica.

7.1 RECOMENDAGOES PARA TRABALHOS FUTUROS

Como estudo piloto seria muito recomendavel que o protocolo de tratamento
fosse realizado de forma mais longitudinal e com mais participantes, além da incluséo
de outras variaveis que avaliassem queda objetivando resultados mais significativos,
pois com este grupo ocorreu uma melhora significativa nos escores de todos os jogos
e em ambos 0s grupos, indicando que esta terapia pode ser uma alternativa eficaz.

A adesédo a protocolos terapéuticos, muitas vezes, para a populagdo com
doengas neurodegerativas que causam dependéncia principalmente no que diz
respeito a locomocgao, é bastante dificil, estudos também podem ser ampliados para
este tipo de terapia ser realizada em domicilio favorecendo o aumento do numero de
participantes.

Pesquisas futuras de ensaios clinicos com pacientes com PEH seriam
importantes para avaliar os efeitos de treinamento a longo prazo e um maior tamanho
da amostra, incentivando a avaliagédo de outras variaveis fisicas, psicoldgicas e sociais
nesta populagao.

7.2 LIMITACOES DO ESTUDO

Embora o desfecho primario tenha apresentado alto poder estatistico, este
estudo tem limitagdes quanto ao tamanho da amostra. O recrutamento de pacientes
foi afetado pela pandemia da COVID-19, pois 17,70% dos pacientes elegiveis nao

retomaram o tratamento no ambulatério. Outros 39,58% residiam em outras cidades



e nao puderam participar devido a frequéncia semanal exigida para as sessdes de
reabilitacdo, até um total de 20 sessdes estipuladas. Outro fator de influéncia foi a
necessidade de auxilio de terceiros para o transporte, dificultando o alcance de uma
amostra maior, tendo em vista que muitos pacientes nao podem contar com ajuda

para deslocamentos mais longos.
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APENDICE 1 TCLE

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta_sendo convidado{a) a parficipar de um projeto de pesquisa intitulado
“AVALIACAD E REABILITACAD VESTIBULAR EM DOENCAS
NEURCDEGENERATIVAS™ que tem como objetive werificar os beneficios da
reabilitacdo vestibular com realidade virtual, por meio de avaliagdo vestibular pré e
pos-aplicacdo das escalas de gualidade de vida WOQOL bref, Physiological Profile
Assessment (PPA), Dinamdmetro Manual Lafayette, em individuos com Paraplegia
Espastica Hereditaria (PEH), com o objetivo de melhorar a capacidade de locomocao,
aumeniando a estabilidade ao andar reduzindo desta forma os desvios de marcha;
aumentar a capacidade de orientacdo espacial do individuo, diminuir as quedas;
aperfeicoar a capacidade de execuc3o de tarefas de vida diara, gerando
autoconfianca gue acametara positivamente nos aspectos da vida familiar, social e
profissional.

Apds entender e concordar em participar do estudo, sera necessano:
« Agendar a awvaliacSo otominolaringologica (VENG) na UTP conforme
disponibilidade do paciente, efetuado pelas pesquisadoras Geslaine Santos e
Maria lzabel Severiano. Este exame serid executado pela Dra. Bianca
Zeigelboim, pesquisadora principal (aproximadamente 1 hora);

As proximas etapas ser3o realizadas pelas pesguisadoras Geslaine Santos e

Maria Izabel Severiano e executadas no CHC;

= Responder a anamnese e questionaric de qualidade de vida WOQOL bref
(aproximadamente 30 minutos).

=« Realizar a primeira avaliagio PPA e o Dinamdmetro manual Lafayette
(aproximadamente 1 hora);

As intervencdes serdo realizadas no Instituto Federal do Parana (IFPR), co-
participante, setor do colegiado da Massoterapia localizado na Rua Jodo Negrio,
1282 Baimo Rebougas.

= O Grupo 1 - reabilitagio vestibular envolvera realidade virtual - cince jogos de
equilibrio. Grupo 2 - reabilitagdo vestibular envolvera realidade virtual - cinco
jogos de equilibrio mais quatro jogos de forga. 10 sessbes com duracio de
aproximadamente 1 hora cada.

Retomo ao CHC

= Realizar a segunda avaliac3o: questionario de qualidade de vida WOQOL bref,
PPA e o Dinamdmetro Manual Lafayette (aproximadamente 1 hora);

Retomo ao IFPR

= O Grupo 1 - reabilitagdo vestibular envolvera realidade virtual - cinco jogos de
equilibrio. Grupo 2 - reabilitagdo vestibular envolvera realidade virtual - cinco
jogos de equilibrio mais quatro jogos de forga. 10 sessbes com duracio de
aproximadamente 1 hora cada.



Retomo ao CHC

» Realizar a Gltima avaliagdo questionario de qualidade de vida WOQOL bref,
PPA e o Dinamometro Manual Lafayette (aproximadamente 1 hora);

Ao assinar este termo de consentimento o participante concorda com a consulta e
utilizagio dos dados de seus prontuarios;

Mo ha beneficio direto para o participante desse estudo. Somente no final do estudo
poderemos concluir a presenga de algum beneficio. Porém, os resultados obtidos com
este estudo poderdo ajudar a melhorar o fratamento do individuo. Os riscos durante
a pesquisa 530 minimos ou inexistentes, porem caso ocoma desconfortos durante a
realizacdo das avaliagOes e da reabilitacio elas serdo decorrentes da interferéncia
direta sobre o sistema vestibular responsavel pelo equilibrio. O suporte neste sentido
podera ser de intermupg3o momentanea da avaliag ofreabilitacio vestibular até outras
intervencdes meédicas se necessarias (o paciente sera re-encaminhado para
atendimento no setor de neurclogia do CHC, com a supervisdo do Dr. Hélio Teive
médico responsavel pelo acompanhamento que ira avaliar a possibilidade da
continuidade na pesquisa).

Devido a pandemia do SARS-COV serSo seguidos o protocolo de cuidado para a
prevencdo de Covid-18 no IFPR, publicados e disponiveis na pagina
hitpsffreitoria.ifpr.edu_briwp-contentfuploads2 020/08/protocolo-de-cuidados pdf,
este documento sera impresso e esfara disponivel durante a realizagdo das
intervencdes. As pesquisadoras orientardo sobre estes cuidados sistematicamente e
o5 participantes da pesquisa deverdo segui-lo rigorosamente em todas as etapas da
pesquisa.

M3o ha despesas pessoais para o pariicipante em qualquer fase do estudo, exceto
as de transporte, caso o paciente ndo tenha o beneficio de isen¢&o de tarifa de dnibus
proporcionado as pessoas com deficiéncia serdo coberias pelas pesquisadoras.
Também ndo ha compensacio financeira relacionada a sua participagdo. Se existir
qualguer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orgamento da pesquisa.

Sua participag3o neste estudo & totalmente voluntaria, ou seja, vocé somente
participa se quiser.

A ndo paricipagdo no estudo n3o implicara em nenhuma alteracdo no seu
acompanhamento medico t3o pouco alterara a relagdo da equipe com o mesmo.
Apos assinar o consentimento, vocé tera fofal liberdade de retira-lo a qualguer
momento e deixar de paricipar do estudo se assim o desejar, sem guaisquer
prejuizos a continuidade do tratamento e acompanhamento na institui¢3o.

Serdo emitidas duas vias de igual teor, sendo uma via do TCLE ficara arquivada com
o pesquisador responsavel pelo prazo de 5 anos e a outra sera entregue ao
paricipante.

Os resultados desta pesquisa poderdo ser apresentados em reunides ou publicagdes,
contudo, sua identidade ndo sera revelada nessas apresentagdes.



Em qualquer etapa do estudo vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas, Dra. Bianca Simone Zeigelboim
(41) 33317807, Dr. Hélio Afonso Ghizoni Teive no e-mail feiveads@mps combr,
Maria Izabel Rodrigues Severiano (41) 988777785 e Geslaine Janaina Bueno dos
Santos (41) 999094092

“Em caso de divida quanto a condugdo ética do estudo, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos — CEPMHC/UPFR pelo Telefone
3360-1041 das 08h:30 horas as 14h:00 horas de segunda a sexta-feira. O Comité de
Etica & a instincia que tem por objetivo defender os interesses dos participantes da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padries éticos. Dessa forma o comité tem o papel de avaliar e
monitorar o andamento do projeto de modo que a pesquisa respeite os principios
éticos de protecdo aos direitos humanos, da dignidade, da autonomia, da ndo
maleficéncia, da confidencialidade e da privacidade”.

Concordo em participar do estudo. Li e entendi o documento de consentimento e o
objetivo do estudo, bem como seus possiveis beneficios e riscos. Tive oportunidade
de perguntar sobre o estudo e todas as minhas dividas foram esclarecidas. Entendo
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Eu autorizo a utilizagdo dos registros pelo pesquisador.
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DADOS DA EMENDA

Titulo da Pesguisa: AVALIAG AD E R EABILITAG AO VESTIBULAR EM DOEN GAS
Pesquisador: BIANCA SIMONE ZEIGELBOIM

Area Temitica:

Versao: 2
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Instituig3o Proponente: SOCIEDADE CIVIL EDUCACIONAL TUIUTI LIMITADA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 3.580.973

Apresentagao do Projeto:

Ensaio clinico randomizado controlado com pacientes adulios portadores de paraplegia espastica hereditaria
{PEH) oriundos do Hospital de Clinicas de Curitiba. A amostra do estudo sera composta por 40 pacientes
com diagndstico de Paraplegia Espastica Hereditaria (FEH), de ambos os sexos. Para a realizacio das
avaliagies serSo observados os aspectos éticos, conforme Resolugio 466/12 do Conselho Macional de
Saide. Este estudo ja foi submetido a aprovagio do Comité de Etica e aguarda a aprovagao da ementa
para posteriormente os pacientes efou responsaveis autorizar os procedimentos por meio da assinatura do
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

As doencgas neurodegenerativas sio afecgbes hereditarias e esporadicas caracterizadas por disfungio
progressiva do sistema nervoso. Estes transtomos geralmente estio associados com atrofia das estruturas
afetadas do sistema nervoso central ou periférico. Seus sintomas sao de carater muliifatorial, dentre eles
destacam-se as vestibulopatias, que estio associadas a uma das causas de desconforio e de perda da
qualidade de vida. A

doenga relacionada a este estudo serd a paraplegia espastica hereditaria (FEH) que abrange um grupo
heterogéneo de doencas degenerativas de carater hereditaria apresentando desordens de um (nico gene,
sdo0 caracterizadas por degeneragio progressiva e retrograda das longas fibras axonais dos tratos
corticospinais da medula espinhal. O equilibrio corporal & essencial para manutengioe da postura e esta
relacionado a um conjunto de informagdes fornecidas pele sistema visual vestibular e proprioceptivo. O
diagnostico cormeto & importante e a reabilitagdo dos
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transtornos de equilibrio & essencial para obter seguranga e evitar instabilidades, desequilibrio, quedas,
entre outros. A reabilitagdo vestibular por meio de realidade virtual & uma agio de promogio da salde do
individuo com reflexos na coletividade. Este procedimento & realizado por meio de uma avaliagio
otoneuroldgica que consiste em um conjunto de procedimentos que permite uma avaliagio fisiopatologica
do sistema vestibular e sua relagdo com o sistema nervoso central com énfase em interigagbes vestibulo-
oculomotores, vestibulocerebelares, e cervicais-vestibuloprioceptivas.

A Reabilitagio vestibular vemn se mostrando eficaz em individuos portadores de vestibulopatias e, por meio
de exercicios de movimentos de olhos, cabega e corpo trabalha-se a plasticidade neuronal do sistema
nervaso central, estimulando desta forma a adaptagSo de impulsos vestibulares deficientes ou anormais. &
abordagem terapéutica pode ser multidisciplinar objetivando melhoria de equilibrio global e de qualidade de
wida, além da restauragio da orientagio espacial A realidade virtual € um recurso terapéutice que pode ser
aplicado em pacientes com distirbios j3 mencionados acima com o objetivo de promover a estabilizagSo e
melhorar a interagdo vestibulo-visual, ampliar a estabilidade postural estatica & dindmica.

Critério de InclusSao:

Serdo incluidos na pesquisa pacientes adultos portadores da doenga Paraplegia Espastica Hereditaria
(PEH) que nao possuam alteragio musculoesquelética significativa que possa impossibilitar a realizagio da
avaliagdo e reabilitagio vestibular.

Critério de Exclusio:

Serdo excluides da pesquisa pacientes com alteragSo otoldgica que possa interferir na realizagio do exame
vestibular, incapazes de atender e compreender comando verbal simples, déficit visual grave e oufras
anormalidades gue impossibilitem a realizagio dos procedimentos propostos.

Objetive da Pesquisa:

Objetivo Primaria:

Verificar os beneficios da reabilitagio vestibular com realidade virtual, por meio de avaliagio vestibular pré e
pas-aplicagio dos instrumentos:

Physiological Profile Assessment (PPA), Dinamdmetro Manual Lafayette & questionario de qualidade de
vida, WHOQOL — bref, em individuos com Paraplegia Espastica Hereditaria (PEH]).

Objetive Secundario:
Melhorar a capacidade de locomogio, aumentando a estabilidade ao andar reduzindo desta forma os

desvios de marcha; Aumentar a capacidade de orientagdo espacial do individuo; Diminuir a
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sensagio de flutuagio e quedas;Aperfeigoar a capacidade de execugio de tarefas de vida diaria, gerando
autoconfianga que acametard positivamente nos aspectos da vida familiar, social & profissional.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Poderdo ocomer desconfortos durante a realizagSo das avaliagies e da reabilitagdo decomentes da
interferéncia direta sobre o sistema vestibular responsavel pelo equilibrio. O suporie neste sentido podera
ser de interrupgdo momentinea da avaliagio/reabilitagio vestibular até outras intervengies médicas se
necessarias.

Beneficios:

Os beneficios da pesquisa com a reabilitagio vestibular (RV) por meio de realidade virtual & promover a
estabilizagdo e melhorar a interagio vestibubo-visual, ampliar a estabilidade postural estatica e dinamica.
Alem de melhorar o equilibrio ajuda o individuo a restabelecer a confianga em si mesme, reduzindo a
ansiedade e melhora o convivio social. Os beneficios associados a esse fratamento, descritos na literatura,
incluem corregdo do equilibric & da postura, melhoria da locomogio, da funcionalidade de membros
superiores e inferiores, além de promover maior motivagSo para o paciente na realizagSo dos exercicios
(Rodrigues et al, 2008). melhora da coordenagio motora, alem de ativar o aprendizado motor, pela
modificagio da arquitetura cerebral, o que contribui para a melhora da independéncia.

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

N3o.

Consideragtes sobre os Termos de apresentagio obrigatdriac

Adequados.

Recomendagies:

M3o ha.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagbes:

Emenda aprovada por este CEP e deve seguir para anﬂ]iseepareuerdusmspecﬁwsﬂamihésdeéﬁcaem
Pesquisa das insfituigies coparticipantes.

Consideragtes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Tipo Documenito Arquivo Postagem Aurtor Situagio
Informagdes Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS_412673( 10002018 Acaitn
do Projeto E1.pdf 14:45:01
TCLE /! Termos de  |TCLE docx 0e/De2018 | Geslaine Janaina Acaitn
Assentimento / 17:01:40 |Bueno dos Santos
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhade /| Projeto_detalhado.docx 0R/DE2018 | Geslaine Janaina Aceitn
Brochura 16:58:05 |(Bueno dos Samtos
| Imvestigador
Declaragio de Declaracac_compromisso_equipe_pesq | DEM0E2018 | Geslaine Janaina Aceiio
Pesquisadores uisa.pdf 18:18:26  |Bueno dos Santos
Owtros Declaracao_responsabilidade_pdf 8/De2018 | Geslaine Janaina Aceito
18:17:48 |Bueno dos Samtos
Outros Qualificacac Pesguisadores. pdf D8/Da2018 | Geslaine Janaina Aceifo
18:15:03  |Bueno dos Samtos
Otros Concordancia_coparticipante |FPR.pdf | D6/09/2018 |Geslaine Janaina Aceiln
18:14:15 | Bueno dos Samtos
Dedarafﬁﬂde Declaracao_coparticipanteHC pdf 0E/M0E2018 | Geslaine Janaina Acsito
Instituicao e 181228 |Bueno dos Samtos
Infraestrutura
Otros Declaracao_ausencia_de Custo2. pdf 8/De2018 | Geslaine Janaina Aceifo
18:12:58 |Bueno dos Santos
Outros Declaracao_Ausencia_Cusios pdf 8/De2018 | Geslaine Janaina Aceito
18:11:23 |Bueno dos Santos
Cutros Carta_Justificativa_Emenda. pdf D6/D2018 | Geslaine Janaina Acaitn
18:08:22 | Bueno dos Santos
Deelalafﬁnde Concordancia_Emwolvidos.pdf D8/D82018 | Geslaine Janaina Aceifo
Instituicac e 18:07:17 | Bueno dos Santos
Infraestrutura
Cronograma 2018CROMNOGRAMA. docx 06082018 | MARIA IZABEL Aceitn
15:08:08 |RODRIGUES
SEVERIANO
Faolha de Rosto folha de rosto projetos UTP_pdf ODEME2014 Aceitn
16:56:14
Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Méo

Endersgo:  Rua Padre Anchiets, 2770
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UF: PR
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ANEXO 2 PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP - HC UFPR

HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO “§ Qg1agrorme
CEP/HC/UFPR PARANA - HCUFPR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigao Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESGQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAG AD E R EABILITAG AQ VESTIBULAR EM DOEN GAS
Pesquisador: BIANCA SIMOME ZEIGELBOIM

Area Temitica:

Versao: 4

CAAE: 37083714.0.3002.0008

Instituigio Proponente: Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Farana

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADODS DO PARECER
Numero do Parecer: 4.000.038

Apresentagio do Projeto:

O projeto em tela consiste em uma pesgquisa que inclui o CHC como instituigSo coparticipante, apresentado
pela Dra. BIANCA SIMOMNE ZEIGELBOIM (da Universidade Tuiuti), para doutorado de duas pesquisadoras
GESLAINE JANAINA BUEND DOS SANTOS MARIA IZABEL RODRIGUES SEVERIAMO sob ul'iEl'ItB:_;iD do
Dr. HELIO TEIVE, professor da UFPR. O projeto fundamenta "As doengas neurodegenerativas sSo afecpbes
hereditarias e esporadicas caracterizadas por disfungdo progressiva do sistema nervoso. Estes transtomos
geralmente estio associados com atrofia das estruturas afetadas do sistema nervoso central ou periférico.
Seus sintomas saoc de carater multifatorial, dentre eles destacam-se as vestibulopatias, que estao
associadas a uma das causas de desconforto e de perda da qualidade de vida. A doenga relacionada a esie
estudo sera a paraplegia espastica hereditaria (PEH) que abrange um grupo heterogéneo de doengas
degenerativas de carater hereditaria apresentando desordens de um Unico gene, s3o caracterizadas por
degeneragSo progressiva e retrograda das longas fibras axonais dos tratos corticospinais da medula
espinhal. O equilibrio corporal & essencial para manutengio da postura e esta relacionado a um conjunio de
informagdes fomecidas pelo sistema visual vestibular e proprioceptivo. O diagnestico cometo & importante e
a reabilitagio dos transtornos de equilibrio & essencial para obier seguranga e evitar instabilidades,
desequilibrio, quedas, entre outros. A reabilitago vestibular por meio de realidade virtual € uma agio de
promocio da salde do individuo com reflexos na coletividade. Este procedimento & realizado por meio de
uma avaliagio
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otoneurologica que consiste em um conjunto de procedimentos que permite uma avaliagio fisiopatologica
do sistema vestibular e sua relagio com o sistema nervoso central com énfase em interfigagies vestibulo-
oculomotores, vestibulocerebelares, e cervicais-vestibulopricceptivas. A Reabilitagdo vestibular vem se
mostrando eficaz em individuos portadores de vestibulopatias e, por meio de exercicios de movimentos de
olhos, cabega e corpo trabalha-se a plasticidade neuronal do sistema nervoso central, estimulando desta
forma a adaptagio de impulsos vestibulares deficientes ou anommais. A abordagem terapéutica pode ser
multidisciplinar objetivando melhoria de equilibrio global e de qualidade de vida, além da restauragio da
orientagdo espacial. A realidade virtual & um recurso terapéutico que pode ser aplicado em pacientes com
distirbios j& mencionados acima com o objetivo de promover a estabilizagio & melhorar a interagao
vestibulo-visual, ampliar a estabilidade postural estatica e dindmica. A reabilitagio vestibular alem de
melhaorar o equilibric ajuda o individuo a restabelecer a confianga em si mesmo, reduz a ansiedade e
melhora o convivio social. As plataformas utilizadas possibilitam a imersdo em um mundo ilusdrio e artificial
o gual promove uma percepgdo do ambiente e acarreta mudancas reflexas relacionadas aos sintomas
apresentados. Os beneficios associados a esse tratamento descritos na literatura, incluem corrego do
equilibrio e da postura, melhoria da locomogao, da funcionalidade de membros superiores e inferiores, além
de promover maior motivagio para o paciente na realizagio dos exercicios. Estudos apontam vantagens da
realizagio de exercicio fisicos com jogos por meio de realidade virtual quando comparados aos treinamentos
de equilibric convencional. Estes autores destacam que os beneficios dos treinamentos fisicos com jogos
virtusis se devemn & adaptagio dos cendrios e protocolos terapéuticos de acordo com a necessidade dos
pacientes, possibilitande ganhos de equilibrio, coordenagio motora, além de ativar o aprendizado motor,
pela modificagdo da arquitetura cerebral, o que confribui para a melhora da independéncia & motivagio acs

exercicios.”

Objetivo da Pesquisa:

Os objetives so "Verificar os beneficios da reabilitagio vestibular com realidade virtual, por meio
deavaliagio vestibular pré e pos-aplicagio dos instrumentos: Physiological Profile Assessment (FPA).
Dinamdmetro Manual Lafayette e questionario de qualidade de vida, WHOQOL — bref, em individuoscom
Paraplegia Espastica Hereditaria (PEH)."

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios sdo avaliados "Riscos: PoderSo ocomer desconfortos durante a realizagio das
avaliagies e da reabilitagio decomentes da interferéncia direta sobre o sistema vestibular responsavel pelo
equilibrio. O suporte neste sentido podera ser de intermupgSo momentdnea da

Enderego:  Fua Gal. Camelro, 161

Balimo:  Alio da Glora CEP: 80.060-900
UF: PR Municiplo:  CURITIBA
Talsfone: |41)3360-1041 Fax (41)3360-1041 E-mall: cap{he. epr.or

Pigirea (1 da &7



HOSPITAL DE CLINICAS DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO “§ Qg1agrorme
PARANA - HCUFPR

CEMHCUFPR

Confinuscio do Farecer: 4505935

avaliagioireabilitagio vestibular até ouiras intervengies medicas se necessarias. Beneficios: Os beneficios
da pesquisa com a reabilitagio vestibular (RV) per meio de realidade virtual & promover a estabilizagSo e
melhorar a interago vestibulo-visual, ampliar a estabilidade postural estatica e dindmica. Além de melhorar
o equilibric ajuda o individuo a restabelecer a confianga em si mesmo, reduzindo a ansiedade e melhora o
convivio social. Os beneficios assocdiados a esse fratamento, deseritos na literatura, incluem comegio do
equilibrio e da postura, melhoria da locomogao, da funcionalidade de membros superiores e inferiores, além
de promover maior motivagio para o paciente na realizagio dos exercicios (Rodrigues et al, 2008), melhora
da coordenagdo motora, além de ativar o aprendizado motor, pela modificagSo da amuitetura cerebral, o
que contribui para a melhora da independéncia.”

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

As auioras responde as pendéncias solicitadas:

"LISTA DE PENDENCIAS E A PROVIDENCIA PARA CADA UMA DELAS:

Pendéncias

1.Esclarecer sobre os vinculos institucionais dos pesquisadores com instituigdo proponente e

coparticipantes.

Providencia: Quantos aos vinculos: A Dra. Bianca Simone Zeigelboim, membro externo, & a pesquisadora
principal da instituigao proponente, Universidade Tuiuti do Parana e coorentadora deste projeto junio aoc
Programa de doutorado de pos-graduagio de medicina Intema e Ciéncias da Salde — UFFPR, e o seu nome
foi inserido ma contracapa), a inclusdo esta assinalada em vermelho. O Dr Hélio Afonso G. Teive &
professor do programa de Pés-graduagdo de Medicina Interna e Ciéncias da Salide da UFPR.
coparticipante, o orientader do projeto e responsavel pelo direcicnamento dos pacientes de PEH para esta
pesquisa, vinculados ao Setor de Meurclogia, Disturbios do Movimento, ja identificado na contracapa do
projeto. Foi incluida a pesquisadora Bianca Cavalcante Ledo, membro externo, professora vinculada &
Universidade Tuiuti do Parana como membro da equipe na plataforma Brasil, pois sera a responsavel pela
coleta de assinatura do TCLE e a mesma nao estara diretamente envolvida com a execugio da pesquisa.
Quanto as pesguisadoras, Geslaine Janaina Bueno dos Santos e Maria lzabel Rodrigues Severiano, sio
alunas do doutorado do programa de pos-graduagio de Medicina Interna e Ciéncias da Salde da UFPR e
docentes do Instituto Federal do Parand, coparticipante desta pesquisa, identificado na Plataforma Brasil &
na TCLE, as inclusdes estio assinaladas em wermelho ficando a escrita da seguinte forma no TCLE: “As
intervengoes serdo realizadas no Instituto Federal do Parana (IFPR), coparticipante,
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sefor do colegiado da Massoterapia localizado na Rua JoSo Negrio, 1282 Bairo Rebougas.” Na pagina 7 do
projeto foi incluida a identificagSo de participagdo das pesquisadoras. As inclusies estdo assinaladas em
vermelho e as exclusdes foram tacheadas. Ficando a escrita da seguinte forma: “A sele¢So dos prontuarios
€ o convite de parficipacdo na pesquisa serdo realizados pelas pesquisadoras Geslaine Janaina Bueno dos
Santos e Maria Izabel Rodrigues Severiano, alunas do doutorado do Programa de Pos-graduagso de
Medicina Interna e Ciéncias da Saide da UFPR, sob orientagio do Dr. Hélio Afonso G. Teive.”

2 Esclarecer sobre gual o profissional da instituigio CHC se responsabiliza pela solicitago de prontuarios e
consultas aos dados dos pacientes recrutados, como tambem pelos pesquisadores que ndo sdo vinculados
a esta instituigdo. Esclarecendo se s30 ou nio alunos da pos-graduagio.

Providencia: O profissional da instituigio CHC € o Dr. Hélio Afonso G. Teive, que se responsabilizara pela
solicitagdo dos prontuarios, e as pesquisadoras Geslaine Janaina Bueno dos Santos e Maria lzabel
Rodrigues Severiano, alunas da pés-graduagdo fardo a consulta aos dados dos pacientes recrutados, apos
eles assinarem o documento de solicitagdo de acesso aos dados de arquivo e o TCLE deste projeto. As
inclusbes estdo assinaladas em vermelho e as exclusbes foram tacheadas, na pag. 7 do projeto ficando a
escrita da seguinte forma:

“0Os participantes ser3o selecionados por meio dos prontusrios do CHC, coparticipante desta pesquisa, que
atendam aos critérios de inclusao e que aceitemn participar do estudo. A selegio dos prontuarios e o convite
de participagio na pesquisa serfo realizados pelas pesquisadoras Geslaine Janaina Bueno dos Santos e
Maria |zabel Rodrigues Severiano, alunas do doutorado do Programa de Pds-graduagdo de Medicina
Interna e Ciéncias da Salde da UFPR, sob orientagio do Dr. Hélio Afonso G. Teive.”

4 Esclarecer sobre a coleta de sangue e uso de material genético neste estudo, caso pesitivo, detalhar os
procedimentos e documenios para o encaminhamento para CONMEP.

Providencia: 3o havera coleta de sangue nem uso de material genético nesta pesquisa, na pag. 7 do
projeto foram feitas alteragdes. As inclusies estio assinaladas em vermelho e as exclusdes foram
tacheadas, ficando a escrita da seguinte forma:

“Os participantes serdo selecionados por meio dos prontuarios do CHC, coparticipante desta
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pesquisa, que atendam aos critérios de inclusio e que aceitem participar do estudo. A selegio dos
prontuarios e o convite de participagio na pesquisa serdo realizades pelas pesquisadoras Geslaine Janaina
Bueno dos Santos e Maria |zabel Rodrigues Severiano, alunas do doutorado do Programa de Pos-
graduagio de Medicina Intema e Ciéncias da Salde da UFFR, sob crientagio do Dr. Hélio Afonso G. Teive.
Ap iniciar o tratamento no Setor de Meurologia - Distlrbios do Movimento do CHC, os pacientes assinam o
termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) para a coleta de sangue para a avaliagio genética e
diagnbsfico da doenga, relacionado ao projeto “A Variabilidade Fenotipica e Genotipica das PEH no sul do
Brasi, do Dr. Hélio Afonso G. Teive, Apds aprovaco deste projeto (CAvaliagio e ReabilitagSo Vestibular em
Doencas Neurodegenerativas™) junto ao CHC os pacientes assinarSo o documento © Solicitagio de Acesso
aos Dados de Arguive de Prontuario de Pacientel Registros de Dados Pessoais! Livros de Registros de
Informagbes Diversas ! Fichas Escolares, Etc,” e ndo sera realizada nenhuma coleta de sangue, apenas a e
ufilizagio dos dados dos prontudrios para pesquisas (dados pessoais, diagnostico e histdrico da doenca).

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria:

Apresentam resposias as pendéncias e TCLE.

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Pendéncias atendidas

Consideragtes Finais a critéric do CEP:

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa em Seres Humanos do HC-UFPR, de acordo com as
atribuiglies definidas na Resolugio CNS 4668/2012 e na Norma Operacional N® 00172013 do CNS, manifesta
-se pela aprovagdo do projeto, conforme proposto, para inicie da Pesquisa. Saolicitamos que sejam
apresentados a este CEF relatorios semestrais sobre o andamento da pesquisa, bem como informagdes
relativas s modificagies do protocolo, cancelamento, encerramento & destino dos conhecimentos obtidas.
Os documenios da pesquisa devem ser mantidos arquivados.

E dever do CEP acompanhar o desenvolvimente dos projetos por meic de relatérios semestrais dos
pesquisadores e de outras estratégias de monitoramento, de acordo com o risco inerente 3 pesquisa.
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Auttor Situagio
Informagbes Basicas |PB_INFORMACOES_BASICAS_DO P | 21/07/2021 Aceitn
do Projeto ROJETO 1437317 pdf 09:41:58
TCLE ! Termos de  |TCLE_finallizado_jul docx 21/077/2021 |BIANCA SIMONE Aceitn
Assentimento / 02:40:38 | ZEIGELBOIM
Justificativa de
Auséncia
Cutros 2 _CARTA_RESPOSTAS CEP_CHC_jul| 21072021 |BIANCA SIMONE Aceito
docx 09:38:24 | ZEIGELBOIM

Projeto Detalhade ! |Projeto_detalhado reformulade 19 jul2 | 21/07/2021 (BLAMCA SIMOME Aceitn

Brochura 021 doex 09:38:48 |ZEIGELBOIM

| Investigador

Cutros 2 _CARTA_RESPOSTAS CEP_CHC pdff 30/06/2021 |BIANCA SIMOMNE Acaitn

09:28:28 | ZEIGELBOIM

TCLE/ Termos de  |TCLE_finallizado docx 30/06/2021 |BIANCA SIMONE Aceiln

Assentimento / 09:23:05 |ZEIGELBOIM

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| Projeto_detalhado_reformulado jun2021| 30/06/2021 (BIANCA SIMONE Aceito

Brochura docx 09:22:38 |ZEIGELBOIM

Investigador

Cutros CARTA RESPOSTAS S PENDEMCIA | 13/D56/2021 |BIANCA SIMONE Aceitn
5 _CEPHCUFPR_final pdf 10:15:48 | ZEIGELBOIM

TCLE /! Termos de  (TCLE_final.docx 13/06/2021 |BIANCA SIMOMNE Acaitn

Assentimento / 02:11:56 |ZEIGELBOIM

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| Projeto_detalhade_reformuladeo. docx 13/M5/2021 |BIANCA SIMONE Aceitn

Brochura 09:1x33 | ZEIGELBOIM

Investigador

Outros Declaracac_compromisso_equipe_pesq | 28/03/2021 (BIANCA SIMONE Aceito
uisa.pdf 10:28:28 | ZEIGELBOIM

Declaragdo de Declaracan_concordancia_envohlidosH | 28/03/2021 |BIAMCA SIMONE Aceitn

concordancia C._pdf 10:27:40 | ZEIGELBOIM

Cutros Declaracan_coparticipanteHC. pdf 20/03/2021 |BIANCA SIMOMNE Acaitn

10:25:33 | ZEIGELBOIM

TCLE/ Termos de  |TCLE_HC.docx 26/0372021 |BIANCA SIMONE Aceiln

Assentimento / 16:46:58 |ZEIGELBOIM

Justificativa de

Auséncia

TCLE/ Termos de  |TCLE.docx 0R/DE2018 | Geslaine Janaina Aceitn

Assentimento / 17:01:40  (Bueno dos Samtos

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhade [ | Projeto_detalhado. docx 0RDe2018 | Geslaine Janaina Aceitn

Brochura 16:58:05 | Bueno dos Samtos
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Qo

Investigador Projeto_detalhado.docx 0RME2018 | Geslaine Janaina Acsito
16:58:056 |Bueno dos Santos

Outros Declaracao_responsabilidade_pdf DE/Da2018 | Geslaine Janaina Aceiio
18:17:40  |Bueno dos Santos

Outros Qualificacac Pesguisadores.pdf D8/D82018 | Geslaine Janaina Aceito
18:15:03  |Bueno dos Santos

Outros Concordancia_coparticipante_|IFPR.pdf | D8/DE2018 | Geslaine Janaina Acsito
18:14:15  |Bueno dos Samntos

Outros Declaracao_ausencia_de_CustoZ. pdf 0E/ME2018 | Geslaine Janaina Acsito
18:12:56 | Bueno dos Samtos

Outros Declaracan_Ausencia_Custos. pdf 0EME2018 | Geslaine Janaina Acsito
18:11:23 | Bueno dos Samtos

Owrtros Carta JustificativaEmenda. pdf DE/De20108 | Geslaine Janaina Aceifo
18:08:22 | Bueno dos Samtos

Situagio do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:

Mao

CURITIBA, 16 de Agosto de 2021

Endersgo:  Rua Gal. Camelr, 161
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UF: PR

Telsfone: (41)3360-1041

Assinado por:
Miazy Ramos Filho
[Coordenador{a))

CEP: B0L0&1I00

Municiplo: CURITIBA
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ANEXO 3 PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP - IFPR

S5, |Comredefics  INSTITUTO FEDERAL DO =3 PlabaPorma
PARANA - IFPR asil

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigdo Coparticipante

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIAG RO E REABILITAG AO VESTIBULAR EM DOENGAS
Pesquisador: BIANCA SIMONE ZEIGELBOIM

Area Temdtica:

Versao: 2

CAAE: 37083714.0.3003.8158

Instituig3o Proponente: INSTITUTO FEDERAL DO PARANA - CAMPUS CURITIBA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

MNumero do Parecer: 4.803.986

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um projeto de doutorado, proposto pela Universidade Tuiuti do Parana, com co-participagio do
Hospital de Clinicas da UFPR e do Instituto Federal do Parana. Serdo incluidos 40 pacientes portadores de
paraplegias espastica hereditaria (PEH). atendidos no Servico de Meurologia do Hospital das Clinicas da
UFPR. Estes serdo divididos em dois grupos, a saber: "Grupo | Vinte voluntarios serio submetidos 8 RW
com realidade virtual (jogos de equilibrio) utilizande o console Wii®, Wii-Remote e Wii Balance Board
{Mintende).

Grupo II: Vinte voluntarios serdo submetidos a4 RV com realidade virtual (jogos de equilibrio e jogos de forga
muscular) utilizando o console Wil®, Wi-Remote e Wii Balance Board (Mintendo). Os jogos terSo duracio de
30 minutos & uma hora, e os participantes realizardo sessoes duas vezes por semana durante 10 semanas
(total: 20 sessdes).” O financiamento sera proprio.

Dbjetive da Pesquisa:

530 objetivos da pesquisa: "Verificar os beneficios da reabilitagio vestibular com realidade virtual, por meio
de avaliagio vestibular pré e pos-aplicagio dos instrumentos: Physiological Profile Assessment (FPA),
Dinamdmetro Manual Lafayetie & questionario de qualidade de vida, WHOQOL — bref, em individuos com
Paraplegia Espastica Hereditaria (PEH). Melhorar a capacidade de locomogio, aumentandoe a estabilidade
ao andar reduzindo desta forma os desvios de marcha; Aumentar a capacidade de orientagio espacial do
individuo; Diminuir a sensacgio de flutuagio e quedas; Aperfeigoar a capacidade de execugio de tarefas de
vida diaria, gerando autoconfianga
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que acametara positivamente nos aspectos da vida familiar, social e profissional "

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

S50 apontados como riscos: "Os riscos durante a pesquisa s3o minimos ou inexistentes porem, podera
ocormer desconfortos durante a realizagio das avaliagies e da reabilitagdo decorrentes da interferéncia
direta sobre o sistema vestibular responsavel pelo equilibrio. O suporte neste sentido podera ser de
interrupgio momentdnea da avaliagdo/reabilitagdo vestibular até outras intervencies médicas se
necessarias.”

Os beneficios sdo: "Os beneficios da pesquisa com a reabilitagdo vestibular (RV) por meio de realidade
virtual & promover a estabilizagdo & melhorar a interagdo vestibulo-visual, ampliar a estabilidade postural
estatica e dindmica. Além de melhorar o equilibric sjuda o individuo a restabelecer a confianga em si
mesmo, reduzindo a ansiedade e melhora o convivio social. Os beneficios associados a esse tratamento,
descritos na literatura, incluem corregio do equilibrio e da postura, melhoria da locomogao, da
funcionalidade de membros superiores e inferiores, além de promover maior motivagio para o paciente na
realizagdo dos exercicios (Rodrigues et al, 2009).melhora da coordenagdo motora, além de ativar o
aprendizado motor, pela meodificagio da arquitetura cerebral, o que contribui para a melhora da
independéncia.”

Comentarios e Consideragtes sobre a Pesquisa:

Os instrumentos de coleta de dados sdo apresentados. Sio apontados como critérios de inclusSo na
pesquisa: "pacientes adultos portadores paraplegias espastica hereditaria {(PEH) que naoc possuam
alteragdo musculoesquelstica significativa que possa impossibilitar a realizagio da avaliagio e reabilitagio
vestibular.”. Os critérios de exclusio s3o; "paciente com alteragio otologica que possa interferir na
realizagdo do exame vestibular, com uso de dispositives para a marcha, incapazes de atender e
compreender comando verbal simples, déficit visual grave e outras anormalidades que impossibilitem a
realizagio dos procedimentos propostos ”

Consideragbes sobre os Termos de apresentagio obrigatoria

Os termos foram apresentados, contudo ha necessidade de adequagdes no Termo de Consentimento Livre
& Esclarecido.

Recomendagies:

Atente-se ao fato de que todas as alteragfes realizadas no projeto detalhado devem ser feitas, também, na
Plataforma Brasil, de forma que o texio em todos os documentos apresentados seja o mesmo.

Endersgo:  Rua Emilio Bertolinl, 54

Balmo: Cajuru CEP: 82 920-030
UF: PR Municiplo:  CURITIBA
Telsfone: (41)3888-5275 E-mall: cap{ifpr dubr

Pigirea (12 S 08



Comité de Etica

} lrms INSTITUTO FEDERAL DO 3 PlataPorme
PARANA - IFPR arsi

Confinusgio do Farecer: 4503985

Conclustes ou Pendéncias e Lista de Inadequagtes:

Os pesquisadores apontam gue houve uma falha de comunicagdo e justificam a realizagdo dos ajustes
solicitados por este Comité somente dois anos apds a apreciagdo inicial da pesquisa. Contudo, somente
algumas pendéncias foram atendidas, & seguem alguns pontos que necessitam de maiores

esclarecimentos, conforme segue:
Pendéncia 1. Mo documento Projeto Detalhado:

a) A pesquisadora responsavel na plataforma Brasil € Bianca Simone Zelgelboim, contudo o projeto
detalhado apresentado esta em nome de Geslaine Janaina Bueno dos Samtos e de Maria |zabel Rodrigues
Severiano, sob orientagio de Helio Afonso Ghizoni Teive, que € listado como equipe de pesquisa. Solicita-
se adequagdo do projeto detalhado de forma gue o pesquisador principal seja o mesmo em todos os lecais
nos quais conte. [FENDENEIA ATEMDIDA]. As informagbes solicitadas constam no documento submetido
ao centro coordenador.

b) ©Os pesquisadores descrevem a metodologia comeo um ensaio cinico randomizado controlado, contudo
nao sdo apresentados os métodos a serem empregados para randomizagdo, ndo fica claro quantos grupos
serdo formados e quais intervencies serSo realizadas com cada grupo, nem & apresentado qual serda o
grupo controle. Solicita-se esclarecimento destes itens. Recorda-se que, no projeto, deve estar previsto que
a melhor metodolegia observada também sera, mesmo que posteriormente, proporcionada ao grupo que
ndo teve acesso & ela. [PENDENCIA ATENDIDA]L

€) O's guestionarios a serem aplicados na realizagSo da pesquisa ndo s3o apresentados. Solicita-se que os
questionarios sejam apresentados. [F'ENDI-ENGIA ATENDIDA].

d) Os riscos da pesquisa sdo pontuados, contude n3o sSo apresentadas formas de minimizagdo deles. Os
pesquisadores informam que, caso necessaria, sera realizada intervencio meédica, contudo ndo informam
em qual local o paciente serd atendido, nem quem sera responsavel por custear este atendimento. Solicita-
se esclarecimento destes pontos no projeto. [FENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA] As pesquisadoras
informam na carta resposta: “Com relagdo ao atendimento, caso necessario, o paciente sera re-
encaminhado para atendimento no setor de neurclogia do CHC (Complexo Hospital de Clinicas), pois ja e
paciente deste local, com a

Endersgo:  Rua Emilio Bertolinl, 54

Balmo: Cajuru CEP: 82 920-030
UF: PR Municiplo:  CURITIBA
Telsfone: (41)3888-5275 E-mall: cap{ifpr dubr

Pigirea 1% S 08



> ‘j:ﬂ";i:i;;fj“ INSTITUTO FEDERAL DO £ Plataforma
PARANA - IFPR aril

Confinusgio do Farecer: 4503985

supervisdo do Dr. Hélio Teive médico respensavel pelo acompanhamentio que ira avaliar a possibilidade da
continuidade ma pesguisa.” Solicita-se incluir esta informagio no Termo de Consentimento Livre &
Esclarecido.

&) No projeto detalhado estio faltando os seguintes itens: resumo, hipotese de pesquisa, resultados
esperados, forma de minimizagio dos riscos listados, critérios para suspender ou encemar a pesquisa, local
onde sera realizada a pesquisa, demonstrativo da existéncia de infraestrutura, propriedade das informagdes,
grupos vulneraveis, fontes de material da pesquisa, planos para o recrutamento do participante da pesguisa,
previsio de ressarcimento de gastos ao participante de pesquisa, qualificacio dos pesquisadores. Solicita-
se que estes itens sejam apresentados para que a avaliagdo ética dos mesmos possa ser realizada.
[FENDENCIA ATENDIDA]. Os pesquisadores apresentam justificativa para ndo apresentagao de alguns dos
itens solicitades. Contudo reforga-se que estes s8o itens de avaliag8o obrigatoria pelo Comité de Etica,
conforme preconiza a Resclugio 466/2012. Em projetos futurcs orienta-se que estes itens sejam
informados.

Pendéncia 2. Documento de apresentagdo obrigatdria: uma vez que serdoe consultados prontuarios, o Termo
de Compromisso para a Utilizagdo de dados de Arquive (modelo 5 do CEP-IFPR disponivel na pagina do
CEP/IFFR) nio foi apresentado. Solicita-se a elaboragio deste documento. [PENDENCIA ATENDIDA]. Os
pesquisadores informam que esta etapa sera realizada na Instituigio coparticipante Hospital de Clinicas da
UFFR, e que ulilizardo o modelo de termo de uso de dados do CEP desta instituigio. Esta informagao
consta no projeto detalhado.

Pendéncia 3. Mo TCLE:

a) Os pesquisadores n&o sio apresentados no TCLE, solicita-se que haja identificagio de todos os
pesquisadores envelvides e da instituigie proponente no TCLE. [FENDI‘ENGIA ATENDIDA].

b) Os pesquisadores afirmam: “Apas entender & concordar em participar do estudo, a Sr.{a) ira responder
um gquestionario com 50 perguntas devendo levar aproximadamente 30 minutos. Apos responder o
questionario o mesmo ira realizar sessbes de reabilitagio virtual com Wii @, marca Nintendo, 2 vezes por
semana durante 10 sessdes, ao termino destas sessdes o Sria) respondera o mesmo questicnario
respondide inicialmente.” Contudo no projeto detalhado consta a informagdo
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de gue serdo 20 sessbes e que o procedimento sera repetido por duas vezes. Solicita-se esdarecimenio
sobre o nimerno cometo de sessées e o detalhamento de todos os procedimentos aos quais o participants
sera submetido, bem como quantas wezes, no TCLE. Mo mais, no TCLE & necessario informar para qual
endereco o participante devera se deslocar para realizar os procedimentos da pesquisa e quem ird custear
seu deslocamento, ou como sera feito o ressarcimento desta despesa, considerando que o crgamento,
aparentemente, ndo condiz com as atividades previstas. [F"ENDENEIA PARCIALMEMNTE ATENDIDA]. Os
pesquisadores informam no TCLE e no projete detalhado quais intervengies serdo realizadas com cada um
dos grupos de participantes, contudo afirmam ser 10 sessies para cada etapa da pesquisa, mas listam
somente cinco para o grupo 1" cinco jogos de equilibrio™) & nove para o grupo 2 (“cinco jogos de equilibric
mais quatro jogos de forga™). Mo projeto detalhado consta a seguinte informagéo: "Os jogos terdo duragio
de 30 minutos a uma hora, e os paricipantes realizardo sessdes duas vezes por semana durante 10
semanas (total: 20 sessbes).” Mo mais, nas informages basicas da pesquisa consta gue para o grupo 2
serdo realizadas as seguintes intervengies: “Anamnese e aplicagio de questionarios™. Reforga-se que
prossegue a divida em relagio ao nimero de sessdes que cada participante devera estar presente. Solicita
-se gque esta questdo seja devidamente esclarecida e que conste a mesma informagéo em todos os
documentos (projeto detalhado, informagdes basicas da pesquisa e TCLE), dando-se especial atengio ao
TCLE para que o participante tenha real dimensao de quais procedimentos tera que cumprir para participar
da pesquisa.

c) s pesquisadores afirmam que: "M3o havera riscos, porem caso ocoma desconfortos durante a
realizagdo das avaliagies e da reabilitagdo elas serfo decorrentes da interferéncia direta scbre o sistema
vestibular responsavel pelo equilibrio. O suporte neste sentido podera ser de interrupgdo momentsnea da
avaliagSofreabilitagio vestibular até outras intervengies médicas se necessarias.” Conforme as resolugdes
brasileiras, toda pesquisa envolve riscos, mesmo que minimos. Solicita-se que sejam informades de
maneira mais clara os riscos possiveis com a pesquisa e que sejam apresentadas formas de minimizagao
dos riscos. [PENDENCIA NAD ATEMDIDA] No projeto detalhado howve comegdo desta informagdo, contudo
no TCLE permanece a seguinte redagdoe: "NSo havera riscos” Solicita-se fazer as devidas comegdes no
TCLE. bem como informar que, se necessarno, o atendimento médico serd realizado no Hospital de Clinicas,
conforme informado na carta resposta.

d) Consta no TCLE que “ndo ha beneficio direts para o participante do estudo™. Com relagio aos
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beneficios, solicita-se padronizar o texto de acordo com o que consta no documento Projeto Detalhado.
[FENDENCIA ATENDIDA].

&) Informar no TCLE que os participantes serdo divididos em grupos e que, portanto, o participante podera
fazer parte de um grupo controle, esclarecendo o que isso significa [F'ENDENGIA ATENDIDA].

Pendéncia 4 — Os pesquisadores apresentam cronograma atualizado da pesquisa, com previsio do inicio
da coleta de dados presencial em setembro de 2021.

a) Soficita-se incluir este cronograma atualizado nas Plataforma Brasil.

b) Come havera coleta de dados presencial, e considerando que estamos vivenciando uma pandemia,
solicita-se incluir dentre os riscos da pesquisa o risco de contaminagio pela COVID-18, bem como as
formas de minimizagio deste risco, no projeto detalhado e no TCLE.

Consideragbes Finais a critério do CEP:

Comunicagies:

- foram apontadas pendéncias no Protocole de Pesquisa. Todas as pendéncias deverao ser atendidas ou
esclarecidas, via Plataforma Brasil (FB) — modo: EDITAR (seguindo todas as etapas até enviar novamente);
- favor responder em documento & parte, conforme modelo de carta respesta disponibilizado na pagina do
CEFIFFR, TODAS as pendéncias que constam no parecer, com indicagSo dos documentos & paginas nas
quais as modificagies foram feitas. Mos documentos revisados, assinalar com cor diferenciada todas as
alteraghes feitas e EXCLUIR os trechos antigos:

- o5 arquives com as respostas as pendéncias deverao ser anexados na PB sempre com titulos diferentes
dos ja inseridos, pois se o arquivo contiver o mesmo nome o sistema ira inserir o arguive anterior
automaticamente. (Ex.: TCLEcomigido.doc ou TCLEversao2);

- mdo excluir os arquivos dos documentos j& enviados, para manter o historico, uma vez que os amuivos
fazem parte do Protocolo Original;

- verificar o cronograma e, quando necessario, fazer as devidas altera|;:5e5 na PB & em todos os
documentos nos guais ele constar;

- a atividade do pesquisador com os participantes da pesquisa, em hipotese alguma, pode ser iniciada
enquanto o Protocolo ainda estiver pendente (ou antes da aprovagio pelo CEP/IFPR), sob pena de o
projeto receber parecer de MAD aprovado e os érgios responsaveis serem informados;
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- um mesmo Protocolo pode ser submetido ao CEP/IFPR com pendéncias, no maximo, 3 (trés) wezes. Apos
a terceira submissdo, permanecendo as pendéncias, o Protocolo recebera parecer de ndo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Aurtor Situagdo
Informagdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO P | 2072021 Aceitn
do Projeto ROJETO _1437318.pdf 16:56:43
Cutros whogol_bref pdf 2B/07/2021 |BIANCA SIMONE Aceitn
16:55:25 |ZEIGELBOIM

TCLE/ Termos de  [TCLE_finallizado_jul docx 2B/07/2021 |BIANCA SIMONE Aceitn

Assentimento / 16:52:20 |ZEIGELBOIM

Justificativa de

Auséncia

Outros CARTA _DE _RESPOSTA _PEMDEMCIA | 2B/07/2021 |BIANCA SIMONE Aceiin

S_IFPRjul2021 pdf 16:51:47 | ZEIGELBOIM

Projeto Detalhade /| Projeto_detalhado_reformulade_28_jul? | 2B/072021 (BIAMCA SIMOMNE Aceitn

Brochura 021 docx 16:50:50 |ZEIGELBOIM

Investigador

TCLE/ Termos de  |TCLE docx DR/De2018 | Geslaine Janaina Aceitn

Assentimento / 17:01:40  |Bueno dos Santos

Justificativa de

Ausencia

Projeto Detalhade [ | Projeto_detalhado. docx 0e/De20M18 | Geslaine Janaina Acaitn

Brochura 16:58:05 |(Bueno dos Santos

Investigador

Owutros Declaracao_responsabilidade_pdf &/De2018 | Geslaine Janaina Aceito
18:17:48  |Bueno dos Samtos

Oitros Qualificacac Pesguisadores. pdf 8/De2018 | Geslaine Janaina Aceifo
18:15:03 |Bueno dos Santos

Outros Concordancia_coparticipante |FPR.pdf | D8/092019 |Geslaine Janaina Aceifo
18:14:15  |Bueno dos Santos

Outros Declaracaoc_ausencia_de Custo2. pdf DE/DE2018 | Geslaine Janaina Aceifo
18:12:58 |Bueno dos Samtos

Outros Declaracao_Ausencia_Cusios pdf D8/D82018 | Geslaine Janaina Aceifo
18:11:23 | Bueno dos Santos

Outros Carta Justificativa_ Emenda. pdf D8/D82018 | Geslaine Janaina Aceifo
18:08:22 | Bueno dos Santos

Situagdo do Parecer:
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ANEXO 4 MINIEXAME DO ESTADO MENTAL (MEEM)

Mini Mental State Examination (MMSE)

1. Orientagao (1 ponio por cada resposta comecta)

Em que ano estamos?
Em que més estamos?
Em que dia do més estamos?
Em que dia da semana estamos?
Em que estagdo do ano estamos?

Nota:__
Em que pais estamos?
Em que distrito vive?
Em que terma vive?
Em que casa estamos?
Em que andar estamas?
Mota:

2. Retengdo (contar 1 ponto por cada palavra comectamente repetida)

"Vou dizer trés palawas; queria que as repetisse, mas b depois de eu as dizer todas;
procure ficar a sabé-las de cor”.
Péra

Moita:

3. Atengio e Caleulo (1 ponto por cada resposta comecta. Se der uma emada mas depeis
continuar a subtrair bem, consideram-se as seguintes como comectas. Parar ao fim de 5
respostas)

"Agora pecohe que me diga quanios sSo 30 mencs 3 e depois a0 nimero encontrado volta
a tirar 3 e repete assim até eu lhe dizer para parar®.
27 24 21_18_15_

Mota:

4. Ewvocagao (1 ponto por cada resposta comecta. )

"eja se consegue dizer as irés palavras que pedi ha pouco para decorar”.
Péra
Gato
Baola
Mota:

5. Linguagem (1 ponio por cada resposta comecta)

a. "Como se chama isio? Mostrar os objectos:
Relagio
Lapis,

Mota:

b. "Repita a frase que eu vou dizer: O RATO ROEU A ROLHA"
Mota:



c. "Quando eu lhe der esta folha de papel, pegue nela com a mdo direita, dobre-a ao meio &
ponha sobre a mesa® dar a folha segurando com as duas maos.

Pega com a mao direita_____

Dobra aomeio

Coloca onde deve_

Mota:

d. "Leia 0 que estd neste cartdo e faga o que |4 diz”. Mostrar um cartio com a frase bem
legivel, "FECHE OS OLHOS"; sendo analfabeto l6-se a frase.
Fechou os olhos

Mota:

e. "Escreva uma frase inteira aqui”. Deve ter sujeito e werbo e fazer sentido; os emos
gramaticais ndo prejudicam a pontuagSo.

Frase:
Mota:
6. Habilidade Construtiva (1 ponto pela copia comecta.)

Deve copiar um desenho. Dois pentagonos parcialmente sobrepostes; cada um deve ficar
com 5 lados, dois dos quais intersectados. Mao valorizar tremor ou rotagso.

Copia:

Mota:

TOTAL{Maximo 30 ponfos);

Considera-se com defeito cognitivo: - analfabetos = 15 pontos
= 1a 11 anos de escolaridade = 22
= com escolardade superior a 11 anos = 27




ANEXO 5 QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA WHOQOL - BREF

WHOQOL - ABREVIADO

Versdo em Portugnés

PROGRAMA DE SAUDE MENTAL
ORGANIZACAO MUNDIAL DA SAUDE
GENEBRA

Coordenacio do GEUPO WHOQOL no Brasil

Dir. Marcelo Pio de Almeida Fleck

Professor Adjunto
Departamento de Psiquiatria e Medicina Legal
Universidude Federal do Rio Gramde do Sul
Porto Alegre — RS - Brasil



Instrucdes

Este queshonino & sobre como voc se sente a respeito de sna quahidade de vida, sanide e
outras areas de sua vida. Por favor, responda a todas as questies . Se vocé nio tem
certera sobre que resposta dar em uma questdo, por faver, escolha enfre as altemativas a

Por favor, tenha em mente seus valores, aspiaches, prazeres e preocupagdes. Nos
estamos permumiande o que vocg acha de sua vida fomando como efeéncia a5 dumas
ultimas semanas. Por exemplo, pensando mas ulimas duas semanas, uma guestio
poderia ser

nads | omite | médio | mmite | compleamente

Vocé recebe dos outros o apoio de que 1 2 3 4 5
mecessita?

Vocé deve cireular o nimern que melhor comesponde a0 quanto vocé recebe dos outros o
apoio de que necessi nestas lfimas duas semanas. Portanto, wvocé deve cieular o
nimeTo 4 se vocs receben "t apoio como sharxn.

nada | omite | medic | nooto | completamente

Voce recebe dos outros o apoio de que 1 2 3 4 5
mecessita?

Vocé deve crcular o mmero 1 se voc nfo receben "nada” de apoio.



Por favor_bea cada quéstio, vejs o gue vocé acha @ circale no nimery & he parece 3 melbor resposts

Tngim nem boa boa
1 | Como voceavaliaria sua qualidade de 1 2 3 4 5
vida?
uiihii ] imsartis fiitn nem satisfeito satisfeitn it
msatisfeite nem inzatisfeito catisfait
]
2 | Quio satisfeito(a) voce esta 1 2 3 4 ]
Com a sua sande?

As questdes seguintes 3o sobre

o quaniy vocé tem sentide alpumas coisas nas ultimas duas semanas.

certas coisas nestas ultimas duss semanas.

nada it maison | bastant EXTRMAMATLE
poucoe menos 3

3 | Emque medida vooe acha que sua dor 1 ) 3 5
(fisica) impede vocé de fazer o que voce
precisa?

4 | O quanio vocé preciza de alzum 1 1 3 5
traRmente médico para levar sua vida
diaria®

5 | O quanto wocs aproveits a vida? 1 r] 3 5

§ | Emquemedida vocé acha que a sua vida 1 r] 3 5
tem sentido?

7 | O quamto vocé consegue s concemirar? 1 3 3 5

£ | Quio sepurofa) vecé se semte em sua wida 1 1 3 5
diaria?

9 | Quio sandavel & o sen ambiente fsico 1 r] 3 5
(clima, barntho, polnicdo, atratives)?

As guestdes seguintes pergunfam sobre  guie completamenie wocE tem sentide ou é capar de fazer

nada | mste | medie | ot | completaments
ponCo

10 | Vo tem energia suficiente para seu dia-a-dia? 1 2 3 5

11 | Vecé e capaz de aceitar sua aparéncia Ssica? 1 2 3 5

12 | Vece tem dinheiro suficiente para satisfazer suas 1 3 i 5
necessidades?

13 | Quao disponiveis para voce estao as 1 7 3 5
informagdes que precisa no seu dis-a-dia?

14 | Emque medida vocé tem eportumidades de 1 2 3 5
atividade de lazer?




As questdes sepnintes perguntam sobre  quio bem om satifeite  vocé se sentin a respeito de varios

aspectos de sua vida nas dltimas duas semanas.
TEm pem bom bom
15 | (o bem vocs & capaz de s2 locomover? 1 y 3 4 5
. R, [p—— . iy
vz [r——— sl
16 | Cido satisfeitn(a) vocs esta com o seu 1 1 3 4 5
sono?
17 | Quio satisfeito]a) vooé esta com sua 1 1 3 4 5
capacidade de desempenhar as atividades
do sen dia-a-dia?
18 | Quio satisfeito]a) vooé esta com sua 1 2 3 4 5
capacidade para o abalbo?
19 | Guio satisfeitofa) vocE esta consigo 1 3 3 4 5
mesmn?
X | Quis satisfeito(a) vocs esta com suas 1 2 3 4 5
relagies pessoais (amipos, parentes,
conhbecidos, colegas)?
31 | Quio satisfeitoda) woce esta com sua vida 1 | 3 4 5
sexnal?
2 | Quio satisfeito{a) vocé esta com o apoio 1 p 3 4 5
que voce recebe de seus amigos?
3 | Quio satisfeito]a) woce esta com as 1 p 3 4 5
condigdes do local onde mora?
M | Quio satisfeitn(a) voos st com o 580 1 1 3 4 5
acesso 205 seTviges de sabde?
35 | Quie satisfeito(z) voos est com o sen 1 p 3 4 5
mei de transparte?
As questdes sepuintes referem-se 3 com que freqiiéncda  vocs sentin o1 experimenton CErtas C0isas Das
A e i f-=
S Saponamas
2 | Com que freqisncia wocs tem ] 3 4 5
semtimentes neFALVOS tis COMMD man
humeor, desespero, ansiedade,
depressdo?
Algwem e ajudon a preencher este qUESHIBATIOT.....—....coe.vocmeeeumeereeeesssmesssscmsess s ssmmssseee :
(uanio fempo voce levou para preencher este questionanio? ...
Vocé tem slenm comentirio sobre o gquestionario?

OBRIGADOTPELA SUA COLABORACAOD




ANEXO 6 ESCALA DE CONFIANGA NO EQUILIBRIO ESPECIFICO PARA AVD’S

ARTIGO ORIGINAL ORIGINAL ARTICLE

Escala de Confianga no Equilibrio Especifica para a Actividade

Por favor Indique 0 seu nivel de auto-conflanca para realizar cada uma das seguintes actividades, escolhendo o nGmero
correspondente na sequinte escala de avallacao: 0% 10 20 30 40 50 60 70 B0 90 100%

Sem nenhuma conflanga Conflan(a completa

Que conflanga tem em que nao val perder o equilibrio ou ficar Instavel quando...

1. Anda em casa? ___ %

2. Sobe ou desce escadas? __ %

3, e Indiina para a frente para apanhar um chinelo do f marmario? ___%
4, Akanga uma |ata pequena de uma prateleira ao nivel 1 %
5. Se pde em bicos de pés para alcancar alguma colsa ac abe@?___ %

6. Se poe em pé em dma duma cadeira para tentar akangar alguma colsa? ___ %

7.varre o chdo? __ %

8. Sal de um prédio e se dirige a um carro parado em frente 3 porta? ____ %

9. Entraousaldeum@mo? ____ %

10. Atravessa um parque de estadionamento até um centro comerdal ou supermercado? __ %

11. Sobe ou desce uma rampa? ___ %

12. Anda num centro comercial ou supermercado com multa gente onde as pessoas passam rapidamenta porsi? %

13. Leva encontroes de pessoas quando anda num centro comercial ou supermercado? %

14, Entra ou sal de uma escada rolante seguralo) 20 commao? %

15. Entra ou sal de uma estada rolante com embrulhos ou sacos na mao, de forma que n3o se pode segurar ao comimao?
%

Mninnempmm?__%




ANEXO 7 LISTA DE VERIFICAGAO DE RELATORIOS PARA ENSAIOS CLINICOS

RANDOMIZADOS

REPORTING CHECKLIST FOR RANDOMIZED TRIAL.

Based on the CONSORT guidelines.

INSTRUCTIONS TO AUTHORS

"Complete this checklist by entering the page numbers from your manuscript where
readers will find each of the items listed below." (“Checklist for reporting a genetic

association study”)

Your article may not currently address all the items on the checklist. Please modify
your text to include the missing information. If you are certain that an item does not
apply, please write “n/a” and provide a short explanation.
Upload your completed checklist as an extra file when you submit to a journal.

In your methods section, say that you used the CONSORT reporting guidelines, and

cite them as:

Schulz KF, Altman DG, Moher D, for the CONSORT Group. CONSORT 2010
Statement: updated guidelines for reporting parallel group andomized trials.

Titleand Abstract
Title

Abstract

Introduction
Background andobjectives

Background andobjectives
Methods

Trial design

Trial design

Participants

Participants

Interventions

Outcomes

Sample size
Sample size

Randomization
Sequencegeneration
5

#1°@

#1b

#2°

#2b

#32

#3b

#42

#4b

#5

#6°

#re
#7b

#8°2

Reporting Item

Identification as a randomized trial in the
title.

Structured summary of trial
methods, results, and conclusions

design,

Scientific background and explanation of
rationale
Specificobjectivesorhypothesis

Description of trial design (such as parallel,
factorial) including allocation ratio.
Important changes to methods after ftrial
commencement (such as eligibility criteria),
with reasons

Eligibilitycriteria for participants

Settings and locations where the data were
collected

The experimental and control interventions
for each group with sufficient details to allow
replication, including how and when they
were actually administered

Completely defined prespecified primary
and secondary outcome measures,
including how and when they were
assessed

How sample size was determined.

When applicable, explanation of any interim
analyses and stopping guidelines

Method used to generate the random
allocation sequence.

Page
Number

5-6

7-8

n/a




Randomization —
Sequencegeneration

n/a

Randomization -
Allocationconcealmentmechanism

Randomization — Implementation

Blinding

Blinding

Statisticalmethods
Statisticalmethods

Outcomes

Results

Participant flow diagram (strongly
recommended)

Participantflow

Recruitment

Recruitment
Baseline data

Numbersanalysed

Outcomesandestimation

Outcomesandestimation

Ancillaryanalyses

Harms

Discussion
Limitations

Interpretation

#8b

#9

#10

#112

#11b

#1228

#12b

#6b

#132

#13b

#142

#14b
#15

#16

#1728

#17b

#18

#19

#20

#22

Type of randomization; details of any
restriction (such as blocking and block size)

Mechanism used to implement the random
allocation sequence (such as sequentially
numbered containers), describing any steps
taken to conceal the sequence until
interventions were assigned

Who generated the allocation sequence,
who enrolled participants, and who
assigned participants to interventions

If done, who was blinded after assignment
to interventions (for example, participants,
care providers, those assessing outcomes)
and how.

If relevant, description of the similarity of
interventions

Statistical methods used to compare groups
for primary and secondary outcomes
Methods for additional analyses, such as
subgroup analyses and adjusted analyses
Any changes to trial outcomes after the trial
commenced, with reasons

For each group, the numbers of participants
who were randomly assigned, received
intended treatment, and were analysed for
the primary outcome

For each group, losses and exclusions after
randomization, together with reason

Dates defining the periods of recruitment
and follow-up

Why the trial ended or was stopped

A table showing baseline demographic and
clinical characteristics for each group

For each group, number of participants
(denominator) included in each analysis and
whether the analysis was by original
assigned groups

For each primary and secondary outcome,
results for each group, and the estimated
effect size and its precision (such as 95%
confidence interval)

For binary outcomes, presentation of both
absolute and relative effect sizes is
recommended

Results of any other analyses performed,
including subgroup analyses and adjusted
analyses, distinguishing pre-specified from
exploratory

All-important harms or unintended effects in
each group (For specific guidance see
CONSORT for harms)

Trial limitations, addressing sources of
potential bias, imprecision, and, if relevant,
multiplicity of analyses

Interpretation  consistent with results,
balancing benefits and harms, and
considering other relevant evidence

n/a

n/a

n/a

6-7

6-7

n/a

21

8-11

n/a

n/a

n/a

11-12

8-11




Registration #23  Registration number and name of ftrial 4
registry

Generalisability #21 Generalisability (external validity, 11-12
applicability) of the trial findings

Other information

Interpretation #22  Interpretation consistent with results, 8-11
balancing benefits and harms, and
considering other relevant evidence

Registration #23  Registration number and name of trial 4
registry

Protocol #24  Where the full trial protocol can be 3
accessed, if available

Funding #25  Sources of funding and other support (such 12

as supply of drugs), role of funders
The CONSORT checklist is distributed under the terms of the Creative Commons Attribution License
CC-BY. This checklist was completed on 21. August 2023 using https://www.goodreports.org/, a tool
made by the EQUATOR Network in collaboration with Penelope.ai
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INSTITUTE FEDERAL Maria lzabel Rodrigues Severiano <maria.severiano@ifpredu br>
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QURE-D-23-01833 - Thank you for your approval - [EMID:6236e7e0f31b23c4]
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Responder a- "Quality of Life Research (QURE)" <swathi_venkatesan@springer com>
Para: MARIA IZABEL RODRIGUES SEVERIAND <maria. severianoi@ifpr.edu br=

Submission ID: QURE-D-23-01833

Dear Sra RODRIGUES SEVERIAND,

Thank you for approving the changes that we made to your submission entited "EVALUATION OF THE QUALITY OF
LIFE OF PATIENTS WITH HEREDITARY SPASTIC PARAPLEGIA PRE- AND POSTINTERVENTION WITH VIRTUAL
REALITY: PILOT RANDOMIZED CONTROLLED CLIMICAL TRIAL ™.

“fou will be able to check on the progress of your paper by logging on to Editorial Manager as an author. The URL is
hittps:/fenana. editonialmanager. comigural

Thank you for submitting your work to this joumal.

Kind regards,
HBEDITORS_MAME%

This letter contains confidential information, is for your own use, and should not be forwarded o third parties.

Recipients of this email are registered users within the Editorial Manager database for this joumal. We will keep your
information on file io use in the process of submitting, evaluating and publishing a manuscript. For more information
on how we use your personal details please see our privacy policy at hitps /A springemature com/production-
privacy-policy. If you no longer wish to receive messages from this joumnal or you have guestions regarding database
management, please contact the Publication Office at the link beloar.

In compliance with data protection regulations, you may request that we remove your personal registration details at
any time. (Use the following URL: hitps:/fsens editorialmanager. com/qureflogin.aspYa=r). Please contact the
publication office if you have any guestions.
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Balance rehabilitation with a virtual reality
protocol for patients with hereditary spastic
paraplegia: Protocol for a clinical trial

Blanca Simone Zalgelboim "™, Marls Renata José "™, Geslaine Janaina Busno
dos Santos®“™, Marla kzabel Aodrigues Severlano™, Héllo Afonso Ghizonl Telve®,
José Stechman-Neto' ™, Rosane Sampalo Santos’ ™, Cristlanc Miranda de Armijls™™,
Blanca Lopes Cavalcante-Ledo "™

1 UTP- Unisesidade Tuiulida Parand, Curliba, Pamnd, Baz, 2 IFPA - nsiuio Federal do Pasnd,
Cudia, Parand, Brasl, 3 UFPR —Universidade Federal do Parand, Cusiha Parand, Brasl

@ These authos conirbuled equally to Fiswod.
=a Cumeniaddmss: F: Sydnei Antonio Rangsl Sanios, Curiibe - Parand, Brasil

=y G il Cosnainns, Cudiiha - Pasnd, Brasil
=g Curm addness: AL Jodo Negraa, Curiibe - Parand, Brasil

* bichaes S@grmal com

Abstract

Background

Meurode gener afive diseases are sporadic herediary conditions characterized by progres-
sive dysfunciion of tha nerous sysiem Among the sympioms, vesiibulopathy is one of the
causes of discomfort and & decrease in quality of life. Hereditary spastic paraplegiais a het-
emngeneous group of hereditary degenerative diseases involing the disorder of a single
gene and is characterized by the progressive refrograde degeneration of fibers in the spinal
cord.

Objective
To determine the benafits of vestibula r rehabilitafion imvalving wvirtual reality by comparing
pre inervenfion and postine reniion assessmen s in individuals with hereditary spasic
paraplegia.

Methods

In this randomized controlled clinical trial from the Rebec platiorm RBR-3jmecdT in which
alincation concealment was parfformed and the evaluaiors be blinded will baincluded. The
participants will include 40 patients disgnosed with hereditary spasfic paraplegia. The inter-
ventons willinclude vestibular rehabilit fion with virtual reality using the Wi consols, Wii-
Remote and Wii Balanoe Board (Mintendo), and the studies will include pre- and post inter-
waniion assessments. Group | will include twenty voluntesrs who perfomed balance
games. Group | will include twenty volunisers who parformed balance games and musde
strength games. The games lasted from 30 minutes to an hour, and the sessions were par-
formed twice & week for 10 weaks (total: 20 sessions).

PLD'S ONE | hitos: fdod orgH 013 T pumalpone (045055 Mgl 1, 2021
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