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RESUMO

Introducao: A marcha € a forma mais natural e pratica de nos deslocarmos. Os pés
sdo um dos seus principais componentes, responsaveis por uma grande
versatilidade de movimentos, bem como pela adaptagédo aos diversos tipos de solo,
irregularidades e inclinagdes. Dois tipos basicos de sistemas sdo mais
frequentemente utilizados para a afericdo da pressao plantar: os baropodémetros do
tipo esteira ou tapete e os do tipo palmilha. Ambos utilizam sensores de pressao
acoplados a um sistema computadorizado para visualizacdo e analise dos dados
obtidos. As vantagens de se utilizar uma palmilha para detectar pressées plantares
incluem oferecer informagdes de forma portatil, objetiva, quantitativa, continua e em
diferentes tipos de ambiente, se assemelhando mais a uma marcha fisiol6gica. Os
usos clinicos principais diretamente relacionados ao monitoramento da pressao
plantar sédo a avaliagéo dos efeitos de um determinado tratamento, o seguimento de
um individuo ou grupo de individuos ao longo do tempo e a confecgéo e avaliagéo
de drteses. Os dispositivos construidos para esse tipo de analise envolvem um
processo de validacdo e uma avaliacao da confiabilidade e da viabilidade de sua
aplicacdo. Uma palmilha associada a um sistema sem-fio desenvolvida pelo
Departamento de Engenharia Elétrica e Computagdo da USP em associacdo com o
Laboratério de Biomecanica e Reabilitacdo do Aparelho Locomotor do HC-
UNICAMP foi utilizada como baropodémetro para avaliacdo de pressao plantar. O

objetivo do estudo foi avaliar a confiabilidade da palmilha desenvolvida.

Casuistica e Métodos: foram avaliados 41 individuos saudaveis. Os participantes
utilizaram uma palmilha de monitoramento da pressao plantar acoplada a sistema
sem-fio e conectada a um aplicativo Java. Cada participante foi submetido a 3
coletas em cada um dos pés, na velocidade de 4,0 km/h em uma esteira. Os pontos
de pressao analisados foram calcanhar, primeiro metatarsal, quinto metatarsal e o
pé inteiro. Cada individuo foi submetido a avaliacao dos pés; os dados obtidos na
coleta foram analisados e, com os valores médios de pressao obtidos, analisadas
as comparacgbes das variaveis clinicas, demograficas, dominancia e lateralidade. O
Coeficiente de Correlagao Intraclasse (ICC) foi utilizado para avaliar a confiabilidade
dos dados entre as coletas.



Resultados: A média de idade dos participantes foi de 34,0 + 13,0 anos, sendo
63,4% do sexo masculino. As médias da altura, do peso e do IMC foram 1,73 + 0,09
metros, 75,9 £+ 16,4 Kg e 25,3 + 4,80 Kg/m?, respectivamente. Dos voluntarios,
63,4% praticavam atividade fisica regularmente. Os participantes que apresentavam
lado dominante direito corresponderam a 87,8%. A mediana da numeragdo dos
calcados foi 40. Foi obtido um ICC = 0,453 entre todas as coletas, ICC=0,467 entre a
primeira a segunda coleta, o que caracteriza baixa confiabilidade e ICC=0,664 entre
a segunda e a Ultima coletas, demonstrando moderada confiabilidade. Houve
diferencga significativa (p<0,05) na pressdo avaliada no calcanhar e no pé inteiro em

voluntarios com sobrepeso e nos praticantes de atividades fisicas.

Conclusao: A palmilha desenvolvida foi capaz de avaliar a pressdo plantar com

confiabilidade moderada a partir do periodo de adaptacéo.

Palavras-chave: transdutores de pressao; p€; monitoramento; marcha



ABSTRACT

Introduction: The gait is the most natural and practical form of moving, and the feet is
one of the main components. They are responsible for great versatility of
movements, as well as adaptation to all types of surface, irregularities, and
inclinations. Two systems can be used for measuring plantar pressure: a mat or
treadmill and an insole. Both use load sensors coupled to a computer system for
visualization and analysis of the data obtained. The advantages of using insoles to
detect plantar pressure are that it can be achieved through digital, objective,
quantitative, continuous molding and in different types of environments, besides
being a physiological measure. The primary clinical uses directly related to the
monitoring of plantar pressure are the evaluation of the effects of a given treatment,
the follow-up of an individual or group of individuals over time and the manufacturing
and evaluation of orthoses. The devices built for analysis involve a validation process
and reliability analysis and the feasibility of its application. An insole for the
assessment of plantar pressure developed by the Department of Electrical and
Computing Engineering, USP, Sao Carlos, and Biomechanics Laboratory of HC-
Unicamp was used as a baropodometry. The objective of the study was to assess
the reliability of the developed insole.

Methods: We evaluated 41 healthy individuals. The subjects wear a pressure
monitoring insole coupled to a wireless system connected to the Java application.
Each subject was submitted to 3 trails in each of the feet, at a speed of 4.0 km/h on a
treadmill. The pressure points analyzed were the heel, first metatarsus, fifth
metatarsus, and the entire foot. Each patient had the data analyzed and mean values
of pressure obtained and compared to clinical and demographic variables,
dominance and laterality. We used the Intraclass Correlation Coefficient (ICC) to test
the reliability of the data between trails.

Results: The participants had a mean age 34.0 + 13.0 years, and 63.4% were males.
The mean height, weight, and BMI were 1.73 + 0.09 meters, 75.9 + 16.4 kg and 25.3
* 4.80 kg/m?, respectively. Among the participants, 63.4% practiced regular physical
activity. Participants with the dominant right side accounted for 87.8%. The median
number of footwear was 40. We found an ICC = 0.453 between all the three trials,



ICC = 0.467 between the first and second trial, which defines low reliability and ICC =
0.664 between the second and last trials, demonstrating moderate reliability. There
was a significant difference (p <0.05) in the heel and the entire foot pressure in

overweight volunteers and the ones who practiced physical activity.

Conclusion: The insole can evaluate plantar pressure with moderate reliability after

an adaptation period.

Keywords: transducers, pressure; foot; monitoring; gait
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INTRODUCAO

O ser humano normal percorre, aproximadamente, 3,5 milhées de passos
durante um ano (1)(2). O pé é uma das estruturas do corpo com maior complexidade
biomecénica e, citando Leonardo da Vinci, no século XV: “o0 pé humano é uma obra
prima da engenharia e uma obra de arte” (1). E uma das estruturas do corpo de
maior eficiéncia ergonémica, sendo capaz de sustentar grandes pressdes geradas
por atividades dinamicas (3).

A marcha é a forma mais natural e pratica de nos deslocarmos, sendo 0s pés
um dos seus principais componentes, responsaveis por uma grande versatilidade de
movimentos, bem como pela adaptacao aos diversos tipos de solo, irregularidades e
inclinagbes. A marcha é fundamental para garantir liberdade e independéncia, nao
s6 de locomocéao, mas de movimentacado em geral. Como o pé é a base de apoio € 0
propulsor da marcha, fica clara a importancia de estudarmos a sua participacao na
marcha, ja que este promove sustentacao e flexibilidade para transferéncia de peso
efetiva. Uma biomecanica do pé adequada € responsavel por manter a postura
corporal e uma distribuicao simétrica da pressao plantar (4).

A Aristételes (384-322 a.C.) podem ser atribuidos os primeiros comentarios a
respeito da forma como os seres humanos andam e, desde entdo, em diversos
momentos histéricos e lugares, a distribuicdo de pressado plantar e a marcha tém
sido objeto de estudos. Os principais avancos na teorizacao e mecanizacao desse
estudo tiveram inicio no século XX, com o desenvolvimento de placas de for¢a e a
compreensao da cinética (5).

David Sutherland (1923-2006) e Jacquelin Perry (1918-2013) foram pioneiros
em aplicacdes clinicas do estudo da marcha e foi apds o advento dos computadores

modernos que a analise da marcha clinica tornou-se amplamente disponivel (5).

Atualmente, os laboratérios de anélise da marcha e movimento sdo equipados
com instrumentos e sistemas sofisticados, incluindo cémeras infravermelho,
plataformas de forca e técnicas de eletromiografia e posturografia (6). Medidas de
pressao plantar indicam as fungdes do pé durante a marcha e outras atividades (7) e
métodos diferentes foram usados para medir a distribuicao de pressao plantar (8).

As técnicas de medida de pressao da planta do pé podem ser divididas em 4
grandes grupos: técnicas de visualizacao direta, medidas de imprints (impressao da
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planta do pé), medidas de plataformas e/ou células de carga de forga e palmilhas de
pressao na planta durante a marcha (9).

Em um artigo publicado a respeito das técnicas para medida do peso de
rolamento nos pés, Hurkmans (10) definiu e classificou algumas, entre as quais

temos:

- Dispositivos ambulatoriais (palmilhas): instrumentos portateis com sensores
anexados ao sujeito, que permitem medigdo continua. Uma divisdo pode ser feita
entre dispositivos semi-portateis (dispositivos que usam um cabo longo) e
dispositivos realmente portateis, que permitem movimento irrestrito no ambiente. Os
sensores podem ser colocados sob os pés descalgcos, dentro do sapato, sob o
sapato ou em uma palmilha (10). Na discussdo desse estudo, alguns pontos
importantes foram levantados como a influéncia do material dos transdutores
(deformacao e adaptacao ao vestir), a mudanca de temperatura, principalmente
quando o dispositivo esta dentro do calcado, afetando a sensibilidade dos

transdutores

- Plataformas: instrumentos colocados no chao ou em uma esteira, para medir a
forca de reacdo do solo em um ou mais planos (10). Em geral, utilizadas como
padrao-ouro de avaliagdo por ter uma medida de alta qualidade metodoldgica. No
entanto, as analises sao restritas as avaliagbes de um Unico passo e, em geral, tém

preco mais elevado que dispositivos moveis.

Plataformas de forgca medem a reac¢do do solo com um alto nivel de acuracia nas
dire¢cdes horizontal e vertical (3D), mas o seu uso fica limitado a condicbes
laboratoriais (11). Embora esses dispositivos sejam fundamentais para a analise
basica da marcha humana, algumas limitagdes foram observadas do ponto de vista
de aplicacdo terapéutica. Em particular, podemos destacar que eles ndo sao
projetados para uso diario, em tempo real e direcionados para aplicagao clinica (9).

1.1BAROPODOMETRIA

O monitoramento da pressao plantar (Baropodometria ou Pedobarografia) tem
implicacbes em estudos clinicos, na reabilitacdo e na medicina esportiva (12). Os

usos clinicos principais, diretamente relacionados ao monitoramento da pressao
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plantar, sdo trés: a avaliacdo dos efeitos de um determinado tratamento, o
seguimento de um individuo ou grupo de individuos ao longo do tempo e a
confeccdo e avaliacdo de érteses (9). A contribuicio mais importante da
baropodometria seria fornecer dados objetivos e para complementar avaliacoes
clinicas, somando na decisdo de opc¢ao de tratamento, o que geraria o melhor
desfecho clinico (1).

Dois tipos basicos de sistemas sao correntemente utilizados para a afericao da
pressao plantar: os do tipo tapete e os do tipo palmilha. Ambos utilizam sensores de
pressao acoplados a um sistema computadorizado para visualizacao e analise dos
dados obtidos (13). Assim como nos casos das plataformas de forca, cuja limitacao
foi descrita anteriormente, os baropoddmetros do tipo tapete adquirem os dados de
um pequeno trajeto delimitado pela extensao da esteira de cada vez e tém seu uso
mais restrito ao ambiente do laboratério. Dispositivos do tipo palmilha, por serem
portateis, podem adquirir dados continuamente e nao estdo ligados apenas ao
laboratério (14).

Como o pé apresenta sobrecarga dinamica durante a marcha, € mais apropriado
classificar a estrutura do pé, baseada em medidas dinamicas do que em medidas
estaticas (15). Palmilhas de medida de pressdao e calcados com sensores
dinamométricos acoplados podem se adequar para a medida de forcas e ser uma
escolha mais pratica (16). Presséo, forca, area e tempo podem ser coletas, de forma
confiavel, com o uso de dispositivos de baropodometria (17).

Muitos autores utilizaram tecnologias de analise de presséo do tipo palmilha para
avaliar a distribuicdo de pressao plantar, que podem contribuir ou até substituir os
demais métodos de analise existentes, oferecendo dados de forma portatil, objetiva,
quantitativa, continua e em diferentes tipos de ambiente (18). Pela possibilidade de
aplicacéo clinica, se tornou essencial para avaliagdo acurada do pé e patologias da
marcha (1). Com os avancos recentes na tecnologia dos sensores, eles se tornam
uma O6tima opcao por serem portateis, de baixo custo, versateis e permitirem a
analise em diversos tipos de ambiente — tanto para pesquisas em laboratérios,
quanto para simular situagdes da vida cotidiana (18).

A validacao, confiabilidade ou aplicabilidade difere entre os sistemas (16). Em
geral, as diferengas de validagao, acuracia e confiabilidade, podem ser decorrentes
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de confecgédo de cada palmilha — a tecnologia, disposicdo e numero de sensores,
resolucdo espacial, média de pressdo, amostra dos participantes, calibracdo dos
dispositivos e processamento de dados (8)(9)(12)(18).

Entre os estudos que utilizam baropodémetros do tipo palmilha existe uma
discrepancia significativa dos valores quando comparadas a patologias similares
com outros métodos de anadlise (9).

Muitos dos sistemas ja desenvolvidos ndo sairam da pesquisa laboratorial pra
aplicagdo clinica (8) e, conforme descrito no estudo de Saito (9), apresentam
algumas dificuldades de uso para finalidade clinica/terapéutica. Nao foram
desenhados para uso diario, em tempo real e direcionados para aplicagao clinica. A
facilidade de acoplar a palmilha também pode ser uma limitagdo porque o
dispositivo que armazena dados em geral € preso junto ao quadril do paciente, por
meio de um cinto e o tempo de uso operacional € limitado pela meméria e bateria do

dispositivo ou computador; além de custo elevado (19).
1.2 DISPOSITIVOS COMERCIAIS DO TIPO PALMILHA

Hoje existem alguns modelos de palmilhas que atuam como baropodémetros,
alguns, inclusive, comerciais. Dentre eles podemos citar como exemplos: Runalyser,
Pedar X, Moticon OpenGo, Novel Pedar, Tekscan F-scan MatScan, RSscan, IVB
biofoot.

Os dispositivos diferem em tamanho, numero de sensores, tipos de sensor e,
portanto, na capacidade de carregar e armazenar dados, bem como na acuracia. Os
pontos fortes e fracos de cada sistema em termos de validagao e reprodutibilidade
influenciam na indicacdo adequada de cada dispositivo para tarefas especificas
tanto como ferramentas clinicas quanto de pesquisa (16)(17)(19). Alguns dos
dispositivos ja disponiveis apresentam alta resolucdo, mas em geral sdo caros e
usados, principalmente, com o propésito de pesquisa (20).

No estudo de Oerbekke (21), foram realizadas a analise e validacdo da
palmilha OpenGo (Moticon, Alemanha), uma palmilha composto por 2 finas
camadas, com 13 sensores, com um modulo sem fio. Apés um periodo de
acomodagéo, 20 voluntarios saudaveis caminharam livremente e na velocidade que

desejavam dentro do laboratério. Os dados foram comparados com medidas de
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centro de pressao obtidos pela plataforma de forca AMTI (Advance Mechanical
Technology Inc., EUA); e para distancia, ciclo de marcha e cadéncia, pela esteira
Forcelink (Forcelink BV, Culemborg, Holanda), ambos considerados padrdao-ouro na
avaliacao desses parametros. Com os dados obtidos nessa coleta, foi realizada a
analise de 30 segundos da marcha e a confiabilidade/reprodutibilidade da palmilha
foram avaliados pelo Coeficiente de Correlacao Intraclasse (ICC).

Mann (14) validou a palmilha Runalyser (TNO, Eindhoven, Holanda), ao
avaliar 31 pacientes caminharem numa velocidade natural em uma esteira. A coleta
analisou entre 42 e 76 passos apds um periodo de acomodagdo. Concomitante ao
uso da palmilha, os individuos andaram sob a esteira Woodway (Woodway
PPS55med |, EUA) e a esteira fabricada pela Mercury LT (Mercury LT med, HP
Cosmos, Alemanha) para comparacdo dos dados. Em sua conclusdo, o autor
qualificou a palmilha com o Coeficiente de Correlacao Intraclasse (ICC) elevado.

Em estudo realizado por Chevalier (22), 21 individuos caminharam livremente
por 10 metros utilizando o sistema F-scan MatScan (Tekscan, EUA), sob uma esteira
que abrigava a plataforma MatScan (Tekscan, EUA), coletando os dados dos dois
dispositivos simultaneamente. Cada sujeito participou de trés coletas em cada pé,
primeiramente, descalgco e, posteriormente, as trés coletas foram repetidas
acoplando a palmilha ao calgado. Analisando as areas antepé, mediopé e retropé o
autor traz como resultados que os valores de pico de pressdo sao menores no
antepé e que a palmilha possui, de fato, efeito de medida da pressdo. No entanto,

os dados obtidos com os dois instrumentos ndo sao intercambiaveis

A mesma palmilha foi avaliada por Zammit (23), cujo estudo incluiu 3 coletas
no pé esquerdo de 30 participantes saudaveis, com o intervalo de 01 semana entre
as coletas. Em velocidade escolhida e constante, caminharam por uma esteira e foi
utilizado o protocolo de iniciacdo de marcha de dois passos. Com a anadlise dos
dados obtidos concluiu que a palmilha apresenta ICC variando de bom a excelente,
quando comparados os 7 pontos de analise escolhidos. Ja na avaliagdo de todas as
variaveis em conjunto (forga maxima, pico de pressao e média de pressao), o ICC

varia entre moderado a excelente em relacao a esses pontos.

A palmilha Footscan (RSscan Internacional, Bélgica) foi testada por 8
individuos, a partir de 16 seletivas de corrida na velocidade média de 3,8m/s e feita
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a comparagao da pressao (forga propulsora) e impacto com uma plataforma de
forca, AMTI (Advance Mechanical Technology Inc., EUA). Low (24) descreveu que 0
ICC demonstrou confiabilidade boa a excelente dos dados, mas com valores
significativamente menores na palmilha. Além disso, observou também baixa

confiabilidade se analise isolada de um dos pés ou apenas de algum dos pontos.

1.3 DISPOSITIVOS AUTOCONSTRUIDOS TIPO PALMILHA

O desenvolvimento de um sistema de palmilhas inteligente, de baixo custo e
alta resolucao € desejavel para avaliagbes médicas e esportivas, bem como
pesquisas que envolvam participagdo em massa (20).

Pesquisadores tém desenvolvido dispositivos de confeccado prépria para a
medida de pressdo plantar, no entanto, o desenvolvimento desses dispositivos
requer tempo, um procedimento de validacdo (9) e estudo da viabilidade de sua

aplicacao.

Conforme descrito por Duckworth (25) em 1982, para ter valor em avaliagéo
clinica, o sistema de baropodometria deve ser facil de usar, conveniente para o
paciente, apresentar acuracia e confiabilidade e exposicao dos dados de forma que
sejam facilmente entendidos e cuja andlise seja imediata (25). Imamura (20)
complementa que, idealmente, o dispositivo tenha reprodutibilidade, sistema de

calibracao simples, baixo custo e que o dispositivo seja pequeno.

Em nosso meio, Varoto et al. (12) desenvolveram um sistema sem-fio de
monitoramento da presséo plantar baseado na utilizagdo de um méddulo de aquisicdo
de dados de baixo custo, acoplado a um sensor de presséo flexivel de alta-
resolugédo disponivel comercialmente (Medical Sensor 3000, Tekscan INC., Boston,
MA, USA) e um aplicativo JAVA para visualizagdo dos dados. Um estudo preliminar
demonstrou a viabilidade deste dispositivo para o rapido e pratico mapeamento da
pressao plantar (12).

Doencas das mais diversas etiologias acometem a marcha: d&sseas,
musculares, neuroldgicas, infecciosas, metabdlicas, além de sequelas de trauma. No
entanto, antes de sermos capazes de analisar cada um dos padrdes de alteracoes

dessas doengas, € necessario estabelecer o que caracteriza uma marcha normal.
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Segundo Perry (26), a fungdo normal € o modelo em relacdo ao qual a
incapacidade é avaliada. E a partir desse modelo que se torna possivel estudar,
entender e descrever as alteracbes da marcha patologica, permitindo estabelecer
medidas terapéuticas que melhorem ou corrijam essas diferencas, reestabelecendo

a funcionalidade da marcha e a melhora da qualidade de vida dos pacientes.

O presente estudo teve como objetivo avaliar o uso e confiabilidade,
entendida como capacidade de repetir os mesmos valores em medi¢des repetidas
nas mesmas situacoes, deste dispositivo em um grupo de individuos saudaveis.
Para que assim, em estudos futuros, possa ser utilizada na identificacao e estudo da

pressao plantar em patologias do pé e tornozelo.
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OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

Avaliar a confiabilidade da palmilha desenvolvida no Departamento de
Engenharia Elétrica e da Computagdo da USP, Sao Carlos, em associagdo com o
Laboratério de Biomecanica e Reabilitacdo do HC-UNICAMP em um grupo de

individuos saudaveis.

2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

Avaliar a confiabilidade das medidas de pressao geradas pelo instrumento

avaliado.

Comparar os dados obtidos e estabelecer possiveis relacées de distribuicao

da pressao plantar com variaveis clinicas, demograficas, dominancia e lateralidade.
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CASUISTICA E METODOS
Este estudo foi aprovado pela Comité de Etica em Pesquisa da UNICAMP
(CAAE: 84979417.9.0000.5404) (Anexo I). Os 41 voluntarios da pesquisa foram

recrutados entre um grupo de frequentadores de uma academia da cidade de
Campinas, SP.

3.1 CRITERIOS DE INCLUSAO
Os critérios de inclusao foram:

e individuos de ambos os géneros com idade entre 15-65 anos,

e auséncia de comorbidades sistémicas,

e auséncia de queixas ortopédicas nos ultimos 6 meses ou diagnosticos de
desordens na coluna ou nos membros inferiores,

e auséncia de alteragdes conhecidas na marcha,

e uso de calcados nas numeracdes 37 a 42.
3.2 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Os critérios de exclusao foram:

e presenca de doencas sistémicas (diabetes, hipertensdo, obesidade mérbida,
doencas reumatoides) ou ortopédicas,

e ueixas ortopédicas de dor lombar ou dores nos membros inferiores nos
ultimos 6 meses,

e indicacdo terapéutica do uso de palmilhas,

e presenca de calosidades ou deformidades nos pés,

e alteracOes de alinhamento nos membros inferiores,

e alteracdo evidente na avaliagéo visual clinica no formato do pé (cavo/plano),

Uma vez incluidos no projeto, os pacientes receberam um Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE (Anexo Il), redigido conforme normas do
Comité de Etica em Pesquisa da UNICAMP.

Os voluntarios foram avaliados por meio de um questionario (Anexo lll) e exame
fisico em que foram analisadas caracteristicas fisicas do pé, presenca de
comorbidades, deformidades ou acometimentos ortopédicos. Os questionarios foram
aplicados e os exames realizados por um fisioterapeuta e pela pesquisadora
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principal. Foram coletados dados referentes ao género, idade, peso, altura, indice de
massa corporal (IMC), pratica de atividades fisicas (pratica de exercicios fisicos por,
pelo menos, 30 minutos e com frequéncia minima de 3 vezes na semana) e lado

dominante (determinado pelo lado preferencial ou de mais for¢a ao chutar).

3.3 AVALIACAO DA PRESSAO PLANTAR

Para avaliacao da presséao plantar foi usada uma palmilha desenvolvida para
mapeamento rapido e pratico da pressao plantar, que € um sensor tatil flexivel (12),
desenvolvida no Departamento de Engenharia Elétrica e da Computacdo da USP —
Sao Carlos em associacdo com o Laboratério de Biomecanica do HC-UNICAMP. A
palmilha contém um sensor de pressao flexivel de alta resolucao e parte de um
sistema de monitoramento da pressao plantar, composto por um médulo de
aquisicao de dados com transmissao de sem-fio (wireless), e visualizagdo realizada
pelo aplicativo Java e fabricacao de baixo custo (menos de US$20.00) (12).0 sensor
tatil flexivel para medir a distribuicdo da pressdo consiste em dois substratos
flexiveis unidos por camadas adesivas e dielétricas. Eletrodos de ambos os
substratos estabelecem uma matriz de linhas e colunas, e cada intersec¢do forma
um elemento de deteccdo que altera sua resisténcia elétrica quando a forgca é
aplicada a ele (12). O microcontrolador associado ao circuito de comutacao
seleciona um elemento de deteccao, fazendo um procedimento de digitalizacao
(scanner) e executa conversdao analégica para digital de tensdo de circuitos
amplificadores. O circuito de comutacao, incluindo divisores de tensdo modificada,
converte resisténcias elétricas em tensdo (VO). Os dados gerados ficam
armazenados no modulo (dispositivo acoplado a perna do paciente), um
microcontrolador, que fornece dados em série via Bluetooth® para o aplicativo Java
(Figura 1). Os detalhes da fabricagéo e funcionamento especificos dessa palmilha
foram descritos no artigo publicado por Varoto et al. (12).
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alteram resisténcia Hesiitneis e
convertida o
em tensdo Aplicativo JAVA
i
3 i
CIRCUITOS

AMPLIFICADORES

0

BN computador

MODULO (com

bateria) — armazena
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Figura | — Demonstragéo do sistema

A figura Il mostra o dispositivo composto por um médulo com sensor Medical
3000 embutidos. O mddulo, que é pequeno (120x80x33mm) e leve (160g e 2059
com a bateria), é fixado a perna do usuario por uma al¢a e o sensor € inserido no

calgcado durante o mapeamento de presséao plantar (12).
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Figura Il — Foto do dispositivo

O protocolo de coleta consistiu em retirar o calgado do voluntario, adaptar a
palmilha dentro do ténis esportivo (cada participante utilizou calgado proprio, para
evitar fatores confundidores decorrentes da adaptacdo a um novo calgado). Em
seguida, com o auxilio de uma faixa elastica, 0 modulo de aquisi¢do dos dados foi
fixado a perna do individuo, garantindo que ele estivesse confortavel ao deambular
com o dispositivo. A opgéo por utilizar o calgado proprio do voluntario foi evitar as
alteragdes da marcha decorrentes da adaptagéo ao novo calgado, ja que, ao acoplar
a palmilha no calgado proprio, pequenas alteragdes que requerem acomodagao sao

geradas.

Uma anica palmilha foi utilizada por todos os individuos em todas as coletas.
A palmilha foi calibrada apenas uma vez apdés a sua fabricacdo, ndo sendo

recalibrada a cada coleta.

Com o dispositivo acoplado adequadamente no pé direito, inicialmente, o
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paciente subiu na esteira Riguetto, modelo R-2500Ee, na velocidade pré-
estabelecida de 4,0 km/h, a mesma escolhida no estudo de Imamura (20). A partir
do momento que a esteira atingiu essa velocidade constante, ap6s breve periodo de
aceleracao, foi iniciada a gravacao dos dados gerados, sendo encerrada ao atingir a
distancia de 100m, o que configurou a primeira coleta. A velocidade foi escolhida de
forma arbitraria, de maneira que todos os pacientes se sentissem confortaveis, sem
exigéncia de esforco ou condicionamento fisico intensos. Ao completar essa
distancia (100m), a gravacao de dados foi cessada e a esteira, desligada. O mesmo
processo foi repetido por mais duas vezes, totalizando a distancia final percorrida de
300m, distribuida em trés coletas, em cada pé.

Como a palmilha possui sensores nas duas faces, em seguida, realizou-se o
mesmo protocolo para coleta dos dados agora no pé esquerdo. Apds as trés coletas
no pé contralateral, o paciente retirava a palmilha.

Os dados foram todos coletados pela mesma equipe, utilizando uma Unica

palmilha e a esteira da Clinica Ortomed.

Para a analise dos dados, foram escolhidos quatro pontos: calcanhar, cabeca

do primeiro metatarsal (1°MTT), cabeca do quinto metatarsal (5°MTT) e o pé inteiro.

Os dados gerados em cada coleta foram enviados, via Bluetooth®, para o
computador do laboratério, em que estava instalado um software desenvolvido pelo
engenheiro que criou o dispositivo, escrito em linguagem de programagédo Java.
Esse software criava uma imagem no formato da palmilha, caracterizada por
diversos pontos de coloracdo variavel, correspondente aos pixels gerados pela
pressao aplicada em cada um dos pontos no sensor (Figura lll).
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Figura Ill — Demonstracdo da imagem obtida pelos pixels gerados com o uso da

palmilha

A partir dessas imagens, foram selecionados, manualmente, os pontos de
avaliacao escolhidos (calcanhar, cabeca do primeiro metatarsal, cabega do quinto

metatarsal e o pé inteiro).
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Figura IV — Demonstracao de selecao do ponto a ser analisado pelo software (no
exemplo temos a selecéo da regiao do primeiro metatarsal)

Com a selecao do ponto, o software gerava uma lista de numeros,

correspondentes aos valores de pixels gerados na coleta.
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Figura V — Grafico demonstrando a variacdo dos pixels de um determinado ponto

pelo tempo.

Esses valores de pixels foram inseridos em uma fungdo matematica
(y=-0,9889x+274,47), desenvolvida pela equipe de engenharia que criou a palmilha,

convertendo os valores dos pixels daquela regido em valores de pressao (kPa).

Em imagem RGB, cada pixel é formado por trés canais: vermelho (R), verde
(G) e azul (B). Quanto maior for o valor do canal, maior a influéncia daquela cor
sobre a cor final do pixel. A funcao desenvolvida leva em consideracao a intensidade
de pixels azuis e verdes, pois quanto menor a intensidade dessas cores, maior a
intensidade de vermelho (figura VI). Dessa forma, a pressdo é inversamente
proporcional a intensidade de pixels azuis e verdes e, portanto, diretamente

proporcional a intensidade de pixels vermelhos.

Para cada paciente foram geradas 726 imagens por ponto (1°MTT, 5°MTT,
calcanhar e o pé inteiro), em cada uma das lateralidades, gerando 5.808 pontos

analisados por paciente.
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Figura VI — Grafico gerado pela conversao dos valores de pixels pela pressao, com o
valor da pressao sendo inversamente proporcional a intensidade de pixels azuis e

verdes

3.4 ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram analisados de maneira descritiva e inferencial. As variaveis
numericas foram submetidas ao teste de normalidade de Shapiro-Wilk para definir a
melhor representacdo da tendéncia central e dispersdo, bem como para definir os
testes mais adequados para a analise inferencial. O teste t-Student foi utilizado para
a comparar as médias das variaveis paramétricas e o teste de Mann-Whitney, para
comparar as medianas das variaveis ndao-paramétricas em funcdo de uma variavel

categorica binaria.

Para cada ponto de pressao estudado, foram obtidas as médias das pressoes
em um determinado percurso. Por sua vez, as médias de todos os participantes
obtida em cada ponto (distribuicdo ndo-paramétrica) foram comparadas as variaveis
clinicas (IMC), demogréficas (sexo, atividade fisica) e ao lado analisado.

A confiabilidade do instrumento foi verificada pelo Coeficiente de Correlacéo
Intraclasse (ICC), calculado pela média de quadrados, isto €, uma estimativa de
desvios populacionais baseados na variabilidade entre um conjunto de medidas,
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obtido através da analise de variancia (27). Para isso, foram comparados 3 periodos
distintos da marcha, correspondente a cada uma das coletas. Ou seja, foi avaliado o
ICC entre as primeiras 242 imagens, correspondendo a 100m (primeira coleta); o
ICC entre as imagens 243 e 484, o que corresponde a segunda coleta e, finalmente,
entre as imagens 485 a 726, o que caracterizou a terceira e ultima coleta. A andlise
estatistica foi obtida pelo programa IBM®SPSS® Statistics versao 24 admitindo um
nivel de significancia de 5% (p<0,05).
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RESULTADOS

Foram recrutados para o estudo, inicialmente, 45 participantes. A cada coleta
(100m), 242 pontos de pressdao em cada area avaliada foram gerados. Assim,
somando as 3 coletas (300m), tem-se o total de 726 valores de pressao por area. Os
dados dos voluntarios que nao apresentavam 726 valores de pressao foram
excluidos. Dos 45 participantes previamente selecionados, 4 apresentaram erros na
leitura dos dados, nao totalizando o valor acima (726), e foram excluidos.

Dos 41 participantes analisados 26 (63,4%) eram do sexo masculino (Tabela
1). A média de idade foi de 34,0 £ 13,0 anos, variando de 16 a 65 anos. A média da
altura foi 1,73 + 0,09 metros, variando de 1,58m a 1,90m; a média de peso foi 75,9
16,4 kg, entre 47kg e 120kg; e a média de IMC foi 25,3 % 4,80 kg/m?, entre 16 kg/m?
e 39 kg/m2. Dos individuos analisados, vinte apresentavam sobrepeso (IMC entre
35,0 e 29,9 kg/m?) e quatro, obesidade (IMC maior que 30,0 kg/m?).

A mediana do numero dos calcados foi de 40, variando entre as numeracoes
37 e 42 (Tabela ll). Entre os participantes, 26 (63,4%) praticavam atividade fisica
regularmente (Tabela IlI).

Os participantes que apresentavam lado dominante direito corresponderam a
87,8% (Tabela IV).

Tabela | — Frequéncia de género na amostra

GENERO
Frequéncia Porcentagem
Masculino 26 63,4
Feminino 15 36,6

Total 41 100,0
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da amostra
Calcado Idade  Altura Peso IMC

Média 39,71 33,95 1,7315 75,87 25,2557
Desvio Padrao 1,778 12,990 ,09299 16,436 4,79931
Percentis 25 38,00 21,50 1,6500 61,00 21,8071

50 40,00 32,00 1,7500 77,00 25,2078

75 41,00 42,50 1,8000 86,50 27,5034
Tabela Il — Frequéncia de pratica de atividade fisica na amostra (no minimo 30

minutos por dia e, pelo menos, 3x/semana)

PRATICA DE ATIVIDADE FiSICA

Frequéncia Porcentagem
Sim 26 63,4
Nao 15 36,6
Total 41 100,0

Tabela IV — Frequéncia de dominancia na amostra (lado dominante para chute)

Frequéncia Porcentagem

Direito 36
Esquerdo 5

Total 41

87,8

12,2

100,0
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Os dados referentes as coletas foram avaliados pelo ICC, gerando os seguintes

valores:

entre o inicio e a primeira coleta (0-100m; 1-242 imagens): 0,453 (IC95%
0,334 — 0,558), correspondendo a baixa confiabilidade

entre a primeira e a segunda coletas (100-200m; 243-484 imagens): 0,467
(1C95% 0,337 — 0,571), corresponde a baixa confiabilidade

entre a segunda e a terceira coletas (200-300m; 485-726 imagens): 0,664
(1C95% 0,141 — 0,833), denotando confiabilidade moderada.

Com os valores de ICC obtidos, e a confiabilidade sendo maior entre a segunda

e a terceira coletas, optou-se por realizar a analise estatistica dos dados da ultima

coleta, ou seja, entre 200-300m (485 a 726 imagens).

Por meio da analise da mediana dos valores de presséao, calculados pelo teste de

Mann-Whitney, foi feita a relagdo de cada um dos pontos selecionados entre

géneros, lateralidade, dominéncia, IMC, pratica de atividade fisica.

Os valores obtidos na anélise do primeiro metatarso foram:

média entre homens foi 69,58 kPa; média entre mulheres foi 69,94 kPa, com
p=0,581

média entre os pés direitos foi 69,78 kPa; média entre os pés esquerdos foi
69,95 kPa, com p=0,794

média entre valores obtidos nos pés declarados como dominantes foi 69,75
kPa e entre os pés nao dominantes foi 69,67 kPa, com p=0,925

média das pressdes em pacientes obesos (IMC > 30kg/m?) foi de 67,87 kPa;
e entre os pacientes nao obesos (IMC <30kg/m?) foi 69,91 kPa, com p=0,225
média das pressdes em pacientes com sobrepeso (25kg/m? < IMC < 30kg/m?)
foi de 68,98 kPa; média das pressdes em pacientes sem sobrepeso (IMC <
25kg/m?) foi de 70,65 kPa, com p=0,074

média entre os praticantes de atividade fisica foi de 70,60 kPa; média entre os
nao praticantes de atividade fisica foi 68,16 kPa, com p=0,077.



Os dados estéo descritos na tabela (Tabela V).

TABELA'V - Analise de média, desvio padrao, mediana e quartis para as

caracteristicas da amostra para o primeiro metatarsiano

Global

Sexo
Masculino
Feminino

Lado analisado
Direito
Esquerdo

Lado dominante
Sim
Nao

IMC (Obeso) - 4
Obeso
N&o obeso

IMC (Sobrepeso) - 20
Sobrepeso
N&o sobrepeso

Atividade fisica
Pratica
Nao pratica

Média
69,71

69,58
69,94

69,78
69,65

69,75
69,67

67,87
69,91

68,98
70,65

70,60
68,16

DP
6,01

6,07
5,99

5,99
6,10

5,99
6,10

5,77
6,04

6,03
5,93

6,13
5,55

Mediana
67,03

66,39
67,03

67,03
67,03

67,03
67,03

65,02
67,03

64,29
67,03

67,53
64,29

p25
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

63,97
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

Os valores obtidos na andlise do quinto metatarso foram:

p=0,689

p75
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

74,55
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05
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Y

0,581

0,794

0,925

0,225

0,074

0,077

média entre homens foi 69,61 kPa; média entre mulheres foi 69,94 kPa, com

e média entre os pés direitos foi 69,87 kPa; média entre os pés esquerdos foi

69,59 kPa, com p=0,824

e média entre valores obtidos nos pés declarados como dominantes foi 69,85

kPa e entre os pés ndo dominantes foi 69,60 kPa, com p=0,304

e média das pressdes em pacientes obesos (IMC > 30kg/m?) foi de 68,05 kPa;

e entre os pacientes nao obesos (IMC <30kg/m?) foi 69,91 kPa, com p=0,237
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e média das pressdes em pacientes com sobrepeso (25kg/m? < IMC < 30kg/m?)
foi de 69,02 kPa; média das pressdes em pacientes sem sobrepeso (IMC <
25kg/m?) foi de 70,64 kPa, com p=0,057

e média entre os praticantes de atividade fisica foi de 70,60 kPa; média entre os
nao praticantes de atividade fisica foi 68,21 kPa, com p=0,060

Os dados estéo exibidos na tabela (Tabela VI).

TABELA VI — Andlise de média, desvio padrdo, mediana e quartis para as

caracteristicas da amostra para o quinto metatarsiano

Média DP Mediana p25 p75 p
Global 69,73 6,06 67,03 64,29 77,05
Sexo
Masculino 69,61 6,15 67,03 64,29 77,05 0,689
Feminino 69,94 5,99 67,03 64,29 77,05
Lado analisado
Direito 69,87 5,96 67,03 64,29 77,05 0,824
Esquerdo 69,59 5,22 67,03 64,29 77,05
Lado dominante
Sim 69,85 5,96 67,03 64,29 77,05 0,304
Nao 69,60 6,22 67,03 64,29 77,05
IMC (Obeso) - 4
Obeso 68,05 5,75 65,02 64,24 74,85 0,237
Nao obeso 69,91 6,10 67,03 64,24 74,85
IMC (Sobrepeso) - 20
Sobrepeso 69,02 6,02 64,29 64,29 77,05 0,057
N&o sobrepeso 70,64 6,06 67,03 64,32 77,05
Atividade fisica
Pratica 70,60 6,22 68,63 64,29 77,05 0,060
N&o prética 68,21 5,54 64,29 64,29 77,05

Os valores obtidos na analise do calcdneo foram:

média entre homens foi 69,68 kPa; média entre mulheres foi 69,94 kPa, com

p=0,712

e média entre os pés direitos foi 69,79 kPa; média entre os pés esquerdos foi
69,76 kPa, com p=0,992

e média entre valores obtidos nos pés declarados como dominantes foi 69,79
kPa e entre os pés ndo dominantes foi 69,77 kPa, com p=0,277

e média das pressdes em pacientes obesos (IMC > 30kg/m?) foi de 67,74 kPa;

e entre os pacientes ndo obesos (IMC <30kg/m?) foi 70,00 kPa, com p=0,152
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e média das pressdes em pacientes com sobrepeso (25kg/m? < IMC < 30kg/m?)

foi de 68,97 kPa; média das pressdes em pacientes sem sobrepeso (IMC <
25kg/m?) foi de 70,81 kPa, com p=0,024

e média entre os praticantes de atividade fisica foi de 70,73 kPa; média entre os

nao praticantes de atividade fisica foi 68,13 kPa, com p=0,036

Os dados estéo exibidos na tabela (Tabela VII).

TABELA VII -Analise de média, desvio padrdo, mediana e quartis para as

caracteristicas da amostra para o calcaneo

Média

Global 69,78
Sexo

Masculino 69,68

Feminino 69,94
Lado analisado

Direito 69,79

Esquerdo 69,76
Lado dominante

Sim 69,79

Nao 69,77
IMC (Obeso) - 4

Obeso 67,74

N&ao obeso 70,00
IMC (Sobrepeso) - 20

Sobrepeso 68,97

N&o sobrepeso 70,81
Atividade fisica

Pratica 70,73

N&o pratica 68,13

DP
5,95

5,99
5,99

5,98
6,00

5,98
6,00

5,86
5,96

6,05
5,74

6,01
5,57

Mediana
67,03

66,96
67,03

67,03
67,03

67,03
67,03

65,02
67,03

64,29
67,03

67,79
64,29

Os valores obtidos na andlise do pé inteiro foram:

p25
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

63,63
64,29

64,29
65,43

64,29
64,29

p75
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

74,46
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

p

0,712

0,992

0,277

0,152

0,024

0,036

e meédia entre homens foi 69,83 kPa; média entre mulheres foi 69,94 kPa, com

p=0,902

e média entre os pés direitos foi 69,83 kPa; média entre os pés esquerdos foi

69,91 kPa, com p=0,882

e média entre valores obtidos nos pés declarados como dominantes foi 69,83

kPa e entre os pés ndo dominantes foi 69,91 kPa, com p=0,243
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e média das pressdes em pacientes obesos (IMC > 30kg/m?) foi de 68,02 kPa;

e entre os pacientes nao obesos (IMC <30kg/m?) foi 70,07 kPa, com p=0,292

e meédia das pressdes em pacientes com sobrepeso (25kg/m? < IMC < 30kg/m?)

foi de 69,02 kPa; média das pressdes em pacientes sem sobrepeso (IMC <

25kg/m?) foi 70,96 kPa, com p=0,031

e média entre os praticantes de atividade fisica foi de 70,83 kPa; média entre os

nao praticantes de atividade fisica foi 68,21 kPa, com p=0,040

Os dados estéo exibidos na tabela (Tabela VIII).

TABELA VIII -Analise de média, desvio padréo, mediana e quartis para as

caracteristicas da amostra para o pé inteiro

Global

Sexo
Masculino
Feminino

Lado analisado
Direito
Esquerdo

Lado dominante
Sim
Nao

IMC (Obeso) — 4
Obeso
Nao obeso

IMC (Sobrepeso) - 20
Sobrepeso
N&o sobrepeso

Atividade fisica
Pratica
N&o pratica

Média
69,87

69,83
69,94

69,83
69,91

69,83
69,91

68,02
70,07

69,02
70,96

70,83
68,21

DP
5,90

5,91
5,99

5,95
5,92

5,95
5,92

5,67
5,93

6,01
5,65

5,95
5,52

Mediana
67,03

67,03
67,03

67,03
67,03

67,03
67,03

65,02
67,03

64,29
67,37

68,80
64,29

p25
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

64,29
64,29

64,29
67,03

64,27
64,29

p75
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

74,61
77,05

77,05
77,05

77,05
77,05

p

0,902

0,882

0,243

0,292

0,031

0,040
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DISCUSSAO

Conforme demonstrado por Hughes (8) em seu estudo, as aplica¢des clinicas
diretas para uma palmilha com baropodometria sdo: medir a efetividade do
tratamento, pois ndo ha outra técnica que possa quantificar, de forma acurada, a
redistribuicdo plantar gerada pelo tratamento. Outro uso € monitorizar o progresso
do paciente, comparando dados sequenciais do acompanhamento. Finalmente,
ajudar a confeccédo e avaliacdo de Orteses (8) . Além disso, permite um melhor
entendimento do funcionamento do pé durante a marcha em pés de individuos
saudaveis e patologicos. A medida de pressao no pé durante a marcha com calcado
ajuda no desenvolvimento de dispositivos para redistribuir as forcas do peso no pé

para reduzir a pressdo em niveis mais seguros e aceitaveis (16).

Sistemas de medida de pressdo sao comumente empregados como
ferramentas cientificas e clinicas, gerando dados que otimizam a avaliacdo do
paciente e evolugdo dos resultados do tratamento. Apesar do fato de que grande
parte das pesquisas teve como foco a dindmica do pé e andlise de pressao na
marcha humana, o método de coleta dos dados ainda nao é padronizado, variando

de acordo com a investigacao.

As palmilhas da geragdo mais atual sdo mais confiaveis e tém
comercializagdo disponivel, tornando o seu uso clinico mais factivel (12). Para
alcancar um uso mais difundido, dispositivos de gravacao menores e mais leves,
com tempo de gravacdo mais longo sdo necessarios. Além disso, para maior
conveniéncia, o dispositivo deve ser sem fio e o0 método de fixacdo do dispositivo
armazenador de dados no sujeito deve ser confortavel e ter uma aparéncia discreta
(28).

Um dos principais problemas em se usar a baropodometria € a baixa
reprodutibilidade e a interferéncia de muitos fatores que podem gerar vieses, como a
tecnologia do sensor, resolugdo espacial do sistema, andlise de distribuicdo da
presséo e os procedimentos de calibragao (29).

Palmilhas apresentam outros dois problemas: deve-se assegurar que 0
dispositivo de medida esteja localizado apropriadamente e garantir que ele ndo se
mova apos ter sido posicionada (28). Quando palmilhas sao utilizadas em situacées
reais, o centro de pressdo nao é estatico, e a distribuicdo de pressdao muda
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rapidamente por movimentos minimos do corpo humano (7). Price (19), em seu
estudo, descreve que a média e a duragéo da forga aplicadas a palmilha influenciam

na resposta dinamica dos sensores e, portanto, pode gerar um viés.

Ao avaliar a distribuicdo da pressédo plantar registrada por dispositivos
internos, € necessario considerar as propriedades do sapato. Kernozek et al (13),
compararam dados de pressao plantar registrados por um sistema Pedar no sapato
com aqueles registrados por uma plataforma de forga para avaliar a confiabilidade
desse sistema. Eles observaram que a distribuicdo de pressdo no sapato diferiu
daquela de andar descalco em uma plataforma rigida. Isto ndo é surpreendente
porque a massa e as propriedades mecanicas dos sapatos, incluindo o solado,
palmilha e materiais externos, afetaria a pressao plantar no sapato.(9) No presente
estudo foi optado por utilizar o calgado do paciente para diminuir as alteragdes
decorrentes da adaptacdo a um novo sapato e as alteragbes que isso implica na
marcha (sendo necessario periodo de acomodacéao) e pela facilidade em manter a
palmilha fixa, diminuindo as forgas de cisalhamento que atuariam ao usar a palmilha
sem calgado. Assim como descrito na literatura, as propriedades e caracteristicas de
cada calcado influencia nos dados gerados, e, assim, em estudo futuro deve ser
considerado o uso de um calgcado padrao para todos os individuos e coletas para
diminuir o viés e também na tentativa e estudar a influéncia dos materiais nos dados

se comparados com o calgado de cada individuo.

Esta descrito na literatura que mudancgas na temperatura, presenca de um
efeito de cisalhamento, dobras por areas de contato entre a palmilha e o calgado
(15)(16) poderiam atuar como possiveis causas de erro de leitura, alterando os
dados. Os resultados do estudo de Chevalier (22), que comparou parametros de
marcha diferentes avaliados por uma plataforma e sistema de palmilha e entre
instrumento de palmilha com e sem calcado, demonstrou valores médios
significativamente menores do pico de pressdo da regido metatarsofalangica nos
instrumentos de palmilha, com uso de calgados, quando comparados com os valores
gerados pela plataforma. Isso poderia ocorrer pelo aumento da area de contato
dentro do sapato, criada pelo contorno da palmilha (30). Em 2016, Price avaliou 3
dispositivos do tipo palmilha comerciais e demonstrou, entre outras coisas, que
esses instrumentos apresentam maiores erros em areas de baixa pressao,

influenciada por &reas de contato variaveis (19).
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Além disso, uma grande variabilidade nos valores pode ser atribuida a
variagcdes de desenho da palmilha e diferengas de estruturas musculoesqueléticas
entre os avaliados (29).

Assim como Price (19) concluiu em seu estudo, dispositivos de medida de
pressao do tipo palmilha variam em sua resposta a carga, bem como a situacao
especifica em que a palmilha foi testada. Essas caracteristicas devem ser levadas
em conta quando se escolhe um sistema (19).

Conforme descrito por Koo (27), como regra geral, deve-se tentar obter no
minimo 30 amostras heterogéneas e ter, pelo menos, 3 avaliacbes sempre que
possivel durante um estudo de confiabilidade. Tendo isso em mente e, assim como
no estudo realizado por Hughes (8) e Tan (31), a avaliagcdo da medida da presséo
plantar foi avaliada trés vezes em cada um dos pés, para assegurar a confiabilidade
dos resultados. Confiabilidade foi definida como a capacidade do instrumento
produzir os mesmos valores de saida, em medicdes repetidas, com 0 mesmo valor
de entrada (19).

O objetivo desse estudo foi avaliar a confiabilidade de uma palmilha de baixo
custo (US$20), desenvolvida no Departamento de Engenharia Elétrica e da
Computacédo da USP, Sao Carlos, em associacao ao Laboratério de Biomecanica do
HC-UNICAMP, pois esses instrumentos e sistemas sdo novos e ainda estdo em
evolucao, sendo necessaria pesquisa para documentar resultados e padronizar a
metodologia (7). As palmilhas comerciais hoje disponiveis apresentam valores altos,
podendo atingir até US$8.000 com o sistema de avaliagédo incluso. O protocolo de
validacdo consistiu em realizar 3 coletas de 100m cada, em cada um dos pés dos
voluntarios saudaveis e analisar os dados em busca de obtencéo de valores normais
da distribuicdo da pressao plantar e avaliar a confiabilidade do instrumento, sabendo

que reprodutibilidade ndo implica em acuracia (18).

Assim como no estudo de Saito (9), o dispositivo utilizado era facil de usar,
leve, de baixo custo, sendo um sistema moével, com transferéncia via Blueetooth® e

capaz de gravar marcha natural, de forma prética e segura (17).

Com o proposito de avaliar individuos saudaveis, selecionamos uma
populacdo de 41 pacientes, todos sem alteragdes visiveis nos pés ou membros
inferiores, sem relatos de comorbidades ou queixas ortopédicas. Apresentavam IMC
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e nivel de atividade fisica variaveis, assim como o tamanho do calgado, que variou
do 37 ao 42.

Um viés do estudo em relagdo a populacdo estudada é que restringimos os
participantes com critérios de inclusdo a partir numero de calgado utilizado, a medida
em que utilizamos uma mesma palmilha para todas as coletas, que se adequava do
nuamero 37 ao 42. Pela propria diferenga entre os tamanhos dos pés foi notada uma
variacao entre a area de contato da palmilha com o calcado e isso implicava em
gerar alguns pontos de pressdao. Soma-se ao tamanho, a variedade de
caracteristicas de cada calgado como peso, flexibilidade, rigidez, estabilidade. Todos
esses fatores influenciam diretamente nos valores de pressdo gerados. Vale
salientar que os valores do ICC sao dependentes da heterogeneidade da amostra, o
que sugere que variagoes nos modelos e medidas de ICC aplicadas aos protocolos
nao sao os unicos determinantes que influenciam os valores de ICC (32). Em
estudos futuros com a palmilha, sugere-se utilizar uma palmilha correspondente a
cada numeracao de calgado, individualizando o tamanho do pé para restringir a
influéncia das variaveis supracitadas. O fato de usarmos a mesma palmilha para
todas as coletas também tem o viés de que a palmilha ndo foi calibrada antes de
cada coleta, podendo afetar a precisdo dos dados coletados.

Durante um processo de marcha normal, o contato com o solo € feito,
inicialmente, pelo calcanhar, sendo progressivamente transferido e distribuido em
varias areas do pé, dentre as quais, a regiao da cabeca dos metatarsos é uma das
mais importantes (33). Isso configura o chamado “efeito tripé”, que é o plano
formado pelas cabecas do primeiro e quinto metatarsais e pela tuberosidade do
calcaneo (34).

Analisamos os valores referentes ao pé inteiro, calcanhar e cabeca do 1% e 5°
MTT. Aqui encontra-se outra fragilidade do presente estudo, ja que a analise foi feita
manualmente para cada ponto, em cada lateralidade de cada paciente. Como foi o0
avaliador quem selecionou a area referente ao ponto, a area nao foi padronizada,
nao sendo, obrigatoriamente, equivalente em todas as analises, além de sofrer a

influéncia da interpretacdo do avaliador.

Na andlise estatistica das médias das pressées de cada ponto selecionado,
nao observamos diferenca significativa entre homens e mulheres, entre o0s pés
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direito e esquerdo, dominante e ndo dominante. Ao avaliarmos a relagéo entre lado
dominante e ndo dominante, nos vemos em concordancia com o estudo realizado
por Grieve (34), e nos deparamos com dados contrarios obtidos em outros trabalhos,
como os observados no estudo de Imamura et al (20), utilizando uma palmilha com
sistema F-SCAN, também para avaliacdo de individuos saudaveis. Neste ultimo
estudo, foi observada diferenca entre o lado dominante e ndo dominante, sendo a

pressao maior no lado dominante.

Ao compararmos pacientes com sobrepeso e peso normal, notamos valores
menores da média de pressédo nos pacientes com sobrepeso, ao contrario do que se
esperaria em comparagao com os dados da literatura. A correlagdo positiva entre
peso corporal e pico de pressao plantar dinamica (11), e o fato de que obesidade
aumenta o padrado de distribuicdo de pressdo no pé e altera a postura do pé, a
mobilidade articular e velocidade de deambulagao (35), nos fariam esperar valores
maiores. Os dados estdo em discordancia com estudo realizado para avaliar os
efeitos da obesidade na presséao plantar no pé, em que os resultados mostram que o
tornozelo dos pacientes obesos apresenta menor movimentacdo de inversao-
eversao, pisada relativamente pronada, maior propensdo a apresentar dor no pé e
aumento da sobrecarga plantar quando comparado com individuos nao obesos (35).
Os estudos citados utilizaram como parametro o valor do peso bruto, enquanto que
este estudo utilizou IMC, em que divide-se o valor do peso corporal pela altura ao
quadrado. Optou-se pelo IMC na tentativa de levarmos em conta, de forma indireta,
a area de forca aplicada, na medida em que individuos mais altos tém pés de maior
comprimento, em geral. Como a pressao € calculada pela forca (aqui representada
pelo peso) aplicada em determinada area, ao levar em consideragéo o IMC (sendo a
altura uma relacdo indireta com o tamanho do pé), a tentativa foi de aproximar os
dados a realidade.

A partir das analises das medidas de pressao, nao foi possivel determinar
exatamente a qual fase da marcha correspondia um determinado valor. Para isso,
seria necesséria a correlagdo dos dados da palmilha com os dados de cinética, o
que nao foi realizado no presente estudo. Em estudos futuros, para melhor avaliacao
da acuracia da palmilha para possivel uso clinico, € necessario fazer uma

identificagdo das fases da marcha concomitante a anéalise da presséo.
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Antes que instrumentos de medida possam ser usados para pesquisa Ou
aplicacédo clinica, a sua confiabilidade, definida como a extensdo em que suas
medidas podem ser replicadas, deve ser estabelecida (27). Isso reflete ndo apenas o
grau de correlagdo, mas também a concordancia entre os valores medidos e o
Coeficiente de Correlagdo Intraclasse é o indice para a medida de confiabilidade
(27).

Conforme sugerido por Koo (27) e Portney (36), valores de ICC menores que
0,5 indicam baixa reprodutibilidade; valores entre 0,5 e 0,75 indicam
reprodutibilidade moderada; valores entre 0,75 e 0,9 indicam boa reprodutibilidade e
valores maiores que 0,9 indicam reprodutibilidade excelente.

Ao avaliar o ICC (Coeficiente de Correlacdo Intraclasse), obteve-se uma baixa
confiabilidade entre o inicio do protocolo e o término dos primeiros 100m
(caracterizando a primeira coleta) e entre 100-200m, o correspondente a segunda
coleta. Nao foi permitido o uso da palmilha previamente ao teste para evitar risco de
aclimatacao e possiveis adaptagdes da marcha, pois existe na literatura a defesa de
que s&o0 necessarios apenas trinta passos para gerar dados validos (37). Ressalta-
se que a medida do passo varia conforme caracteristicas do paciente,

principalmente a altura.

Destaca-se que a maior confiabilidade ocorreu entre a segunda e a terceira
coletas, sendo caracterizada como confiabilidade moderada, ICC= 0,664 (IC95%
0,141 - 0,833). O que poderia justificar essa diferenca € que, segundo Melvin (37), a
partir de 166 passos ocorre a acomodacdao a um novo calgcado (distancia de
aclimatizacao). Entre a segunda e a terceira coletas, o individuo percorreu 200m
utilizando a palmilha acoplada ao seu ténis, ja tendo aclimatado ao dispositivo e

apresentando uma marcha mais fidedigna a natural.

Com a analise das médias das pressdes, houve diferengas significativas
(p<0,05) entre as médias de pressdes no calcanhar e no pé inteiro em relagédo ao
IMC (sobrepeso/peso normal), com valores de p=0,024 e p = 0,031,
respectivamente; e a pratica de atividade fisica, com p=0,036 no calcanhar e p=0,04

no pé inteiro. Nao foram encontrados dados na literatura que justificassem isso.

Diversas variaveis (cisalhamento, temperatura, tempo e for¢ca aplicada, dentre
outras) influenciam nas pressdes obtidas, bem como a situagdo em que a palmilha
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foi testada. Portanto, € necessaria a determinacdo de uma metodologia mais
especifica e objetiva para obtencdo de resultados especificos desejados, como tipo
de pé avaliado, comparacdo entre pés patolégicos e normais e avaliacdo do

resultado de algum tratamento.

Mais estudos sao necessarios para validar a palmilha, sendo necessaria a
comparagdo com método validado com acuracia e confiabilidade j& determinadas,
como as plataformas de forca.
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CONCLUSAO

A palmilha foi capaz de avaliar a pressao plantar com confiabilidade
moderada a partir do periodo de adaptacao, caracterizado nesse estudo como entre

a segunda e terceira coletas.

Houve diferenca significativa entre as médias das pressdes no calcanhar e no
pé inteiro em relacdo ao indice de Massa Corpérea (IMC) e & pratica de atividade

fisica.
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Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DA MARCHA EM INDIVIDUOS SAUDAVEIS
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SEM-FIO
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Area Tematica:

Versao: 2
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Instituicao Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.828.370

Apresentacéo do Projeto:
Introducéo:

A marcha é a forma mais natural e pratica de nos deslocarmos, sendo 0s pés
um dos seus principais componentes. Os pés sao responsaveis por uma
grande versatilidade de movimentos e pela adaptacdo aos diversos tipos de

solo, irregularidades e inclinagées. A marcha é fundamental para garantir
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liberdade e independéncia ndo s6 de locomogédo, mas de movimentacdo em
geral. Assim, fica clara a importancia de um melhor entendimento de como a
marcha se desenvolve, em individuos saudaveis e sem alteracdes e naqueles
que apresentem patologias. Doencas das mais diversas etiologias acometem a
marcha: désseas; musculares; neuroldgicas; infecciosas, como a poliomielite;
metabdlicas, como a neuropatia em pacientes diabéticos; além de sequelas de
trauma. No entanto, antes de sermos capazes de analisar cada um dos padrdes
de alteragdes dessas doencas, é necessario estabelecer o que caracteriza uma
marcha normal. Segundo Perkin, a fungdo normal € o modelo em relagdo ao
qual a incapacidade é avaliada. A partir disso se torna possivel descrever as
alteragcdes da marcha patoldégica e estabelecer medidas terapéuticas que
corrijam essas diferencas para reestabelecer a funcionalidade da marcha. O pé
€ uma das estruturas do corpo de maior eficiéncia ergonémica, sendo capaz de
sustentar grandes pressdes geradas por atividades dinamicas (Putti, Arnold,
Cochrane, & Abboud, n.d.). Como o pé é a base e o propulsor da marcha, fica
clara a importancia de estudarmos a marcha a partir da analise do pé, que
promove apoio e flexibilidade para transferéncia de peso efetiva. Uma
biomecéanica do pé adequada é responsavel por manter a postura corporal e
uma distribuicdo simétrica da pressédo plantar.(Rosario, 2014).Atualmente, os
laboratérios de analise de movimento sdo equipados com instrumentos e
sistemas sofisticados, incluindo plataformas dinamomeétricas,
baropodémetros, cameras infravermelho e técnicas de eletromiografia e
posturografia (Collado-Vazquez & Carrillo, 2015). A baropodometria consiste
no mapeamento da pressao nos diferentes segmentos da superficie plantar por
meio de sensores. Os equipamentos utilizados se dividem em duas categorias:
plataforma ou palmilha. O uso de sensores como a palmilha, que podem ser
vestidos, podem substituir os sistemas de analise de marcha laboratorial,
oferecendo informacdes de forma portatil, objetiva, quantitativa, continua e
em diferentes tipos de ambiente. Os avangos recentes na tecnologia de
sensores que podem ser vestidos, como a palmilha, tornam esse equipamento
uma Otima opgao de analise, por serem portateis, de baixo custo, versateis e
por permitirem a andlise da marcha em tempo real em diversos ambientes
(tanto em laboratérios quanto os que simulam a vida cotidiana) (Chen, Lach, Lo,
& Yang, 2016)No entanto, a medida de pressdo plantar dificiimente é
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considerada uma ferramenta de grande importancia clinica ou de pesquisa,
apesar de ter um grande potencial ja reconhecido. Uma das razdes para isso
pode ser a diferenca de acuracia e correspondéncia de dados nos instrumentos
de medida de pressao existentes pelas diferentes tecnologias dos sensores,
resolugdo espacial, faixa de pressdo, amostra de individuos, calibracéo e
processamento. (Giacomozzi, 2010). Sdo poucos o0s estudos que utilizam
baropodébmetros e, dentre 0s que usaram, existe uma discrepancia
significativa dos valores quando comparadas patologias similares.
(Giacomozzi, 2010). Pesquisadores tém desenvolvido dispositivos
autoconstruidos para a medida de pressdo plantar, no entanto, o
desenvolvimento desses dispositivos requer tempo e um procedimento de
validacao (Varoto, Oliveira, Freire De Lima, Critter, & Cliquet, n.d.).Entre os
dispositivos autoconstruidos, Varoto e colaboradores desenvolveram e testaram
um sistema sem-fio de monitoramento da pressdo plantar composto por um
mddulo de aquisicdo de dados baseado em instrumentacéao eletrénica de baixo
custo, sensor de pressao plantar flexivel de alta resolucéo e aplicativo Java para
visualizagdo em tempo real de dados. Os resultados preliminares demonstraram
tratar-se de uma ferramenta viavel para avaliagdo rapida e pratica das pressdes
plantares. E a partir dessa ideia que se justifica que primeiramente seja feito um
estudo com individuos normais utilizando-se este dispositivo para
estabelecimento de padrdoes de referéncia.Assim, esse estudo se propde a
avaliar a marcha de individuos saudaveis, por meio de uma palmilha que atua
como um baropodémetro, associada a sistema sem-fio, para criarmos valores

de referéncia de uma marcha normal.
Metodologia Proposta:

Serdo avaliados 60 individuos previamente higidos, com idade entre 18 e 45
anos, de ambos os sexos e que nao apresentem nenhum tipo de marcha
patoldgica previamente conhecida. Inicialmente, todos os individuos receberao
explicagbes sobre e estudo e, concordando, assinardo o termo de
consentimento livre e esclarecido. Os individuos serdo entrevistados para
coleta de dados pessoais, idade, dados antropométricos, dominéncia de
membros inferiores e investigagdo de disfungbes previas no aparelho
locomotor e presenca de comorbidades. Serdo avaliados: idade, género, IMC
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(peso e altura), etnia e comorbidades (como DM, HAS, neuropatias,
acometimentos osteomusculares) para divisdo dos individuos em grupos
semelhantes, de tal maneira que seja possivel compararmos a implicacao de
cada um desses fatores na marcha. Em seguida, os individuos serao instruidos
guanto a vestimenta adequada da palmilha, o percurso a ser feito a sera feita a
demonstracao do teste por um dos pesquisadores. Para avaliacdo da presséao
plantar sera usada uma palmilha, que é um sensor tatil flexivel, desenvolvida no
Departamento de Engenharia Elétrica e da Computacao da USP-Sao Carlos
em associagao com o Laboratério de Biomecéanica do HC-UNICAMP (Varoto
et al., 2017)Um sensor tatil flexivel para medir a distribuicdo da pressao
consiste em dois substratos flexiveis unidos por camadas adesivas e
dielétricas. Eletrodos de ambos os substratos estabelecem uma matriz de
linhas e colunas, e cada interseccdo forma um elemento de deteccdo que
altera sua resisténcia elétrica, quando a forca €& aplicada a ele.Medical
Sensor 3000 (Tekscan, Inc., Boston, MA, EUA) foi usado como
baropoddmetro. Este sensor apresenta uma area em forma de pé e pode ser
cortado em alguns tamanhos de acordo com linhas de referéncia. O substrato
superior possui 60 eletrodos que se distribuem na largura do pé (linhas). No
sentido longitudinal, o substrato inferior apresenta dois conjuntos de eletrodos -
nomeados como regido dos pés (T) e calcanhar e regido (H)
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- com 21 e 18 eletrodos, respectivamente (colunas).(Varoto et al., 2017)O sistema &

composto por sensor de

pressao de palmilha, um modulo de aquisicdo de dados e aplicativo Java. O
microcontrolador associado ao circuito de comutagao seleciona um elemento de
deteccdo, fazendo um procedimento de digitalizacdo (scanner) e executa
conversdao analdgica para digital de tensdo de circuitos amplificadores. O
circuito de comutacao, incluindo divisores de tensdo modificada, converte
resisténcias elétricas em tensao (VO). Além disso, o microcontrolador fornece
dados em série via Bluetooth para o médulo que os envia para o aplicativo
Java(Varoto et al., 2017)A figura abaixo mostra o dispositivo composto por um
mébdulo com sensor Medical 3000 embutido. O modulo, que é pequeno
(120x80x33mm) e leve (160g e 205g com a bateria), é fixado a perna do usuario
por uma alca e o sensor é inserido no calcado durante o mapeamento de



pressao plantar. (Varoto et al., 2017)O sistema & composto por um mddulo de
aquisicdo de dados baseado num instrumental eletrénico de baixo custo, alta
resolucdo, sensor flexivel de pressédo e aplicativo Java para visualizacao de
dados. Esse sistema foi projetado para mapeamento rapido e pratico da pressao
plantar, sendo uma ferramenta auxiliar para estudos ortopédicos e
biomecanicos. (Varoto et al., 2017) Como sao necessarios 166 passos para se
acomodar a um novo cal¢ado (distancia de aclimatizacao), mas sdo necessarios
apenas 30 passos para dados validos, (Melvin, Preece, Nester, & Howard,
2014), a distancia sera marcada apo6s os 30 passos iniciais € nao sera permitido
0 uso da palmilha previamente ao teste para evitar aclimatagcdo e risco de
alteragdo da marcha.O teste consiste em analisar a marcha de 60 individuos
saudaveis, andando em terreno pleno, dentro do Laboratério de Biomecanica do
HC-UNICAMP, a distancia de 400m, na velocidade média de 1,2m/s com 0 uso

da palmilha. Ambos os pés serdo avaliados

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a marcha de individuos saudaveis através de uso de baropodémetro do
tipo palmilha associado a sistema sem-fio e de baixo-custo para aquisicao de
dados; Avaliar os parametros de normalidade de distribuicao de forgas na face

plantar de individuos saudaveis para avaliar padrbes e criar valo.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos

N&o ha riscos previsiveis na realizacdo este estudo Beneficios Nado ha beneficios
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diretos aos participantes, no entanto, os beneficios para o conhecimento cientifico

sao: melhor entendimento da marcha humana, validar uma palmilha que podera

ser usada como objetivo de estudo e avaliagdo de diversos pacientes (com

marchas normais ou patoldgicas) e o estudo futuro comparativo de marchas

patolégicas, nos permitindo um melhor entendimento e tratamento desses

pacientes.



Comentérios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um projeto de mestrado de Larissa Barbosa Oliveira, do Programa
de Pés-Graduagao em Ciéncia Aplicada a Qualificacdo Médica da Faculdade de
Ciéncias Médicas da UNICAMP, sob orienta¢do do Prof. Dr. Rodrigo Gongalves
Pagnano. O projeto objetiva analisar a marcha de 60 individuos saudaveis
usando uma palmilha sem fio a fim de formar um banco de dados sobre a
distribuicdo plantar do peso durante a marcha normal e sera realizado no
Laboratoério de Biomecanica do HC-UNICAMP.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatoria:
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A pesquisadora apresentou todos os documentos exigidos pela Resolugao 466/12.

Foram analisados os seguintes documentos:

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Foi apresentado
0 documento "rosto.pdf" devidamente preenchido, datado e assinado.
Adequado.

2 - Projeto de Pesquisa: Foram analisados os documentos "Projetofinal.pdf
15/08/2018 09:14:50" e
“PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_994908.pdf 15/08/2018
09:21:53”. Adequado.

3- Orgcamento financeiro e fontes de financiamento: Informacdes sobre
orcamento financeiro incluidas no documento
"PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO 994908.pdf 15/08/2018
09:21:53". Precisa de adequacdes (Vide item "Conclusbes ou Pendéncias e
Lista de Inadequacdes").

4 - Cronograma: Informagdes sobre o cronograma incluidas nos documentos
"Projetofinal.pdf 15/08/201809:14:50","CRONOGRAMA .p
d f 1 5 /08 /2 018 0 9 : 09 : 07 " e
"PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_994908.pdf  15/08/2018
09:21:53". Precisa de

adequacgdes (Vide item “Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes”).

5 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Foi apresentado o documento
"TCLEfinal.pdf 15/08/2018 09:12:39".
6.0utros



-Residenciacomprovante.pdf 15/08/2018 09:18:11;
-Cartarespostafinal.pdf 15/08/2018 09:16:07;

-Cartaanuencia.pdf 15/08/2018 09:13:48

Recomendacgdes:

Retirar a frase do item Ressarcimento do TCLE: "(...)podendo ser utilizados
pelos pesquisadores e divulgados de quaisquer formas, a critério dos mesmos".

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Aprovado com RECOMENDAGCOES vide item acima "Recomendacdes”.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

-O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (quando
aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao

alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo
aprovado. Se o pesquisador considerar a descontinuacao do estudo, esta deve
ser justificada e somente ser realizada apds analise das razdes da
descontinuidade pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o
parecer do CEP quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou
dano nédo previsto ao participante ou quando constatar a superioridade de uma
estratégia diagndstica ou terapéutica oferecida a um dos grupos da pesquisa,
isto &, somente em caso de necessidade de acdo imediata com intuito de
proteger os participantes.

-O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes
que alterem o curso normal do estudo. E papel do pesquisador assegurar

58



medidas imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo
que tenha sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagbes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas
ao CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser
modificada e suas justificativas e aguardando a aprovacdao do CEP para
continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo | ou Il apresentados
anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem juntadas ao
protocolo inicial.

- Relatorios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis
meses apos a data deste parecer de aprovacao e ao término do estudo.
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacoes PB_INFORMACOES BASICAS DO | 15/08/2018 Aceito
Bésicas P
do Projeto ROJETO_994908.pdf 09:21:53
Declaragéo de Residenciacomprovante.pdf 15/08/2018 | LARISSA Aceito

BARBOSA
Instituicao e 09:18:11 |OLIVEIRA
Infraestrutura
Outros Cartarespostafinal.pdf 15/08/2018 | LARISSA Aceito
BARBOSA
09:16:07 |OLIVEIRA
Projeto Detalhado /| Projetofinal.pdf 15/08/2018 | LARISSA Aceito
BARBOSA
Brochura 09:14:50 |[OLIVEIRA
Investigador
Outros Cartaanuencia.pdf 15/08/2018 | LARISSA Aceito
BARBOSA
09:13:48 |OLIVEIRA
TCLE / Termos de | TCLEfinal.pdf 15/08/2018 | LARISSA Aceito
BARBOSA
Assentimento / 09:12:39 |[OLIVEIRA
Justificativa de
Auséncia
Parecer Anterior Pareceranterior.pdf 15/08/2018 | LARISSA Aceito
BARBOSA
09:11:29 |OLIVEIRA
Cronograma CRONOGRAMA .pdf 15/08/2018 | LARISSA Aceito
BARBOSA
09:09:07 |OLIVEIRA
Declaragao de cracha.jpg 08/04/2018 [LARISSA Aceito
BARBOSA

Instituicdo e 20:20:42 |[OLIVEIRA
Infraestrutura
Folha de Rosto rosto.pdf 26/10/2017 [LARISSA Aceito

08:07:47 |BARBOSA




-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao
pesquisador apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer

momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital,
sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apés o término
da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao

CAMPINAS, 17 de Agosto de 2018

Assinado por:

Renata Maria dos
Santos Celeghini
(Coordenador)
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Anexo Il - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

AVALIACAO DA MARCHA EM INDIVIDUOS SAUDAVEIS POR MEIO DE
BAROPODOMETRIA ASSOCIADA A SISTEMA SEM-FIO

Nome dos responsaveis: Larissa Barbosa Oliveira e Prof. Dr. Rodrigo G.
Pagnano

Numero do CAAE: 84979417.9.0000.5404

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de uma pesquisa.
Este documento, chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa
assegurar seus direitos como participante e € elaborado em duas vias, uma que
devera ficar com vocé e outra com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas
duvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera
esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e
consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Nao havera
nenhum tipo de penalizacdo ou prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua

autorizacdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

O presente estudo pretende criar um banco de dados com valores de
distribuicdo da pressao plantar de individuos normais durante a marcha utilizando
uma palmilha sem fio. O objetivo € criar valores de referéncia de normalidade da
distribuicdo de pressao durante a marcha com o uso dessa palmilha, o que permitira,
futuramente, estudo de marchas patolégicas.

Procedimentos:
Participando do estudo vocé estd sendo convidado a: responder um
questionario para coleta de dados pessoais, idade, peso, altura, dominancia dos



63

membros inferiores, comorbidades e investigacdo de acometimento osteomuscular.
Em seguida, vocé sera instruido quanto a vestimenta e calgado adequados para o
teste de caminhando utilizando a palmilha. Depois vocé ir4 observar o teste, que
sera demonstrado por um dos pesquisadores, seguido de uma explicacédo, para que
vocé se familiarize.

Logo apéds vocé ira retirar seu calgado, vestir a palmilha, de forma que fique
confortavel, e ira percorrer o mesmo trajeto demonstrado anteriormente. Durante o
trajeto, a palmilha ird emitir os seus dados de distribuicdo de pressao no pé, que
serdo enviados, via Bluetooth para o programa instalado no computador do
Laboratério de Biomecénica da UNICAMP, onde serdo armazenados e avaliados

posteriormente.

Desconfortos e riscos:

Vocé nao deve participar deste estudo se possuir alguma doenca do aparelho
osteomuscular de conhecimento prévio, neuropatias, diabetes ou impossibilidade de
seguir as orientagdes do pesquisador.

Vocé nédo deve participar deste estudo se ndo se sentir bem para realizar os
testes. O desconforto que vocé pode apresentar no presente estudo envolve uma
possivel dor durante a coleta de dados pelo uso da palmilha e de forca muscular no
dia do teste ou dia seguinte proveniente do esforco fisico. Nao ha riscos previsiveis

na realizacdo deste estudo

Beneficios:

Nao ha beneficios diretos aos participantes, no entanto, os beneficios para o
conhecimento cientifico sdo: melhor entendimento da marcha humana, validar uma
palmilha que podera ser usada como objetivo de estudo e avaliagdo de diversos
pacientes (com marchas normais ou patoldgicas) e o estudo futuro comparativo de
marchas patologicas, nos permitindo um melhor entendimento e tratamento desses

pacientes.

Sigilo e privacidade:
Vocé tem a garantia de que sua identidade serd mantida em sigilo e nenhuma

informacdo serd dada a outras pessoas que nao facam parte da equipe de
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pesquisadores. Na divulgacdo dos resultados desse estudo, seu nome nao sera

citado.

Ressarcimento:

Vocé sera ressarcido de todo e qualquer gasto que tenha para participar da
pesquisa, salvo aqueles que tenham realizado o teste dentre de sua rotina, sem
deslocamento exclusivo para participacao no estudo.

Vocé ndao recebera qualquer forma de gratificacéo por sua participacéo no estudo, e
os resultados obtidos a partir dele serdo de sua propriedade, podendo ser utilizados
pelos pesquisadores e divulgados de quaisquer formas, a critério dos mesmos.

Vocé tera a garantia ao direito a indeniza¢do diante de eventuais danos decorrentes

da pesquisa.

Contato:
Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com os

pesquisadores

Larissa Barbosa Oliveira

Departamento de Ortopedia e Traumatologia da Faculdade de Ciéncias médicas
da Unicamp

Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126, Cidade Universitaria “Zeferino Vaz,
Campinas/SP, CEP 13081-970

Telefones: 3521-7505, 3521-7512

Email: laribaroli@gmail.com

Prof. Dr. Rodrigo G Pagnano

Departamento de Ortopedia e Traumatologia da Faculdade de Ciéncias médicas
da Unicamp

Rua Tessalia Vieira de Camargo, 126, Cidade Universitaria “Zeferino Vaz,
Campinas/SP, CEP 13081-970

Telefones: 3521-7505, 3521-7512

Email: rpagnano@fcm.unicamp.br, rpagnano@hotmail.com
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Em caso de denuncias ou reclamagdes sobre sua participagcéo e sobre questdes
éticas do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité de
Etica em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:30hs as 11:30hs e das 13:00hs as
17:00hs na Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP;
telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@fcm.unicamp.br.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP), tem por objetivo desenvolver a regulamentacao sobre protecdo dos seres
humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicdes, além de assumir a funcdo de

orgao consultor na area de ética em pesquisas

Consentimento livre e esclarecido:

ApGs ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos,
métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta possa
acarretar, aceito participar e declaro estar recebendo uma via original deste
documento assinada pelo pesquisador e por mim, tendo todas as folhas por nés

rubricadas:

Nome do (@) participante:
Contato telefénico:
e-malil (opcional):

Data: / /
(Assinatura do participante ou nome e assinatura do seu RESPONSAVEL LEGAL)

Responsabilidade do Pesquisador:


mailto:cep@fcm.unicamp.br
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Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucdo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtengdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido
uma via deste documento ao participante. Informo que o estudo foi aprovado pelo
CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e o0s dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o

consentimento dado pelo participante.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)



Anexo lll — Questionario

FICHA DE AVALIACAO

/ /

Nome:
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Cidade:

Cel.()

Tel.( )

E-mail:

ldade:

Sexo:

Altura:

Peso:

) Feminino () Masculino

IMC:

Comorbidades

(HAS, DM,

DLP, Doencas

Neuroldgicas):

Medicamentos

Quais?

Diérios: (

N&o ( ) Sim.

Tratamentos

Quais?

ortopédicos:  (

Cirurgias prévias: (

Quais?

N&o ( ) Sim.

N&o ( ) Sim.

Uso de
Motivo:

palmilha: (

N&o ( ) Sim.

Faz atividade

Qual?

fisica:  (

Freq.:

N&o ( ) Sim

Alteragédo de

Qual?

alinhamento de

membro: ( ) Nao () Sim.

Teste de Trendelemburg:

Teste:

Ex. Neurol.: Motor: () Normal (

Alterado

Positivo

) Negativo ( ).

) Alterado / Sensitivo: () Normal ( )



Membro Dominante: ( ) D ( ) E/ Num. do calcado: Tam. do pé (cm):
PéCavoD( ) E()/ PéPlano D( ) E( )/ PéNormal D() E()

CalcaneoVaroD ( ) E( ) / Calcaneo ValgoD ( ) E( )/ Neutro D ()

Avaliador:

E()
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