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RESUMO

Introducdo: Pé diabético, uma complicacdo da diabetes mellitus, € uma das principais causas
de morbimortalidade em pessoas com diabetes, caracterizado por infecgdo, ulceragédo ou
destruicdo dos tecidos do pé. A neuropatia diabética periférica (NDP), comumente associada a
diabetes, resulta em perda de sensibilidade e alteracGes biomecanicas que aumentam o risco de
Ulceras nos pés, uma complicacgdo significativa associada a elevada morbidade, mortalidade e
custos econdmicos. Estratégias de prevencdo, como exercicios terapéuticos, sdo fundamentais
para reduzir os custos e a morbimortalidade nessa populagdo. A eHealth, incluindo o "Sistema
de Orientacdo ao Pé Diabético” (SOPeD), apresenta-se como uma ferramenta promissora para
oferecer intervencbes amplas e acessiveis. Este estudo avaliou a viabilidade e os efeitos
preliminares de 10 semanas de um programa de exercicios especificos para pés e tornozelos
baseado no SOPeD, em pessoas com NDP moderada a severa, com alto risco de Ulceras,
comparativamente aos cuidados habituais recomendados por equipes de saude
multiprofissionais. Método: Estudo prospectivo, com cegamento dos avaliadores, que
envolveu 13 participantes recrutados pré alta em um Hospital de Ensino na cidade de Belo
Horizonte. A amostra foi randomizada em Grupo Controle (GC), que recebeu cuidados
habituais, e Grupo de Intervencédo (Gl), que recebeu cuidados habituais acrescidos do programa
de exercicios baseado no SOPeD. A intervencao ocorreu trés vezes por semana ao longo de 10
semanas. Para avaliar a viabilidade, foram mensuradas as taxas de recrutamento e a adeséo, e
para avaliar os efeitos clinicos e funcionais preliminares, foram mensuradas a for¢a muscular,
a amplitude de movimento ativa, os sintomas da NDP, a qualidade de vida, a salde e
funcionalidade dos pés e tornozelos. A anélise das variaveis de desfecho entre os grupos e entre
as avaliacOes foi conduzida por meio de ANOVAs de 2 fatores para medidas repetidas, seguida
de testes post hoc Newman-Keuls (p<0.05). Resultados: Durante um periodo de 16 semanas,
dentre os 340 pacientes atendidos no Servigo de Cirurgia Vascular do Hospital Risoleta
Tolentino Neves (HRTN), 165 foram triados, 76 pré-elegiveis e 20 classificados como
elegiveis. A taxa de recrutamento alcancada foi de 1,25 participantes por semana., com uma
taxa de sucesso de recrutamento de 65%. A adesao ao programa de intervencao atingiu 54,3%.
Quando examinamos os desfechos clinicos, o Gl obteve uma melhora na forca muscular
isométrica na flexdo plantar apds 10 semanas (p=0,017) e uma reducao na severidade da NDP
comparado ao GC (p=0,021). Concluséo: O programa de baseados no SOPeD néo se mostrou
viavel para a populacdo com NDP moderada a grave do HRTN, pois houve uma baixa taxa de
recrutamento, alta taxa de abandono, devido aos 6bitos e reinternac6es; e uma moderada adesdo
ao tratamento. Apesar da relativa inviabilidade, o programa de exercicios foi efetivo para
reduzir a severidade da NDP e melhorar a for¢a da musculatura do tornozelo que realiza a flex&o
plantar em pessoas com NDP moderada a grave. A ocorréncia de perdas de participantes ao
longo das 10 semanas, a complexidade de salde destes participantes e o tamanho da amostra
restrito, dificultou para encontrarmos resultados conclusivos.

Palavras-chave: Diabetes Mellitus; Pé Diabético; Neuropatia Diabética Periférica; Tecnologia

em salde; Terapia por exercicios.



ABSTRACT

Introduction: Diabetic foot, a complication of diabetes mellitus, is one of the main causes of
morbidity and mortality in people with diabetes, characterized by infection, ulceration or
destruction of foot tissues. Diabetic peripheral neuropathy (DPN), commonly associated with
diabetes, results in loss of sensation and biomechanical changes that increase the risk of foot
ulcers, a significant complication associated with high morbidity, mortality and economic costs.
Prevention strategies, such as therapeutic exercises, are essential to reduce costs and morbidity
and mortality in this population. eHealth, including the "Diabetic Foot Guidance System"
(SOPeD), presents itself as a promising tool for offering broad and accessible interventions.
This study evaluated the feasibility and preliminary effects of 10 weeks of a specific exercise
program for feet and ankles based on SOPeD, in people with moderate to severe DPN, at high
risk of ulcers, compared to usual care recommended by multidisciplinary healthcare teams.
Method: Prospective study, with blinded evaluators, involving 13 participants recruited pre-
discharge at a Teaching Hospital in the city of Belo Horizonte. The sample was randomized
into a Control Group (CG), which received usual care, and an Intervention Group (IG), which
received usual care plus an exercise program based on SOPeD. The intervention took place
three times a week over 10 weeks. To assess feasibility, recruitment and adherence rates were
measured, and to assess preliminary clinical and functional effects, muscle strength, active
range of motion, DPN symptoms, quality of life, health and functionality of the feet and ankles.
Analysis of outcome variables between groups and between assessments was conducted using
2-way ANOVAs for repeated measures, followed by Newman-Keuls post hoc tests (p<0.05).
Results: During a period of 16 weeks, among the 340 patients treated at the Vascular Surgery
Service of Hospital Risoleta Tolentino Neves (HRTN), 165 were screened, 76 pre-eligible and
20 classified as eligible. The recruitment rate achieved was 1.25 participants per week, with a
recruitment success rate of 65%. Adherence to the intervention program reached 54.3%. When
we examined the clinical outcomes, the IG achieved an improvement in isometric muscle
strength in plantar flexion after 10 weeks (p=0.017) and a reduction in the severity of DPN
compared to the CG (p=0.021). Conclusion: The SOPeD-based program did not prove to be
viable for the population with moderate to severe DPN in the HRTN, as there was a low
recruitment rate, high dropout rate, due to deaths and readmissions; and moderate adherence to
treatment. Despite its relative impracticality, the exercise program was effective in reducing the
severity of DPN and improving the strength of the ankle muscles that perform plantar flexion
in people with moderate to severe DPN. The occurrence of participant losses over the 10 weeks,
the complexity of these participants' health and the restricted sample size made it difficult to
find conclusive results.

Keywords: Diabetes Mellitus; Diabetic Foot; Diabetic Peripheral Neuropathy; Health
Technology; Exercise Therapy.
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1. INTRODUCAO

O pé diabético (PD) é um termo que designa uma complicacdo do diabetes mellitus
(DM) caracterizada por um quadro de infeccdo, ulceracdo ou destruicdo dos tecidos do pé de
uma pessoa com diabetes, comumente associado a neuropatia e/ou doenca arterial periférica
(Van Netten et al., 2020). Esses fatores representam as principais causas de morbidade e
mortalidade em pessoas com diabetes (American Diabetes Association Professional Practice
Committee, 2022). O PD apresenta prevaléncia mundial de 6,3% e acomete principalmente
individuos idosos do sexo masculino (Zhang et al., 2017). E a causa mais recorrente de
internacOes hospitalares comparada as outras complicagdes cronicas do DM, implicando em
amputacdes, aumento da morbimortalidade e dos custos assistenciais em saude (Duarte;
Gongcalves, 2017; Tchero et al., 2017; Oliveira et al., 2014; Hicks et al., 2014). Os custos
projetados das hospitalizagdes no Brasil devido ao DM e condigdes associadas, conforme
apurado na pesquisa realizada em 2014 e totalizando R$264,9 milhdes, representaram 4,6% de
todas as internacdes e 0,45% do total de despesas destinadas a acdes e servicos publicos de

salde pelo Ministério da Saude naquele ano, que totalizaram R$58,3 bilhdes (Rosa et al., 2018).

Em 2023, Van Netten et al. publicaram uma atualizacdo das definigcdes e critérios a
serem utilizados na pratica clinica e em pesquisas sobre a doenca do pé relacionada ao diabetes.
Esta atualizacdo destaca que a doenca do pé de uma pessoa com diabetes mellitus, engloba uma
série de condigdes inter-relacionadas. Incluem-se aqui a neuropatia periférica, doenca arterial
periférica, infeccdo, Ulcera(s), neuro-osteoartropatia, gangrena ou amputacdo (Van Netten et
al., 2023). Dentre as complicacBes mais prevalentes do DM e frequentemente presente em
pessoas com doenca do pé relacionada a diabetes esta a neuropatia diabética periférica (NDP)
(Nascimento et al., 2016; Abbott et al., 2011). Dois estudos de abrangéncia populacional,
conduzidos por meio de abordagens de triagem de porta em porta, apresentaram dados que
apontam para uma prevaléncia de neuropatia entre 1% e 4%, com aproximadamente 40% a 55%
desses casos associados ao diabetes (Italian General Practitioner Study Group (IGPSG);
Bharucha et al., 1991). Na populacdo dos Paises Baixos, observou-se um aumento significativo
na incidéncia de NDP com o avanco da idade (Visser et al., 2015). Essa incidéncia passou de
menos de 50 casos por 100.000 pessoas-ano em individuos com menos de 50 anos para cerca
de 300 casos por 100.000 pessoas-ano em pessoas com mais de 75 anos, sendo que o diabetes
foi identificado como responsavel por 32% de todos 0s casos.
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Esta condigéo afeta as fibras nervosas sensoriais, motoras e autondmicas do Sistema
Nervoso Periférico (Velasco et al., 2018), ocasionando perda de sensibilidade (sensacdo
protetora de dor, pressdo e calor) e deformidades do pé, bem como alteracdes na biomecanica
e na funcionalidade. As alteracGes biomecanicas mais comumente descritas sdo limitacGes na
amplitude de movimento das articulacdes do pé e tornozelo e reducdo da forca dos masculos
dos pés e das pernas (Cheuy et al., 2013; Bakker et al., 2012; Alexiadou; Doupis, 2012;
Andersen et al., 2004). Esses fatores podem gerar alteracdes importantes na distribuicdo da
pressdo plantar e no padrdo biomecéanico da marcha (Bakker et al., 2012), como reducao da
velocidade, limitagdes na dorsiflexdo e flexdo plantar do tornozelo (Martinelli et al., 2013;
Gomes et al., 2011), atrasos nas ativagdes musculares da perna e coxa (Suda et al., 2018; Suda
et al., 2017; Sacco et al., 2014; Sawacha et al., 2012; Gomes et al., 2011; Sacco et al., 2010;
Akashi et al., 2008). Essas alteracdes podem levar a formacao de Ulceras plantares, acarretam
em limitagdes na mobilidade funcional e no desempenho de atividades de vida diéria, levando
a perda de funcionalidade e piora da qualidade de vida (Yan et al., 2020; Sothornwit et al.,
2018; Salomé et al., 2009; Goodridge et al., 2006).

A investigacdo da funcionalidade em pessoas com NDP é essencial, considerando 0s
desafios significativos impostos ao sistema musculoesquelético e ao equilibrio dessas pessoas.
A literatura tem destacado a relacdo entre a severidade da NDP e a reducdo da funcionalidade
dos membros inferiores, sendo a preservacdo dessa funcionalidade crucial para manter a
qualidade de vida e prevenir complicagdes, como Ulceras nos pés. Além disso, intervencbes
direcionadas ao fortalecimento muscular e a melhoria da amplitude de movimento, como o
programa de exercicios analisado neste estudo, surgem como estratégias promissoras para

otimizar a funcionalidade em pessoas com NDP.

Essas alteraces decorrentes da NDP também acentuam o risco de lesGes nos pés.
A revisdo do Van Netten et al, atualizada em 2023, afirma agora claramente que as pessoas
com DM e NDP ou doenga arterial periférica em membros inferiores também estdo incluidas
na definicdo de doenca do pé relacionada a DM (Van Netten et al., 2023). O International
Working Group on the Diabetic Foot— IWGDF (Bus et al., 2023) propde um sistema de
estratificacdo de risco de ulceracdo dos pés da pessoa com DM (muito baixo = 0, baixo = 1,
moderado = 2, alto = 3), de forma que aqueles de alto risco cursam com perda da sensibilidade
protetora ou doenca arterial periférica, além de Ulcera no pé, amputacdo de membro inferior
ou doenca renal em estagio terminal. As Ulceras nos pés representam uma complicacédo

significativa da DM e NDP, estando associadas a elevada morbilidade e mortalidade, além de
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acarretarem custos econémicos consideraveis (Zhang et al., 2020). A incidéncia ao longo da
vida de Ulceras nos pés relacionadas a diabetes é estimada em 19%, com uma taxa anual de 2%
(Armstrong et al., 2017). Ap6s a obtencdo de sucesso na cicatrizacdo de Ulceras nos pes
associadas a diabetes, observa-se uma taxa de recorréncia de 40% em 1 ano e 65% em 3 anos
(Armstrong et al., 2017).

Na revisdo sistematica de Tchero et al. (2017) os autores verificaram que em cinco
paises europeus, em termos financeiros, o custo total de amputagdes decorrentes da doenca do
PD aumentou $23.575 ddlares em 4 anos. Além disso, nos Estados Unidos o0s gastos anuais
relacionados a NDP e suas complicacdes ultrapassam a marca de 10 bilhGes de délares (Gordois
et al., 2003). Em paralelo, um estudo brasileiro estimou que o custo anual em 2014 com o PD
no cenario nacional foi de R$631.028.000, o que representa 0,31% das despesas de saude
publica neste periodo (Toscano et al., 2018). Esses dados mostram a importancia da prevencdo
de lesdes e do autocuidado, uma vez que é uma condicdo progressiva, reincidente e bilateral,

sendo necessaria também a observacao cuidadosa do membro contralateral.

Considerando os impactos fisicos, funcionais e socioecondmicos da NDP e da doenca
do pé relacionada a DM, é fundamental, portanto, a ado¢do de intervengdes voltadas a
prevencdo de ulceragdes. O IWGDF propde diretrizes de prevencdo e também de manejo de
pessoas com DM e risco de desenvolver complicacdes relacionadas a NDP, incluindo: uso de
calcado terapéutico, autogerenciamento e a¢des de educacdo em salde em relacdo aos cuidados
com 0s pés, como inspecao e hidratagdo da pele, maneira adequada de higienizar os pés, de
cortar as unhas, exercicios especificos para 0s pés e tornozelos, tratamento de fatores de risco
para ulceracdo e cirurgias nos pés (Bus et al., 2023). Os autores dessas diretrizes internacionais
confirmam a importancia dos exercicios terapéuticos especificos para os pés e tornozelos, por
meio da comprovacdo de efetividade demonstrada em ensaios clinicos como a melhora dos
sintomas e dos déficits sensoriais da NDP (Sartor et al., 2014, Kanchanasamut et al., 2017),
diminuicdo da pressdo plantar durante a marcha (Cerrahoglu et al., 2016; Fayed et al., 2016;
Sartor et al., 2014, Kanchanasamut et al., 2017), velocidade da marcha (Franca et al., 2015;
Monteiro et al., 2022), melhora da mobilidade articular do tornozelo e pé (Cerrahoglu et al.,
2016; Goldsmith et al., 2002, Monteiro et al., 2022), melhora da forca muscular e

funcionalidade do tornozelo e pé (Sartor et al., 2014; Kruse et al., 2010).

Em uma revisdo sistematica publicada recentemente sobre os efeitos destes exercicios
para os pés na NDP (Hernando-Garijo et al., 2023), foi demonstrado que o exercicio terapéutico

melhora a postura, o equilibrio e diminui 0 medo de cair (Lima et al., 2021; Thukral et al.,
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2020). No entanto, o nivel de certeza nas evidéncias atuais ainda é baixo (Thukral et al., 2020),
e os efeitos do exercicio sobre os sintomas e outros aspectos clinicos ou psicossociais
permanecem ndo esclarecidos ainda. Ja na revisdo sistematica com meta-analise realizada por
Van Netten et al., publicada em 2023, constata-se que houve uma escassez de novos estudos de
intervencdo publicados nos ultimos anos. Isso ressalta a necessidade de ensaios clinicos
randomizados de elevada qualidade, particularmente para pessoas que ja tem NDP mais severa

e com Ulceras presentes (Van Netten et al., 2023).

Nessa perspectiva dos cuidados, a eHealth (salde eletrdnica) surge como uma
possibilidade do uso de tecnologias de informacdo e comunicacdo em apoio a salde, visando
melhorar a assisténcia e qualidade de vida das pessoas (WHO, 2016). A mHealth (saide mével),
por sua vez, é uma subdivisdo da eHealth e se refere as praticas em salde realizadas por meio
de dispositivos moveis, smartphones, dispositivos de monitoramento, assistentes digitais
pessoais e outros dispositivos sem fio (WHO, 2011). Dentre as suas vantagens, estdo a rapidez
e facilidade no acesso, organizacao e atualizacdo de dados, compartilhamento de informacdes
de variadas areas de conhecimento, bem como o auxilio na tomada de decisdes clinicas e
monitoramento de tratamentos (Mickan et al., 2014; Barrett et al., 2004; American Diabetes
Association Professional Practice Committee, 2022). Além disso, pode-se citar a minimizagao
da perda de informacdes (visto que deixam de ser registradas em papel e passam a ser
armazenadas em dispositivos ou nuvem) (Barrett et al., 2004; American Diabetes Association
Professional Practice Committee, 2022) e a viabilidade de coleta de dados sem necessidade de
deslocamentos. Um estudo bibliométrico mostrou um crescente aumento de publicacfes de
2003 a 2020 sobre a telessatde e pessoas com DM, com predominio deste ultimo ano com 14
publicacGes dos 65 artigos encontrados (Cisneros et al., 2022). Outra bibliometria brasileira
aponta que o interesse por estudos nessa area foi potencializado com o advento da COVID-19,
a qual consta entre os subtemas mais citados de 2020 e 2021 (Santos et al., 2021).

No cenério especifico do acompanhamento remoto, um estudo piloto na Australia
demonstrou a viabilidade e seguranca de exercicios aerobicos, com duracdo entre 5 a 20
minutos, adaptados a tolerancia de cada participante, e o de treinamento de forca, que empregou
um circuito com o uso de peso corporal, faixas de resisténcia, pesos livres, pesos de tornozelo
e aparelhos de musculagéo, direcionados a adultos com Ulceras nos pés relacionadas ao DM,
tanto no ambiente hospitalar quanto domiciliar (Aitken et al., 2023). Essa iniciativa evidencia
a eficécia das préaticas de eHealth no monitoramento e cuidado de condigdes especificas,

contribuindo para a seguranga e satisfacdo dos pacientes (Aitken et al.2023).
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No contexto do DM, tecnologias de eHealth vém sendo utilizadas como uma ferramenta
com potencial educativo pelo feedback que fornece ao individuo, o que favorece a autogestao
do cuidado com sua doenca e fatores de risco para lesdes nos pés, reduzindo assim as demandas
do Sistema de Saude, os gastos financeiros e com recursos humanos (Marques et al., 2021;
Ferreira et al., 2019; American Diabetes Association Professional Practice Committee 2022).
Como exemplo de eHealth destinado a pessoas com DM, temos o software “Sistema de
Orienta¢do ao Pé Diabético” (SOPeD) (www.soped.com.br), desenvolvido e validados para uso
no Brasil e outros paises com o uso da ferramenta Google Tradutor (Ferreira et al., 2019). Trata-
se de um sistema gratuito, validado e acessivel nas versdes de browser para computadores e em
aplicativo (app) movel para tablets e smartphones no sistema operacional Android, o SOPeD
abrange trés aspectos principais: recomendacdes sobre cuidados com os pés; autoavaliacdo dos
pés; e rotina de exercicios terapéuticos personalizados para os tornozelos e pés de pessoas com
DM de baixo e moderado risco de NDP. As sessdes de exercicios tém duracdo de
aproximadamente 20 minutos e devem ser feitos de duas a trés vezes por semana, sendo que a
progressao da intensidade se da conforme as capacidades fisicas individuais dos usuarios (niveis
de cansaco e dor relatados na propria plataforma), de forma que nédo ultrapasse 8 exercicios por
dia. O software conta ainda com componentes de gamificacdo para ampliar o engajamento e

um férum para interagdo com outros usuarios (Ferreira et al., 2019).

Até entdo, estudos foram conduzidos para avaliar a validade, viabilidade, seguranca,
aceitabilidade e aderéncia do SOPeD, bem como o impacto na salde dos usuarios com NDP
leve a moderada, ou seja, sem alto risco de ulceracdo (Cruvinel-Janior et al., 2021; Ferreira et
al., 2019). Constatou-se que o software € vidvel, satisfatorio e seguro, obtendo-se um percentual
de aderéncia igual a 66,7% e uma média de satisfacdo e percepcao de seguranca igual a 5.0 com
base na Escala Likert (Cruvinel-Janior et al., 2021). Todavia, 0s resultados positivos
encontrados referem-se a uma populagcdo com NDP de menor risco de lesdo. Sendo assim, existe
uma lacuna sobre a validade e seguranca do SOPeD no contexto de individuos com uma
gravidade e/ou progressédo maior da NDP, incluindo ulceragdes e/ou amputagdes com o intuito

de uma prevencdo secundaria no membro acometido e primaria no membro contralateral.

Diante da lacuna identificada, a necessidade de aprofundar a investigagcéo se torna
evidente. Dessa forma, realizar um estudo de viabilidade se faz necessario previamente a um
ensaio clinico randomizado que buscara avaliar a efetividade desse programa em pessoas com
alto risco de ulcerar. Segundo (Eldridge et al., 2016), os estudos de viabilidade desempenham

um papel fundamental na avalia¢do da exequibilidade dos ensaios clinicos randomizados, desde
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que sejam assegurados que todos os elementos necessarios para o ensaio clinico funcionardo
em conjunto de forma adequada (Abbott, 2014). Assim, estudos de viabilidade auxiliam no
planejamento do ensaio clinico, no que diz respeito ao desenvolvimento de intervencdes e

medidas de desfecho contextualizadas para a populacdo em questdo (Abbott, 2014).

2. OBJETIVOS

Este estudo teve como objetivo avaliar a viabilidade e os efeitos preliminares de 10
semanas de um programa de exercicios especificos para pés e tornozelos, estruturado sob a
forma de um web-software (SOPeD), nos sintomas da NDP, for¢ca muscular e amplitude de
movimento de tornozelo e pé, saude e funcionalidade dos pés e qualidade de vida de pessoas
com NDP moderada e/ou severa com risco alto de ulceracao.
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3. METODOS

3.1 Delineamento do estudo

Trata-se de um estudo de viabilidade, prospectivo, com cegamento dos avaliadores, com
dois bracos paralelos, constituido por grupo intervencdo (Gl) e grupo controle (GC), com taxa

de alocacdo de 1:1.
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3.2  Critérios de Elegibilidade

Foram incluidos no estudo individuos que apresentavam: diagndstico de DM tipo 1 ou
2; idade superior a 18 anos e maxima de 75 anos; sem distincdo de etnia, sexo; residentes na
regido metropolitana de Belo Horizonte/MG, sem doengas reumatoldgicas e neurologicas além
da NDP; sem déficit visual severo por retinopatia diabética; auséncia de deméncia ou de
indicativo de alteragBes cognitivas mensurado pelo Mini-Exame do Estado Mental (MEEM)
(Melo; Barbosa, 2015), sem afasia, transtornos mentais, comportamentais ou de humor
diagnosticados e registrados no documento de prontuario. Além disso os participantes
precisavam ter diagndstico de NDP moderada (escore acima de 4,6 no Sistema de Apoio a
Decisdo para a Classificacdo da Polineuropatia Diabética) (Watari et al., 2014), sem presenca
de doenca arterial periférica isquémica (avaliado pelo sistema WIfl da Sociedade de Cirurgia
Vascular, que estratifica o risco em membros inferiores ameacados considerando ferida,
isquemia e infec¢do, com quatro graus para cada categoria, possibilitando a estimativa do risco
de amputacdo em um ano, variando de muito baixo a alto) (Mills et al., 2014); com ulceragéo
e/ou amputacdo em apenas um dos membros inferiores; independéncia prévia na mobilidade
funcional com ou sem uso de dispositivo de auxilio; e acesso a um dispositivo eletrénico com

acesso a internet (computador, tablet, smartphone).

Foram mantidos no estudo os participantes que reinternaram devido a uma nova leséo
e/ou amputacdo ou vieram ao 6bito durante o estudo e seus dados, seguindo a estratégia de
intencdo de tratar. Foram excluidos da amostra os participantes que precisaram realizar

reabilitagdo motora em MMII durante o estudo.

3.3  Locais de Realizagdo do estudo

Os participantes foram recrutados nas Unidades de Internacdo do Servigo de Cirurgia
Vascular do Hospital Risoleta Tolentino Neves (HRTN), no municipio de Belo Horizonte/MG,
no periodo de maio a outubro de 2023. As avaliacGes iniciais e as reavaliacfes finais foram
realizadas apds alta hospitalar no Laboratorio de Anéalise do Movimento (LAM) da Escola de
Educacdo Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional (EEFFTO) da Universidade Federal de
Minas Gerais (UFMG).
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3.4  Identificacdo e Consentimento

O estudo foi realizado conforme as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisas
envolvendo seres humanos, estabelecidas na Resolucdo n°® 196/96 do Conselho Nacional de
Saude. O projeto foi registrado na Plataforma Brasil apds aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Minas Gerais (COEP-UFMG) (CAAE:
63865022.7.0000.5149/ Numero da Parecer: 5.895.776). Houve anuéncia dos locais envolvidos
no recrutamento dos participantes e na coleta de dados (Anexos A e B). O protocolo do estudo

foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) de acesso publico e gratuito.

3.5  Bracos das intervencdes

Os participantes do GC foram instruidos a seguirem os cuidados habituais
recomendados pela equipe multiprofissional de saide (médicos, enfermeiros, fisioterapeutas,
terapeutas ocupacionais, nutricionistas), que incluiam tratamento farmacol6gico e orientacdes
de autocuidado conforme as diretrizes do consenso internacional para manejo da doenca do pé
diabético (Bus et al., 2023). Foi disponibilizada e explicada aos participantes uma cartilha
educativa com a temaética de prevencdo de agravos relacionados a DM e NDP, ilustrada na

figura 1.

Figura 1- Cartilha com orientacdes sobre cuidados com o pé da pessoa com DM.
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Os participantes do Gl, além de receberem as mesmas orientagdes citadas anteriormente,
seguiram um programa de exercicios para tornozelo e pé estruturado no SOPeD, de forma
adaptada a pessoas com ulceracfes e amputacfes. O programa consistiu em um total de 8
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exercicios por sessdo (bloco), sendo realizados 3 vezes por semana, no horario conveniente ao
individuo, durante 10 semanas consecutivas. As sessdes tiveram duracdo de 20 a 30 minutos,
sendo que o participante poderia interromper caso sentisse caibras, dor moderada a intensa,
fadiga excessiva ou qualquer outra condi¢do que gerasse desconforto. O software personalizou
a progressao de acordo com as respostas dadas em relacéo ao esfor¢co em cada exercicio, além
de estabelecer um volume de treinamento e orientacGes para a interrupg¢ao que séo semelhantes

a uma intervencao presencial (Ferreira et al., 2019).

E valido destacar que o protocolo contém instrugBes escritas sobre cada exercicio, que
acompanham video com &udio, o que torna o entendimento mais claro. Ainda sobre a interface
do software, 0s usuarios conseguiam se comunicar com o pesquisador principal sobre seu
treinamento, sintomas de NDP ou quaisquer problemas técnicos. Para melhoria da adeséo e de
forma a incentivar a continuidade do uso da ferramenta, 0 SOPeD conta com componentes de
gamificacdo, recompensando com moedas, medalhas, troféus, fichas e estrelas para cada
execucdo bem-sucedida do exercicio, independentemente da capacidade fisica individual
(Ferreira et al., 2019).

Originalmente, o software SOPeD inclui 39 exercicios funcionais (totalizando 104
variacdes), de alongamento e fortalecimento dos musculos extrinsecos e intrinsecos do pé. Um
dos aspectos primordiais desta tecnologia é a preservacdo da seguranca da populacdo-alvo
durante o exercicio; sendo assim, para atender ao publico com ulcera¢cdes e/ou amputacdes,
foram necessarias adequacdes das sessdes. Apos adequagdes, um total de 21 exercicios
funcionais, compreendendo 67 variacGes, foram mantidos apos a exclusdo de atividades que
demandavam apoio unipodal, equilibrio ou envolviam a marcha, com o intuito de prevenir
complicacBes e reduzir o risco de quedas. Os participantes foram instruidos tanto pelo
pesquisador principal quanto pelo software a realizarem os exercicios apenas com o pé que ndo

apresentava ulceragdes/amputacdes.

Ap0s a primeira sessdo, foi iniciado o processo de monitoramento de forma remota por
meio da interface do proprio software SOPeD e de ligacOes telefénicas semanais, a fim de
identificar a frequéncia de acesso dos participantes ao web-software, sanar davidas, verificar
quaisquer eventos adversos. Caso um usuario deixasse de acessar o software por mais de trés
dias consecutivos, 0 SOPeD enviava automaticamente um e-mail solicitando que o participante

entrasse em sua conta.
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Depois de 10 semanas foi realizada a reavaliacdo final dos participantes (considerando
0s mesmos desfechos da avaliagéo inicial) de forma cega. Os participantes do GC, neste
momento, foram ouvidos quanto ao interesse de receber a intervencdo futuramente caso sejam
evidenciados efeitos benéficos do uso do software ao final do estudo. A figura 2 ilustram a

interface do software SOPeD.

Autoavaliagao SoPeD
Partida 2 (Exercicio 3 do bloco 1)

# EH A

Execucao

Qual o grau de esforco utilizado para
?

'l executar esse exercicio
aque o.t

>

Qual o grau de csfnr};q utilizado para

Figura 2 - Layout dos principais aspectos do software: (A) perfil do usuério; (B) autoavaliacdo de problemas comuns nos pés
em NDP; (C) exercicios e métodos de execucdo e (D) escala de esforgo percebido.

3.6 Desfechos de viabilidade

Neste estudo de viabilidade, os resultados abrangeram a taxa de elegibilidade e seu
sucesso, a taxa de recrutamento e seu sucesso, a adesdo ao tratamento, a taxa de abandono e 0s
efeitos preliminares da intervencdo. O periodo de recrutamento considerado foi de 16 semanas.
A taxa de elegibilidade foi calculada como a raz&o entre o nimero de pacientes triados antes da
avaliacdo de elegibilidade durante as 16 semanas e o total de pacientes acompanhados pelo
Servigo de Cirurgia Vascular nesse mesmo periodo. O sucesso da elegibilidade representou a
razao entre 0s pacientes que passaram pela avaliacéo de elegibilidade e o numero de pacientes
triados antes dessa avaliacdo, durante o periodo de 16 semanas. A taxa de recrutamento foi
determinada como a razéo entre 0 numero de participantes considerados elegiveis e a duragédo
total do periodo de recrutamento, expressa em participantes por semana. Ja 0 sucesso do
recrutamento foi calculado como a razdo entre o nimero de pacientes que passaram pela

avaliacdo inicial e o total de participantes elegiveis. A taxa de adesdo ao programa de exercicios
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baseado no web-software (SOPeD) foi determinada como a média do nimero de sessdes
concluidas por todos os participantes do Gl e a taxa de abandono foi definida como a proporgéo
de participantes que concluiram o baseline, mas abandonaram o estudo em algum momento

apos essa avaliacéo, expressa em porcentagem.

Para qualificar o estudo como viavel, foram estabelecidos os seguintes critérios: (a) a
taxa de recrutamento dos participantes deveria ser igual ou superior a capacidade do laboratério
para avaliacGes (quatro participantes/semana), (b) a taxa de abandono dos participantes deveria
ser inferior a 30%, considerando a média de desisténcia em ensaios clinicos (Lopienski, 2015)
e (c) aadesdo ao programa de exercicios para pes e tornozelos baseado na Internet ao longo das

10 semanas deveria ser superior a 70% (realizar pelo menos 21 das 30 sessdes) (Peek, 2016).

3.7  Desfechos clinicos para avaliar os efeitos preliminares da intervencéo

Os desfechos foram avaliados de forma cega e foram: a forca muscular isométrica de
flexores e extensores de tornozelo; a amplitude de movimento ativa de flexdo, extenséo,
inversdo e eversdo de tornozelo; os sintomas da NDP mensurados por meio dos questionarios
Michigan Neuropathy Screening Instrument-Brasil (MNSI-BR) e Sistema de Classificacdo da
Neuropatia Diabética pelo software Fuzzy; a qualidade de vida pelo EQ-5D; a saude e
funcionalidade dos pés e tornozelos pelo Foot Health Status Questionnaire-BR e o indice de
Barthel (Apéndice II).

Além destes desfechos, uma anamnese inicial investigou aspectos demogréficos,
antropométricos e clinicos, tais como: idade, sexo, estatura e massa corporal, estado civil,
endereco, com quem reside, telefone, nivel educacional, diagnostico médico da DM, o tipo, o
risco de amputacdo, qual membro afetado, nivel e local da amputagdo, histérico de
Ulceras/amputacdes e uso de curativos. Detalhes sobre o estado de salde geral, incluindo
comorbidades, uso de drteses oculares e dispositivos de mobilidade, classificagdo funcional
prévia e queixa principal, adicionaram um panorama abrangente da condicdo do participante.
A histéria da moléstia atual, limitac6es funcionais e resultados de exame laboratoriais como:
hemoglobina, hemoglobina glicada, PCR, creatinina e ultima glicemia também foram incluidos

na anamnese inicial.
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Sintomas da NDP

Para avaliar os sintomas da NDP, foi utilizada a verséo brasileira do MNSI-Brasil
(Oliveira et al., 2016). Trata-se de um instrumento que objetiva o rastreio da NDP em
individuos com DM. E composto por dois formularios: o primeiro refere-se a um questionario
sobre a historia clinica e é administrado pelo préprio paciente; e o segundo diz respeito a
avaliacdo fisica, que inclui a inspecdo do pé, reflexo de estiramento muscular, sensibilidade
vibratoria e sensibilidade tatil (esta Gltima por meio do teste com monofilamentos). As
pontuacdes de cada formulario sdo somadas para fornecer um escore total, de forma que, se este
for acima de 8 pontos, indica NDP simétrica (Anexo C). A sensibilidade a vibracdo foi
determinada por uma pressdo constante do diapasdo (128 Hz), sendo posicionado
perpendicularmente & proeminéncia 6ssea da articulacdo interfalangiana do halux. Com os
olhos fechados, o participante relatou 0 momento que sentiu a vibracdo vinda do diapaséo
acabar. O avaliador cronometrou o intervalo de tempo entre o qual o participante relatou que
ndo sentia mais a vibracdo e 0 momento em que o avaliador deixou de senti-la. Valores
inferiores a 10 segundos foram classificados como sensibilidade normal (presente); valores
iguais ou superiores a 10 segundos foram classificados como sensibilidade reduzida; e foi
classificado como ausente caso o individuo ndo percebesse mais a vibracdo (Oliveira et al.,
2016). Os déeficits sensoriais tateis foram avaliados por um monofilamento de 10 g, aplicado
brevemente (menos de 1 segundo), perpendicularmente e com pressdo uniforme, em quatro
areas plantares: face plantar do halux e cabecas do primeiro, terceiro e quinto metatarso. O
individuo permaneceu com os olhos fechados e a aplicacdo das areas foi aleatdria. O paciente
foi instruido a dizer caso sentisse 0 monofilamento. A identificacdo correta de 10 aplicacdes
indicou sensibilidade tatil normal; 1 a 7 respostas corretas foi considerado sensibilidade
reduzida; e O respostas corretas corresponde a auséncia de sensibilidade tatil (Oliveira et al.,
2016).

Classificacao da severidade da NDP

A classificagdo da severidade da NDP foi determinada por meio do Sistema de Apoio a
Deciséo para Classificacao de Polineuropatia Diabetica

(http://www.usp.br/labimph/fuzzy/index.php), que se baseia na légica Fuzzy, utilizando os

resultados obtidos no Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI-Brasil) referentes a

sinais, sintomas, sensibilidade tatil, sensibilidade vibratéria (Watari et al., 2014). O software
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produz uma pontuacéo de 0 a 10, de forma que pontuag¢des mais altas indicam NDP mais grave
(Ferreira et al., 2020).

Forca muscular isométrica do pé e tornozelo

A forca muscular isométrica dos musculos flexores, extensores do tornozelo e pé foi
avaliada usando o dinamdmetro isométrico E-lastic desenvolvido pela UnB. O dinambmetro
suporta até 200kg de carga de forca, é fixado a uma superficie fixa e ao membro do paciente
que realizou o movimento que tracione o equipamento e a sua forgca seja mensurada no
aplicativo. O proprio programa auxilia na mensuracédo, anélise e acompanhamento dos dados

pelo aplicativo de celular (https://elastic.fit/dinamometro-elastic/). A média de trés

mensuracOes de cada grupo muscular foi usada para fins estatisticos (Vieira, 2019).

Amplitude de movimento do tornozelo

A amplitude de movimento ativa do tornozelo de flexdo, extensao, inversao e eversao
foi mensurada pelo gonidmetro manual universal, sendo este o principal método utilizado na
prética clinica. O gonidémetro universal é um instrumento objetivo e de simples manuseio
(Norkin et al., 1997). Foram avaliados, em graus, 0s movimentos de dorsiflexdo e flexao
plantar, inversao e eversdao do complexo do tornozelo e pé. A média de trés mensuracdes foi

usada para fins estatisticos (Vieira, 2019).

Saude e funcionalidade dos pés

Para determinar a salde e funcionalidade dos pés foi utilizada a versao brasileira do
Foot Health Status Questionnaire (FHSQ-BR) (Ferreira et al., 2008), especialmente 0s
dominios I e Il (Anexo E). O dominio | avalia 0 pé a partir de quatro dimensdes: dor, fungéo,
calgados e saude geral do pé. O segundo dominio, por sua vez, avalia o estado geral de salde,
nas seguintes dimensdes: saude geral, atividade fisica e competéncia social (trazendo possiveis
limitacOes no desempenho de atividades de vida diaria e restricdo na participacao), além de
vitalidade. As afirmativas recebem pontuacgéo a partir de uma escala tipo Likert, e o escore total

dos dominios é de 0 a 100, sendo 0 a pior condi¢éo e 100 a melhor. Os dados foram analisados
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utilizando o Software FHSQ versdo 1.03 (Care Quest - Pesquisando SolucGes de Salde,
Austrélia).

Funcionalidade

A funcionalidade geral foi avaliada pelo indice de Barthel Modificado. Esta escala
avalia o nivel de independéncia em dez atividades de vida diaria: 1) Alimentacdo; 2) Higiene
Pessoal; 3) Uso do banheiro; 4) Banho; 5) Continéncia do esfincter anal; 6) Continéncia do
esfincter vesical; 7) Vestir-se; 8) Transferéncias (cama e cadeira); 9) Subir e descer escadas;
10) Deambulacdo ou Manuseio da cadeira de rodas. A pontuagdo de cada item varia de 1 =
dependente total ou incapacidade de realizar a tarefa a 5 = totalmente independente. O escore
final é de no minimo 10 pontos e no maximo 50, sendo: 10 = dependéncia total; 11-30 =
dependéncia severa; 31-45 = dependéncia moderada; 46-49 = ligeira dependéncia; e 50 =
independéncia total (Shah et al., 1989) (Anexo F).

Qualidade de vida

O EQ-5D é um instrumento de facil compreenséo e rapido preenchimento; é composto
por duas partes que foram usadas como desfechos para representar a qualidade de vida: 1)
sistema de descricao com cinco dimensdes e 2) Estado de Saude por meio da Escala Analdgica
Visual (EAV) que varia de zero (o pior estado de salde imaginavel) a 100 (melhor salde
imaginavel). O sistema de descri¢do desse instrumento consiste em 5 dimensdes: mobilidade,
cuidados pessoais, atividades habituais, dor/mal estar, ansiedade/depressao, cada uma com 3
niveis de gravidade, resultando em 243 estados de saude (EuroQol, 1990). Esta versdo do EQ-
5D pode ser usada para avaliar diferencas nos perfis e mudancgas no estado de salde em um
unico periodo de tempo ou em varios periodos de tempo para avaliar o beneficio de uma

determinada intervencéo (Brooks et al., 2003) (Anexo G).

3.8  Randomizacéo, alocacéo e cegamento da avaliagao

Os pesquisadores, P1 e P2, foram responsaveis pelo recrutamento conforme os criterios

de inclusdo. O Pesquisador 2 gerou a sequéncia numérica de randomizagdo simples por meio
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de um software de randomizacdo (randomization.com) e realizou a alocacdo aleatdria dos

participantes nos grupos GC e GIA alocagdo teve a proporc¢éo de alocagéo 1:1.

P1, cegado para a alocacdo, realizou as avaliagdes inicial e final de cada participante.
P2, conhecedor da alocacéo, orientou os participantes do Gl sobre a instalagéo e uso do software
SOPeD e que monitorou remotamente os participantes de ambos os grupos por ligagdo

telefénica e, especificamente aqueles do G, por meio do préprio software.

A avaliacdo inicial dos participantes foi agendada no LAM-UFMG e conduzida pelo
por P1, cego quanto & alocacdo. Na sequéncia, P2 encontrou com os participantes e realizou as
intervencdes especificas para aqueles do GC e aqueles do GI. A primeira sessdo do programa
de exercicios foi supervisionada presencialmente por P2. Os participantes foram instruidos
sobre o software SOPeD — como acessar o site, fazer o cadastro, acessar o programa de
exercicios e demais topicos e realizar os exercicios propostos. Ademais, foi entregue para cada
participante um Kit contendo materiais necessarios para a execucdo dos exercicios: algodéo,
toalha, lapis, mini elasticos, baldes, elasticos de resisténcia moderada, bola de massagem e

separadores de dedos.

3.9 Tamanho da amostra e analise estatistica

Foi analisada uma amostra de conveniéncia de 13 pacientes, sendo 6 no Gl e 7 no GC.

Os dados foram apresentados como medidas de tendéncia central e dispersdo. A analise
das variaveis do baseline foi realizada por meio do teste t independente e teste de Fisher,
enguanto a analise das variaveis de desfecho entre os grupos e entre as avaliagcdes foi conduzida
por meio de ANOVAs de 2 fatores para medidas repetidas, seguida de testes post hoc Newman-
Keuls. Um valor alfa de 5% foi considerado para significancia estatistica. A analise estatistica
inferencial foi baseada em uma andlise de intencdo de tratar, no caso das perdas ao longo do
estudo, e analise por protocolo. Para estas analises, empregou-se o software Statistica, versdo

12, desenvolvido pela StatSoft, Inc.
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4. RESULTADOS

4.1 Resultados da viabilidade: recrutamento, elegibilidade, abandono e adesdo ao

tratamento

O recrutamento para este estudo teve inicio em junho de 2023, com a realizacdo da
primeira avaliagdo em julho. O processo de recrutamento alcangou sua conclusdo em outubro,
qguando o ultimo paciente foi avaliado, totalizando assim 16 semanas. As reavaliagdes dos
participantes ocorreram ao longo de setembro até dezembro, ap6s um acompanhamento de 10

semanas de intervengao.

A taxa de elegibilidade alcancou 49%, com um sucesso de elegibilidade de 46%. A taxa
de recrutamento atingiu 1,25 participantes por semana, enquanto 0 sucesso no recrutamento foi
de 65% (Figura 3). Os desafios predominantes nesse processo de recrutamento estiveram
associados a reduzida proporcdo de individuos que atendiam aos critérios de elegibilidade
(Figura 4).

(A) Pacientes acompanhados
pelo Servico de Cirurgia Vascular
(n=340)

N&o possuiam o diagnostico
de Pé Diabético (n=175)

B/A Taxa de elegibilidade (49%)

\ 4
(B) Numero de pacientes triados
antes da avaliacdo de
elegibilidade (n=165)

C/B Sucesso de elegibilidade (46%)

Sem os critérios de
elegibilidade (n= 89)

Y

(C) Numero de pacientes pré
elegiveis (n=78)

D/F Taxa de recrutamento (1.25)

Pacientes nédo elegiveis (n=56)

h 4

(D) Numero de pacientes

E/D Sucesso do recrutamento (65%) elegiveis (n=20)

Sem contato apos a alta
(n=7)

h 4

(E) Numero de pacientes que

compareceram na avaliacdo
(n=13)

(F) Periodo de recrutamento
(16 semanas)

Figura 3 - Fluxograma do recrutamento e taxas de viabilidade calculadas.
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Durante o estudo, que envolveu a participacdo de 13 individuos distribuidos nos Gl
(n=6) e GC (n=7), enfrentamos eventos adversos, incluindo dois ébitos no Gl e, no GC, um
Obito, uma reinternacdo e uma perda na reavaliacao (figura 4). Diante disso, a taxa de abandono
no Gl foi de 33% e no GC de 43%, e no total, a taxa de abandono foi de 38%. Diante dessas
circunstancias, optamos por utilizar a estratégia de intencdo de tratar para garantir uma
abordagem robusta e abrangente na andlise dos resultados. Essa abordagem fortalece a
integridade dos resultados, considerando as adversidades encontradas durante a conducao do

estudo.



BASELINE

Follow up
10 semanas

31

Pacientes acompanhados pelo Servigo de Cirugia
Vascular do Hospital Tolentino Risoleta Neves (n =340)

TRIAGEM

Nao incluidos ( n =175)
- Semdiagndsticode PD (n= 175)

Triado antes da avaliagdo de
elegibilidade (n=165)

N3&o incluidos (n=89)

- WIFi com isquemia (n =68)

- WIFi sem classificagdo (n = 14)
- ldade superiora75 anos (n=7)

Pessoas pré elegiveis (n=76)

N3o elegiveis (n=56)

- Feridabilateral (n=11)

- Fora da regido metropolitana (n = 10)
- Perda/Recusa(n=8)

- Depressdo (n=6)

- Hemodialise (n=5)

-SemAcessoa Internet(n=4)

- Retinopatia(n=3)

- Epilepsia(n=2)

- Cuidados Paliativos (n=2)
-Acamado(n=1)

- Paraplégico(n=1)

- Privado De Liberdade (n=1)

- Mini Mental com pontuagdo abaixo do corte (n =2)

Pessoas elegiveis (n=20)

N3o incluidos(n=7)
- Sem contato pds alta (n=7)

Randomizagdo (n=13)

ALOCACAO

Grupo Intervengao (n = 6)
- Utilizagdo do software SOPeD

Grupo controle (n=7)
- Cuidados convecionais

REAVALIACAO

Grupo intervergdo (n = 4)
- Obitos (n=2)

Grupo controle (n =4)

- Obito(n=1)

- Reinternagdo(n=1)

- Perdanareavaliagdo (n=1)

Figura 4 - Fluxograma do estudo explicando os motivos de inclusdo e exclusdo dos participantes e as etapas do estudo. PD -

Pé Diabético.
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Para que o estudo fosse considerado viavel, era necessario que os participantes, ao longo
das 10 semanas de intervencéo, realizassem pelo menos 21 das 30 sess6es, completando assim
mais de 70% do total de sessGes. Somente 2 participantes (P1 e P3) atingiram essa taxa, sendo
33% da amostra do GI, sendo a média geral de adesdo 54,3%, estando abaixo dos 70% de
referéncia para considerar o estudo viavel (figura 5). Se ndo considerarmos os dbitos em Gl,

66% foi a taxa de adesdo ao tratamento.

36

H

30
2
1
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1
P1=280% P2 =50% P3=100% P4 =33% P5=3% P6 = 60%

[+

N

)]

m N° de sessbes completas  m N° de sessdes faltantes

Figura 5 - Total de sessOes realizadas pelos participantes do grupo intervengdo no SOPeD e a taxa de adesdo. P = participantes.

4.2  Resultados dos desfechos clinicos: efeitos preliminares da intervencao

Dentre as diversas varidveis examinadas no baseline, somente a medida de forca
muscular isométrica na Flexdo Plantar apresentou diferenca estatistica entre os grupos (p =
0,033) (Tabela 1).

Tabela 1 - Grupos de controle e intervencéo nas caracteristicas clinicas, demogréaficas e antropométricas no inicio

do estudo.

. Grupo Intervencdo (n=6 Grupo Controle (n=7
Variavels P Média (DQP) o pMédia (DP)( ) P
Idade (anos) 49,7 (11,4) 55,7 (10,3) 0,336!
Sexo masculino (n) 5 (83,3%) 5 (72,4%) 1,000t
Sexo feminino (n) 1 (16,7%) 2 (28,6%) 1,000

Escolaridade (n) 0 (0%) 1 (14,3%) 0,5392
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1 a4 anos 2 (33,3%) 2 (28,6%) 0,657 2
5 a8 anos 3 (50%) 2 (28,6%) 0,413?2
9a 11 anos 0 (0%) 0 (0%) 1,000
>11 anos 1 (16,7%) 2 (28,6%) 0,5632
Estatura (m) 1,69 (0,1) 1,68 (0,1) 0,732
Massa corporal (kg) 78,3 (16) 79,4 (13,7) 0,889
Risco de Amputacéo (n
piseao Muito Baixo 0(0%) 3 (42.8%) 0,122
Baixo 1 (16,7%) 1 (14,3%) 0,7312
Moderado 3 (50%) 2 (28,6%) 0,413?2
Alto 2 (33,3%) 1 (14,3%) 0,4372
Nivel de Amputacéo (n) , 5 (83.3%) 3 (42,8%)
Antepé 0,179?
Mediopé 0 (0%) 0 (0%) 1,000
Retropé 0 (0%) 0 (0%) 1,0002
Transtibial 1 (16,7%) 1 (14,3%) 0,7312
Sem amputacéo 0 3 (42,8%) 0,1222
Historia Pregressa (ulceras/amputagqes) (n) 4 (66.7%) 1 (14,3%) 0,0862
Sim
Né&o 2 (33,3%) 6 (85,7%)
Diabetes (n) __ 1(16.7%) 2 (28,6%) 0,5632
Tipo 2 5 (83,3%) 5 (72,4%)
Insulino Requerente (n) _ 4 (66.7%) 7 (100%) 0,1922
Sim
N0 2 (33,3%) 0 (0%)
Ultima Glicemia (mg/dL) 126,3 (23,9) 121,1 (48,9) 0,818!
Proteina C Reativa (mg/dL) 127,9 (110,2) 138,8 (189,3) 0,0941
Hemoglobina (g/dL) 9,5(2,1) 10,5 (2,0) 0,398
Hemoglobina Glicada (%) 9,5(2,1) 10,5 (2,0) 0,387*
Comorbidades (n/ %) . 6 (100%) 7 (100%)
im 1,000!
Néo 0 (0%) 0 (0%)
Fuzzy (escore) 7,68 (1,4) 7,58 (0,8) 0,8841
Forca Isométrica Dorsiflexdo (N) 15,8 (7,8) 15,8 (6,7) 0,991
Forca Isométrica Flexao Plantar (N) 38,8 (7,5) 28,2 (8,0) 0,033
ADM Dorsiflex&o (graus) 8,5 (2,8) 7,3(,7) 0,083
ADM Flex&o Plantar (graus) 35,8 (4,8) 31,8 (7,3) 0,225
ADM Inverséo (graus) 8,4 (2,6) 12,1 (4,2) 0,827*
ADM Eversao (graus) 8,2 (2,6) 6,7 (3,2) 0,363
FHSQ-BR Dor no pé (%) 72,1 (25,4) 53,3 (31,0) 0,263
FHSQ-BR Fungao do pé (%) 40,6 (24,3) 34,8 (25,5) 0,684
FHSQ — BR Calcado (%) 54,2 (36,0) 79,8 (22,0) 0,1441
FHSQ - BR Saude dos pés (%) 39,6 (31,6) 43,6 (28,5) 0,815
FHSQ - BR Saude geral (%) 48,3 (42,6) 50,0 (32,1) 0,932
FHSQ - BR Atividade fisica (%0) 31,5 (20,4) 34,9 (26,0) 0,798
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FHSQ - BR Capacidade social (%0) 58,3 (33,2) 37,5(37,5) 0,316
FHSQ - BR Vigor (%) 63,5 (31,5) 51,8 (21,6) 0,4431
EQ-5D (escore) 0,64 (0,13) 0,47 (0,21) 0,1241
Estado de salde EAV (%0) 67,8 (16,0) 60,0 (12,9) 0,349!
Barthel (escore) 47,0 (4,3) 46,9 (3,0) 0,945!

MNSI- Brasil - Michigan Neuropathy Screening Instrument. ADM — amplitude de movimento. EAV — escala analégica
visual. FHSQ — BR - Foot Health Questionnaire teste t independente 2Teste Fisher

Apos 10 semanas, foram observadas algumas diferencas entre os grupos. A severidade
da NDP pelo Fuzzy diminuiu do Gl em comparagdo ao GC (p = 0,021) ap6s 10 semanas (tabela
2). Embora os resultados da avaliacdo da sintomatologia da NDP pelo MNSI-BR ap6s 10
semanas ndo tenham mostrado diferencas estatisticamente significativas entre os grupos (p =
0,249), sugerem uma ligeira melhora no Gl com reducgdo nos valores, enquanto o GC

demonstrou um leve aumento (Tabela 2).

A intervencdo resultou em uma melhora de forca da Flexao Plantar no GI comparado
ao GC (p=0,017) ap6s 10 semanas (p post hoc = 0,004). Além disso, no Gl, a forca muscular
da flexdo plantar no pos-intervencdo foi estatisticamente superior a baseline (p post hoc=

0,001). Na Dorsiflexdo, ndo houve mudangas significativas na forca (p = 0,433).

O programa de exercicios pelo SOPeD nédo gerou impacto nos movimentos articulares
do tornozelo no GI (p > 0,05). Contudo, possivelmente devido a algum efeito do cuidado, o GC
registrou um aumento na flexdo plantar ap6s 10 semanas (p = 0,021) e uma piora na inversao
nesse mesmo periodo (p = 0,017). Nao foram observadas diferencas estatisticas na ADM de

dorsiflexdo e eversao.

Apds 10 semanas, ndo houve um efeito significativo nos dominios "Funcdo do Pé",
"Saude dos Pés", "Saude Geral", "Capacidade Social" e "Vigor" do FHSQ-BR (p > 0,05) entre
0 Gl comparado ao GC. No entanto, observou-se uma mudanca nos dominios "Funcéo do Pé"
(p=0,002), "Calcado™ (p=0,049) e "Atividade Fisica"(p=0,048), tanto no GI quanto no GC, entre
0 baseline e ap6s 10 semanas (ver Tabela 2). Os participantes do Gl tiveram a pontuacdo do
dominio "Funcéo do Pé" apos a intervencao superior a pontuacao no baseline (p = 0,029) e no
GC, também foi registrada uma melhora na funcdo do pé entre o baseline e a reavaliacdo (p =
0,009). Quanto ao dominio “calgado”, no GC a pontuacdo apds 10 semanas piorou comparando-
se ao baseline (p = 0,024). Entretanto, no dominio "Atividade Fisica", foi observada uma
diferenca estatisticamente significativa tanto intragrupo quanto entre os grupos, indicando uma

melhora no GI no periodo apo6s 10 semanas comparado ao baseline (p = 0,001), e no GC houve
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também uma melhora significativa quando comparadas as pontuagfes pds e pré-avaliacdo (p =

0,029).

Ao considerar a funcionalidade, medida pelo indice de Barthel, ndo foram observadas

alteracdes significativas entre os grupos ao longo do estudo (p=0,956). A avaliacédo da qualidade

de vida, pelo questionario EQ-5D, também ndo revelou diferencas entre os grupos durante o

periodo de acompanhamento. J& o Estado de Saude medido pelo EAV revelou diferengas, com

0 Gl apresentando pontuac@es inferiores em relagdo ao GC ap6s 10 semanas de intervencéo

(p=0,026), conforme confirmado pelo teste post hoc. (Tabela 2)

Tabela 2 - Média, desvio padrdo e valor do p da comparacéo das variaveis de desfecho do Gl e GC no baseline e

apos 10 semanas.

Baseline 10 semanas
A Grupo -

VARIAVER Interv(gr?;gg (n=6) Con?rngjep?n:Y) Interv(é;;légg (n=6) Contrpole ('fN\éa\I/(’)A‘r'z

(n=7) fatores)
MNSI — Brasil (escore) 12,4 (2,7) 11,5 (2,4) 11,5 (1,3) 12,8 (2,1) 0,249
Fuzzy (escore) 7,7 (1,4) 7,6 (0,8) 7,1(1,1)° 8,3(0,5)2 0,021
FMI - Dorsiflexdo (N) 15,8 (7,8) 15,8 (6,7) 19,3 (10,8) 16,7 (4,3) 0,433
FMI — Flexao plantar (N) 38,8(7,5)° 28,2 (8,0) 57,8 (10,2) b 36,2 (12,6)° 0,017
ADM Dorsiflexdo (graus) 8,5 (2,8) 7,3(1,7) 9,9 (1,9) 9,2(1,7) 0,770
ADM Flexao plantar (graus) 35,8 (4,8) 31,8 (7,3)¢ 36,7 (4,0) 39,3 (2,7)¢ 0,021
ADM Inversédo (graus) 8,4 (2,5) 12,1 (4,2)® 11,1 (3,9) 6,9(3,0)¢ 0,017
ADM Everséo (graus) 8,2 (3,4) 6,7 (3,2) 7,5 (0,6) 7,1(3,5) 0,463
FHSQ — BR Dor no pé (%) 72,1 (25,4) 53,3 (31,0) 77,7 (9,3) 73,4 (34,7) 0,427
FHSQ - BR Funcao do pé (%) 40,6 (24,3)1 34,8 (25,5)™ 67,2 (31,0)¢ 70,3 (19,6)" 0,565
FHSQ - BR Calcado (%) 54,2 (36,0) 79,8 (22,0) 58,3 (23,0) 39,6 (33,1)' 0,049
FHSQ — BR Satde dos pés (%) 39,6 (31,6) 43,6 (28,5) 45,1 (23,0) 51,3 (25,6) 0,858
FHSQ - BR Satde geral (%) 48,3 (42,6) 50,0 (32,1) 52,5 (28,5) 72,5 (18,6) 0,239
FHSQ - BR Atividade fisica (%) 31,5 (20,4)1 34,9 (26,0)« 73,6 (20,0)} 54,2 (8,1)k 0,048
FHSQ — BR Capacidade social (%) 58,3 (33,2) 37,5 (37,5) 75,0 (13,7) 81,3 (15,3) 0,185
FHSQ - BR Vigor (%) 63,5 (31,5) 51,8 (21,6) 75,0 (10,5) 75,0 (17,3) 0,336
EQ-5D (escore) 0,64 (0,13) 0,47 (0,21) 0,66 (0,22) 0,55 (0,24) 0,383
Estado de Saude EAV (%) 67,8 (16,0) 60,0 (12,9) 67,5 (9,7)! 87,0 (10,2)! 0,018
Barthel (escore) 47,0 (4,3) 46,9 (3,0) 485 (1,8) 483 (1,2) 0,956

MNSI- Brasil - Michigan Neuropathy Screening Instrument. FMI — forca muscular isométrica. ADM — amplitude de
movimento. EAV - escala analdgica visual. FHSQ — BR - Foot Health Questionnaire.

apost hoc intergrupos p = 0,048; ® post hoc intergrupos p = 0,004; € post hoc intragrupo intervengdo p < 0,001; ¢ post hoc

intragrupo controle p = 0,006; ¢ post hoc intragrupo controle p= 0,033; fefeito de avaliagio p = 0,002; 9 post hoc intragrupo
intervencdo p = 0,029; "post hoc intragrupo controle p = 0,009; i post hoc intragrupo controle p= 0,024; i post hoc intragrupo
intervencdo p = 0,001; X post hoc intragrupo controle p = 0,029; ! post hoc intergrupo p = 0,026



36

5. DISCUSSAO

O estudo foi realizado com o objetivo fundamental de investigar a viabilidade e os
efeitos preliminares dos exercicios especificos do SOPeD para tornozelo e pé, adaptados para
os individuos com NDP moderada a grave e Ulceras ativas em no maximo um dos pés,
comparado aos cuidados habituais fornecidos pela equipe de saude no Hospital Risoleta
Tolentino Neves (BH, MG).

O inicio do processo de recrutamento envolveu a avaliagdo de individuos atendidos pelo
Servico de Cirurgia Vascular do HRTN para verificar sua elegibilidade com base em critérios
especificos, tais como a presenca de PD, WIFi ndo isquémico e idade. Obtivemos uma taxa de
elegibilidade de 49%, considerada moderada, devido a quase metade dos pacientes nao
apresentarem o diagndstico de PD, e um sucesso de elegibilidade de 46% considerado
moderado, resultando em uma participagdo bastante restrita da populacdo atendida no Hospital
Risoleta. J& a taxa de recrutamento foi de aproximadamente um paciente por semana (1,25), o
gue acabou sendo abaixo da capacidade total do laboratério (4). Apesar disso, o recrutamento
de 13 pacientes foi considerado razoavel para o inicio do ensaio clinico, resultando em um
sucesso de recrutamento de 65%. Os desafios do recrutamento estiveram associados aos
rigorosos critérios de inclusdo, incluindo requisitos relacionados as condi¢des de salde graves.
Ja ataxa de abandono, devido a ébitos, reinternacdes e perda na reavaliacao, foi de 38%. Quanto
a adesdo, 33% dos participantes do Gl frequentaram mais de 70% das sessGes e a média geral
de adesdo as sessOes foi de 54,3%. Se ndo considerarmos 0s 6bitos em Gl, tem-se uma adesao
de 66%. Para qualificar o estudo como vidvel, a taxa de recrutamento deveria ser igual ou
superior a capacidade do laboratdrio para avaliacdes (quatro participantes/semana), a taxa de
abandono deveria ser inferior a 30% e a adesdo ao programa de exercicios deveria ser superior
a 70%. Assim, podemos inferir que, dado o cenario e populagdo atendida no Hospital Risoleta,

0 complexo status de saude dos participantes, a intervencdo nao se mostrou viavel.

Apesar da baixa taxa de adesao, ela esta alinhada com a faixa de ades&o usual de 50% a
70% em intervencdes domiciliares e remotas, como a que usamos no presente estudo (Argent
et al., 2018). O estudo de viabilidade de Cruvinel-Junior et al. (2021) também ndo conseguiu
obter 70% de adesdo, mas 66,5%, 0 que esta bem préximo ao que obtivemos com uma amostra
bem mais complexa em termos de condi¢cdes de salde. Essas consideracOes sugerem gue,

embora a adesao seja uma preocupacao valida, a taxa observada neste estudo estd em linha com



37

experiéncias anteriores e, portanto, pode ser considerada dentro de um padréo aceitavel para

intervengdes semelhantes.

A intervencdo implementada proporcionou uma melhora na forca muscular da flexao
plantar no Gl em comparagdo com o GC. Essa mudanga positiva pode ser atribuida a eficécia
dos exercicios especificos, representando uma contribuicéo significativa para a funcionalidade
dos participantes. A importancia dessa melhora na forca muscular reside ndo apenas na
capacidade fisica, mas também nos potenciais beneficios para a satde global dos individuos,
destacando o impacto positivo dessa intervencdo. Uma musculatura mais forte nessa regiéo
pode oferecer maior estabilidade durante a marcha, reduzindo o risco de quedas e lesdes,
especialmente em pacientes com neuropatia diabética, que geralmente enfrentam desafios de
equilibrio e coordenacdo. Além disso, pode diminuir a pressdo sobre outras areas dos pés,
ajudando a prevenir Ulceras e lesbes cutaneas, que sdo complicagdes comuns nessa populacéo.
No contexto da NDP, essa melhora pode ter implicacOes substanciais para 0s pacientes,
promovendo uma maior independéncia funcional e possivelmente reduzindo o risco de
complicacdes, como ulceras nos pés. Como demonstrado no estudo realizado por Suryani et al.
(2021), essas mudangas na forca do pé e tornozelo podem diminuir a incidéncia recorrente de
ulcera no PD, além de promover melhorias na NDP e na velocidade de marcha (Suryani et al.,
2021). Assim, podemos inferir que nossos resultados poderiam, se confirmados em amostra
maior e com seguimento mais longo, resultar em uma reducdo de recorréncia de Ulceras na

populagéo estudada.

Além da melhoria da forca, vale ressaltar que houve uma reducéo na severidade da NDP
apos 10 semanas de intervencdo no GI. Esses resultados coincidem com a revisdo sistematica
com meta-analise conduzida por Hernando-Garijo et al. (2023), a qual revelou diferencas
significativas em favor da terapia por exercicio. Seis ensaios clinicos envolvendo 231
participantes indicaram melhorias notaveis nos sintomas da NDP. No ambito dos sinais
neuropaticos, analises de cinco ensaios com 154 participantes revelaram beneficios a curto
prazo da terapia com exercicios. Essas analises enfatizaram a potencial eficacia do exercicio
como abordagem terapéutica para melhorar sintomas e sinais da NDP e funcdo fisica em

pacientes com NDP. (Hernando-Garijo et al., 2023)

E crucial destacar que a populagio envolvida no presente estudo apresentava condigdes
mais severas. Este grupo especifico compreendia individuos hospitalizados com ulceras e ou
amputacdes. A gravidade dessas condigdes pode ter influenciado nas diferencas observadas

entre 0s nossos resultados e os resultados de estudos prévios (Van Netten et al, 2023), uma vez
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que um quadro clinico mais severa demanda abordagens terapéuticas mais complexas e
abrangentes. Essa distingdo na severidade da NDP em comparagdo com os estudos anteriores
pode ser um fator contribuinte para a ndo observacdo de melhorias tdo expressivas em
determinadas variaveis, reforcando a necessidade de estratégias e estudos mais abrangentes para
atender as particularidades dessa populagdo mais complexa. A influéncia positiva de fatores
como intervenc@es cirdrgicas e o cuidado continuo da equipe de saude no GC destaca essa
complexidade. A comparacdo com o estudo realizado pelo Monteiro et al. (2023), evidencia
que, mesmo em intervengdes focadas, certos parametros podem néo ser sensiveis as mudangas,
indicando a necessidade de uma abordagem mais abrangente (Monteiro et al., 2023). Isso
ressalta a importancia de considerar ndo apenas 0s aspectos clinicos, mas também os fatores
psicossociais e comportamentais na elaboracdo de estratégias terapéuticas eficazes para essa

populacéo.

Ao realizar um estudo com uma populacéo pouco estudada dada a sua condicéo e satde
mais complexa, caracterizada por uma maior severidade e maior risco de amputacdes e
ulceracdes nos pés, utilizando uma ferramenta de saude digital como o SOPeD, é pertinente
observar que, embora ndo hajam estudos semelhantes, existem estudos que exploraram o uso
de eHealth em populacbes semelhantes, como individuos com diabetes, adultos e idosos. A
revisao sistematica com meta-analise conduzida por Bassi et al. (2021) ressalta a necessidade
de futuras investigacdes no desenvolvimento de intervencgdes de eHealth em diversos niveis de
salde. Essas intervencGes abrangentes devem considerar uma variedade de fatores
psicossociais, com o0 objetivo de enfrentar de maneira abrangente as barreiras que contribuem
para a falta de adesdo e, simultaneamente, promover o bem-estar psicofisico dos participantes.
A complexidade desses elementos enfatiza a importancia de abordagens multifatoriais na

implementacdo de préaticas de eHealth eficazes (Bassi et al., 2021).

Este estudo enfrentou algumas limitacBes notaveis que merecem consideracao.
Primeiramente, a inclusdo de individuos com NDP moderada a grave e pds-cirdrgicos pode ter
influenciado a capacidade de alguns participantes em realizar os exercicios propostos, dada a
natureza especifica de suas condi¢des de saude. Além disso, a dependéncia de acesso a internet
e/ou celular para participagdo no programa SOPeD pode ter sido uma barreira para alguns
participantes, especialmente aqueles com dificuldades de conectividade ou acesso limitado a
dispositivos eletrénicos. A necessidade de assisténcia de um cuidador ou pessoa proxima para
auxiliar os participantes também foi identificada como uma limitacdo, uma vez que alguns

individuos podem enfrentar desafios adicionais para realizar as atividades propostas de forma
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autdbnoma. Este estudo também foi impactado por trés Obitos durante o periodo de
acompanhamento. Além disso, um participante precisou ser reinternado devido a complicacdes
relacionadas a NDP. Esses eventos adversos, juntamente com as limitacdes previamente
mencionadas, contribuem para a compreensdo abrangente das dificuldades enfrentadas por
individuos com NDP moderada a grave ao participar de intervencfes baseadas em eHealth. A
dificuldade em identificar individuos elegiveis para participar, evidenciada pela baixa taxa de
elegibilidade e sucesso, também foi outra limitagdo encontrada no Servico onde foi feito o
recrutamento, considerada como barreira para compor nossa amostra. Diante dessa dificuldade
de recrutamento, é crucial reconhecer a necessidade de estratégias aprimoradas para identificar
e engajar participantes, garantindo que estudos subsequentes possam superar essas limitaces
e fornecer contribuicdes mais robustas para compreender se esta abordagem terapéutica pode

ser eficaz para essa populacdo mais severa.
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6. CONCLUSAO

Quanto a viabilidade dessa intervencdo em uma populacdo com NDP moderada a grave,
com alto risco de ulceragdo nos pes e amputacdes, podemos concluir que o programa de
exercicios para os pés e tornozelos baseados no web-software SOPeD ndo se mostrou viavel.
Isso se deveu principalmente a baixa taxa de recrutamento, devido a dificuldade de se atingir
os critérios rigorosos de elegibilidade; a alta taxa de abandono, devido aos oObitos e
reinternagdes dos participantes; e a moderada adesdo ao tratamento. A taxa de adesao sinalizou
uma boa aceitacdo da intervengdo, contudo, a ocorréncia de dois 6bitos no Gl demonstra a
seriedade desses casos clinicos. Apesar da relativa inviabilidade, o programa de exercicios foi
efetivo para reduzir a severidade da NDP e melhorar a for¢a da musculatura do tornozelo que
realiza a flexdo plantar em pessoas com NDP moderada a grave. Entretanto, diante de resultados
inconclusivos em outros desfechos clinicos, decorrentes do elevado numero de perdas ao longo
do estudo, da complexidade do quadro de satde e da restricdo do tamanho da amostra, ressalta-
se a necessidade de investigacGes futuras com amostras mais robustas e estratégias de
recrutamento mais amplas. Esses esforcos serdo cruciais para avangarmos no aprimoramento
das abordagens terapéuticas de eHealth destinadas a individuos com NDP moderada a grave e

alto risco de ulceracdo dos pés.
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APENDICES

Apéndice |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
O(a) senhor(a) esta sendo convidado(a) para participar, como VOLUNTARIO(A), da

pesquisa “Avaliacdo dos efeitos e da experiéncia subjetiva do uso de um software de
exercicios para pés e tornozelos por individuos com pé diabético: um ensaio clinico
randomizado”. Trata-se de um estudo desenvolvido por Juliana Viana de Morais e Valeska
Martins Amaral Melo, alunas do Curso de Pds-Graduacdo - Mestrado em Estudos da Ocupacéo
da Universidade Federal de Minas Gerais (UFMG), sob a orientacdo da Professora Ligia de
Loiola Cisneros. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade
Federal de Minas Gerais (COEP/UFMG - (CAAE: 63865022.7.0000.5149/ Nimero da Parecer:
5.895.776).

OBJETIVOS

Este estudo teve como objetivo avaliar os efeitos de um programa de exercicios
especificos para pés e tornozelos estruturado sob a forma de um web-software (SOPeD) nos
sintomas da NDP, forca muscular do pé, amplitude de movimento do tornozelo e
funcionalidade, além da adesdo, satisfacdo e seguranca em pessoas com NDP moderada e/ou
severa com risco alto de ulceracéo, comparativamente a cuidados habituais recomendados por
equipe multiprofissional de satde do Hospital Risoleta Tolentino Neves (BH, MG).

Caso o(a) senhor(a) seja sorteado(a) para o grupo intervencdo, seguira um programa de
exercicios para tornozelo e pé baseado no software SOPeD. Caso o(a) senhor(a) seja sorteado(a)
para o grupo controle, receberd uma cartilha educativa com a temética de prevencao de agravos
relacionados ao pé diabético, além de contribuir para o entendimento da importancia dos

cuidados com os pés.

Rubrica Participante: Rubrica Pesquisador:
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DESCRICAO DOS PROCEDIMENTOS A SEREM REALIZADOS

e FEtapal:

Esta etapa ocorrera no Laboratorio de Anélise do Movimento (LAM), localizado na
Escola de Educacdo Fisica, Fisioterapia e Terapia Ocupacional da Universidade Federal de
Minas Gerais (EEFFTO-UFMG). Sera realizada avaliacdo dos seus pés, incluindo: sinais e
sintomas da NDP utilizando o Michigan Neuropathy Screening Instrument (MNSI-Brasil);
amplitude de movimento do tornozelo por meio da goniometria, identificando medidas passivas
e ativas da dorsiflexdo, flexdo plantar, inverséo e eversao do pé; forca muscular isométrica do
pé por meio do e-lastic; satde dos pés por meio do Foot Health Status Questionnaire (FHSQ-

BR); funcionalidade utilizando o indice de Barthel modificado.

Ainda nesta etapa, Ihe informaremos se o(a) senhor(a) fara parte do grupo intervencéo

ou do grupo controle.

e FEtapa?2:

O tratamento tera duracdo de 10 semanas, utilizando o software SOPeD 3 vezes por
semana (no caso do grupo intervencdo) e seguindo as orientagdes para prevencao de agravos

relacionados ao pé diabético (grupo controle).

A primeira sessdo serd supervisionada, de forma que os participantes do grupo
intervengdo serdo instruidos sobre o software SOPeD — como acessar o site ¢/ou fazer o
download da versdo para aplicativos moveis, fazer o cadastro, acessar o programa de exercicios
e demais tdpicos, realizar os exercicios propostos. Ademais, serd entregue para cada
participante um kit contendo materiais necessarios para a execu¢do dos exercicios: algodao,
toalha, lapis, mini elasticos, balbes, elasticos de resisténcia leve e moderada, bola de massagem

e separadores de dedos.

Rubrica Participante: Rubrica Pesquisador:
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Seré feito monitoramento remoto por meio do préprio software e de ligagdes telefénicas,
para acompanhar o uso do SOPeD e o seguimento das orientacGes sobre prevencao de agravos

do pé diabético.

e FEtapa 3:

Nesta etapa, o(a) senhor(a) devera retornar ao laboratdrio do LAM ap6s 10 semanas da
data de inicio do estudo, para realizacdo da reavaliacédo final dos sinais e sintomas da NDP, a
forca muscular isométrica do pé, amplitude de movimento do tornozelo e funcionalidade, com

aplicagdo dos mesmos instrumentos da primeira etapa (avaliagéo inicial).

Ademais, o(a) senhor(a) sera direcionado(a) a uma outra sala da EEFFTO-UFMG. Caso
o(a) senhor(a) faca parte do grupo intervencéo, respondera a dois questionarios com perguntas
estruturadas sobre a satisfacdo e a seguranca em relacdo ao uso do SOPeD e sera entrevistado
individualmente quanto a esses aspectos e também quanto a adesdo ao recurso. Caso pertenca
ao grupo controle, sera ouvido quanto ao interesse de receber a intervengdo futuramente, se

forem evidenciados efeitos benéficos do uso do software ao final do estudo.

SIGILO

Asseguramos rigoroso sigilo, prezando pela privacidade quanto aos dados confidenciais
envolvidos. Para garantir seu anonimato e preservar sua identidade, serdo utilizadas senhas
numeéricas. Assim, seu nome, endereco e telefone ndo serdo registrados nos questionarios

aplicados ou divulgados.

RISCOS

Caso 0 uso do software SOPeD Ihe traga incobmodos, fisicos ou mentais, vocé podera

interromper o uso, bastando comunicar sua decisdo a equipe de pesquisadores.

Rubrica Participante: Rubrica Pesquisador:
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Se for identificado algum dano aos seus peés, decorrente da participacdo neste estudo,
voce tera assisténcia imediata, integral e gratuita, pelo tempo que for necessario, garantida pelos

pesquisadores da equipe.

BENEFICIOS

N&o existem beneficios diretos por sua participacdo pois ainda estamos avaliando 0s
efeitos do software que estamos testando. Caso o(a) senhor(a) participe do grupo controle e, ao
final do estudo, seja comprovado que os efeitos do programa de exercicios propostos pelo
SOPeD séo benéficos na populacdo com NDP moderada e/ou severa em risco alto de ulceracao,
o(a) senhor(a) poderéa utilizar o software da mesma forma que aqueles participantes incluidos
no grupo intervencdo. A sua participacdo ira contribuir para o aprimoramento da ciéncia,
sobretudo para o desenvolvimento de uma solucdo tecnoldgica que permitira que pessoas com
Diabetes Mellitus em risco de lesdo nos pés possam realizar exercicios para 0s pés e tornozelos

com segurancga sem uma supervisdo direta de um profissional.

USO DOS RESULTADOS DA PESQUISA

Os dados obtidos no estudo serdo para fins de pesquisa, podendo ser apresentados em
congressos e seminarios e publicados em artigos cientificos, porém sua identidade serd mantida
em absoluto sigilo. Vocé recebera uma devolutiva das suas respostas e tera acesso aos
resultados da pesquisa.

GASTOS FINANCEIROS

A participacdo no estudo ndo acarretard custos para vocé, assim como ndo havera

nenhuma compensacao financeira adicional.

Rubrica Participante: Rubrica Pesquisador:
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NATUREZA VOLUNTARIA DO ESTUDO / LIBERDADE PARA SE RETIRAR

Esclarecemos que sera garantida aos participantes a liberdade de se recusar a participar

ou retirar seu consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo ou prejuizo.

Para maiores esclarecimentos, em caso de duvidas éticas, vocé podera entrar em contato
com o Comité de Etica em pesquisa (COEP) da UFMG:

Av. Presidente Antbnio Carlos, 6627 - Unidade Administrativa Il - 2° andar - sala 2005. CEP:
31270 -901 - BH - MG. Telefax: (31) 3409-4592. coep@prpg.ufmg.br.

Por fim, ressaltamos que os pesquisadores estardo a disposicdo para o esclarecimento

de quaisquer duvidas referentes a pesquisa, por meio dos contatos listados abaixo:

Juliana Viana de Morais — (31) 99719-9916 — julianavmorais@gmail.com
Valeska Martins Amaral Melo — (31) 99995-1825 — vmamelo@gmail.com
Ligia de Loiola Cisneros — (31) 3409-4783 — ligialoiola@ufmg.br

Caso o(a) senhor(a) concorde com todas as informacgdes acima descritas e aceite

participar da presente pesquisa, por gentileza assine abaixo.

Consentimento

Eu, )
portador do RG , fui devidamente esclarecido em relacéo ao

projeto de pesquisa “Avaliacdo dos efeitos e da experiéncia subjetiva do uso de um software
de exercicios para pés e tornozelos por individuos com pé diabético: um ensaio clinico
randomizado” e autorizo a minha participagdo. Estou ciente que a participacdo na pesquisa €
voluntéaria, ndo havendo 6nus e/ou remuneracao por essa, podendo me retirar do estudo quando

desejar, ndo havendo 6nus ou represalia.

Rubrica Participante: Rubrica Pesquisador:
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Agradecemos a sua colaboracéo.

Atenciosamente,

Belo Horizonte, de de 20 :
Assinatura do paciente/representante legal Data [
Assinatura da testemunha Data [

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste

paciente ou representante legal para a participacdo neste estudo.
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Apéndice Il

FICHA DE AVALIACAO N°
ANAMNESE: Data: / /

Recrutamento: (1) Juliana (2) Valeska

Participante:

Data de nascimento: / / Idade:

Sexo: (1) Masculino  (2) Feminino
Estado civil: (1) Solteiro  (2) Casado (3) Unido Estavel (4) Viavo (5) Divorciado

Telefone fixo: Telefone celular:

Familiar de referéncia nos cuidados/principal cuidador:

Telefone de um familiar ou responséavel:

Endereco:

Com quem reside? (1) Sozinho (2) Cénjuge (3) Cbnjuge e filhos (4) Filhos (5)
Parentes (6) Cuidador  (7) Outros

Profissao:

Exerce atividade profissional atualmente? (1) Sim  (2) Néo

Escolaridade: (1) Néo alfabetizado ou sabe escrever o nome (0 ano) (2) 1a 4 anos (3)5a8
anos (4) 9 a1l anos (5) >11 anos

Diagnéstico Médico: (1) Pé diabético neuropatico (2) Pé diabético infeccioso  (3) Pé diabético
misto

WIFi de admissao: WIFi de alta:

Ferida: (0) (1) (2 (3) Ferida:(0) (1) (2 (3
Isquemia: (0) (1) (2 () Isquemia: (0) (1) (2) (3)
Infeccdo: (0) (1) (2) (3) Infeccdo: (0) (1) (2 (3)

Estagio de risco de amputacdo: (1) Muito baixo (2) Baixo (3) Moderado (4) Alto
Membro acometido: (1) Direito  (2) Esquerdo
Nivel de amputacao: (1) Antepé (2) Mediopé (3) Retropé  (4) Transtibial  (5) N&o se aplica

Local da leséo:

Esta fazendo uso de curativo? (1) Sim  (2) Néao
Historia Pregressa (Ulceras/amputacdes): (1) Sim  (2) Néao

Tipo de diabetes mellitus: (1) Tipo1l (2) Tipo 2 Insulino requerente: (1)
Sim  (2) Néo
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Tempo de diabetes mellitus:

Comorbidades: ( ) HAS ( ) Tabagista/ex-tabagista ( ) Etilista/ex-etilista ()
Dislipidemia ( YAVCprévio ( )IAMprévio ( )Outros ( ) Nenhuma

Risco Nutricional: (1) Desnutricdo leve (2) Desnutricdo moderada (3) Desnutricdo grave  (4)
Eutréfico  (5) Sobrepeso  (6) Obesidade grau 1 (7) Obesidade grau 2 (8) Obesidade grau 3

Faz uso de ortese para funcéo ocular? (1) Sim — Qual?

(2) Nao
Faz uso de dispositivo de auxilio a mobilidade funcional? (1) Sim — Qual?
(2) Nao
Classificagéo do estado funcional:
Grau Nivel funcional de linha de base
0 Capaz de deambular fora de casa com ou sem um dispositivo de auxilio
1 Deambula apenas dentro de casa com ou sem dispositivo de auxilio
2 Membro é usado apenas para transferéncias
3 Acamado

KHAN, T. et al., 2020

Queixa principal:

Historia da Moléstia Atual:

LimitacGes Funcionais:

Exames de sangue:

Hemoglobina: (1) Normal (1) (anemia leve) (2) 10 a 12 g/dL se mulher ou 10 a 13 g/dL se homem
(anemia moderada) (3) <10 g/dL (anemia grave)  Menor valor na internacao:

Hemoglobina Glicada (Alc): (1) <5,7% (normal) (2) 5,7 a 6,4% (pré-diabetes) (3) >6,4%
(diabetes) Maior valor na internacao:

PCR: (1) Normal  (2) Alterado Maior valor na internagéo:

Creatinina:

Se homem: (1) <0,7 mg/dL  (2) 0,7 a 1,2 mg/dL (normal) (3) >1,2 mg/dL
Se mulher: (1) <0,4 mg/dL  (2) 0,4a 1,1 mg/dL (normal) (3) >1,1 mg/dL
Maior valor na internacéo:

Ultima Glicemia:

Altura: Peso:




Apéndice Il
EXAME FISICO:
1. Michigan  Neuropathy  Screening
Instrument (MNSI-Brasil)
Historia: Total:
Exame Fisico: Total: /10 pontos

Total:

4. Forga muscular isométrica:
Membro Inferior Direito:
Dorsiflexéo:

Flexdo plantar:

5. Goniometria — ADM do tornozelo
Membro Inferior Direito:
Dorsiflexao:

Flex&o plantar:

Inverséo:

Eversao:

6. Foot Health Status Questionnaire (FHSQ-
BR) — Salde dos Pés

Total: /100 pontos

7. Indice de Barthel Modificado -
Funcionalidade

Total: /50 pontos

8. EQ-5D — Qualidade de vida

Mobilidade:

Cuidados pessoais:

56

NO

2. Classificacao da gravidade da NDP - Fuzzy
Total: /10 pontos

3. Mini-Exame do Estado Mental (MEEM)
Total: /30 ponto
Membro Inferior Esquerdo:

Dorsiflexao:

Flexdo plantar:

Membro Inferior Esquerdo:
Dorsiflexao:

Flex&o plantar:

Inversdo:

Eversdo:

Atividades habituais:

Dor/mal estar:

Ansiedade/depresséo:

EVA:
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Carta do fmsdnola Setarial

Declars sanhacer o projete de pesquisa iniulade “Avaliaclo dos efeilos & da
exparincs do weo de um soffwans de exsrcicios para fornozelos &
pés par individucs com pé disbeticn: um ensaio clinica randamizado”, eob
responsabiidace das peequisaderas Jullana Viana de Morais e Valeska Marding
Amaral Melo, coordenado pala Profa. Dra. Ligia de Loicla Cieneroe, & ser
sxmculado no Hospital Risslets Tolenting Meves.

Esiou de acordo com a sua axecugdo, desde que o projedo seja aprovado palo
WEPE [Mucheo de Enging, Pesquisa & Extensio)
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Anexo B
29)
= UFMG ey
EERCOus OF ERUCAONDS —

CARTA DE ANUENCIA

Daclaro para oz devidos fins que eu, como coordenador do Laboratdrio de
Andlize do Movimento (LAM), da Escola de Educacio Fisica, Fisioterapia e
Terapia Ocupacional (EEFFTO) da UFMG, estou clante & concorda com a coleta
de dados a ser realizada no LAM, do projeto de mestrado * AVALIAGAD DOS
EFEITOS E DA EXPERIENCIA SUBJETIVA DO USO DE UM SOFTWARE DE
EXERCICIOS PARA TORMOZELOS E PES POR INDIMIDUOS COM PE
DIABETICO: UM ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO", de Jullana Viana de
Morais & Valeska Marting Armaral Malo, coordenado pela Profa. Dra. Ligia da
Lolola Clznaros | do Departamento de Estudos da Ocupacio (EEFFTO). Declaro
conhecer & cumprr as Resolugies Eticas Brasileiras, em especial a Resolugiio
CHNS 466/12.

Coloco-me & disposicio para demais esclarecimenios.

Belo Horizonte, 17 de junho de 2022,

.-}I 3 ~
ﬂ-’fﬂ'*f{"""""“ﬁﬁ: -"'I

Thales Rezende de Souza
Prof. Associado do Departamento de Fisioterapia
Coordenador do Laboratdrio da Andllse do Movimanto
Universidade Federal de Minas Gerals
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Anexo C

INSTRUMENTO DE CLASSIFICAGAD DE NEUROPATIA DE MICHIGAN (MNSI-BRASIL)

A, Histbria (a ser completado pela pessoa com diabates)
Paor favaor, tre alguns minutos para responder as seguintes perguntas sobre a sensibilidade de suas permas e pés. Mangue sim
ou o baseado em como vocd usualmente se sente. Obrigado.

L Viocé sente que suas pernas e/ on pés estio dormentes? Osim Onae
2. Vioed j4 sentin algumadnr e quelmaio em suas pernas e/ou pés? Osim ONao
3. Os seus pés estio muito sensiveis ao toque? Osim ONao
4. Vooi tem climbras nos milsculos de suas pernas e/ou pés? Osim Oxae
5. Voc# j4 teve sensagiies de formigamento em suas pernas efon pés? Osim Onae
6. Suas pemnas e/ou pés dosm quands o cobertor toca sua pele? Osim Onac

7. Quando vocs entra na banheira ou no chuveiro, voct é capaz de dizer se a dgua estd quente ou fria? O Sim O Nao

. Vocé ji teve uma ferida aberta em seu pé? Osim Oxao
9. Sen médico ji te disse que vocé tem neuropatia diabética? Osim Omae
10 Vet se sente fraco a maior parte do tempa? Osim Onae
11. Seus sintomas pioram durante a noite? Osim ONao
12 Spas pernas doem quando vocé caminha? Osim Onac
13 Voek & capaz de santir seus pés enguanto caminha? Osim Onae
14. A pele de sen pé fica seca que chega a rachar-se? Osim ONac
15 Vot j fez uma amputagio? Osim OHao



B. Avaliacha fisica (preenchida pele profissional da sadde)

1. Apardacia dos pls
Dhiraito
. Wommsal

b, Se nhin, assinale todas que se aplicam:

Deformidades
Pele seca, calosidades

Infereda
Fissuras

Outras
Esperifique;
Direito

2 Uleeragio

3 Eeflexns do tominzels

4. Percepgio de vibragho mo hilux

5 Monofilamentos
Aszzinatara:

Esguerdo
. Miormsal
b Se nio, assnale todas que se aplicam:
Deformidades
Pele seca, calosidades

Infereda
Fissuras

Outras
Esperifique;
Direito

2 Uleeragio

4 Beflexos do tomineeln

4. Percepgio de vibragho na hilas

5 Monofilamentos
Pomtuagio Total

41 8im

O

Oa

Oa

O 0 Sim

O

O

Oa

10 Pantos

Cirvamra FB ot 5l Croxs --ul urel scapbation WS- Bl
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Anexo D
MINI-EXAME DO ESTADO MENTAL
(Folstein, Folstein & McHugh, 1.975)

Paciente:

Data da Avaliacgo: / / Avaliador:

ORIENTACAO

* Dicicla SO CT ONIEY 1.0 oo nath s i s m s £ O 8 19 76.9.5 a6 S eoe-ess WL Wp e 68 € )
© DICHEIO TTV0R G IOMMNO) | aveu iomusiinsinzasncais, o nrm o m g mimsin; piae: oo mA LSRN L8 S S0 A i « )
o MBS Tl DONHDY .« srscnsisissors e oaara @ R s B SR E A B CE B A SR CE N ¥ ¢ 3
& ARG (1 POVRIBY i i liaies Siaiaio araia simsitoie s1aleve miaaTs er s o e aNwmea s alie i atsars s TaseT « )
. Hora aprosinesda {1 PONTO) i aas <o e ileinieiaiesia 8 dran ea v v ne e e ey divaiaiy « )
» Local especifico (aposentoouseto) (1 pontd) ........cviiviiiiinvnnns « )
* Instituicdo (residéncia, hospital, clinica) (1 ponto) ..........civiviiennnn, ( )
o Bolmo o TU DIATI () PONTO): w5300 snmtassmmeoma s vksenmsseviem 5 s 5y t )
& CIICRE L1 LIV a5 wintioraia ohiayasacraiiond 1Al ioros o woiy atis et sV 3o REaS N R A S a5 o R S « )
o EEIAC Cl:PODEOY iiviiis i suidn Cidavai s e s T e AR e R e A " |
MEMORIA IMEDIATA

* Fale 3 palavras nGo relacionadas. Posteriormente
pergunte ao paciente pelas 3 palavras. Dé 1 ponto
P O TESPOSI COMBI ;o svsuiaavni deeissee s wieiaie: edeleiq sissas: e onsisker alsie @e « )
Depois repita as palavras e certifique-se de que o paciente as aprendeu, pois mais
adiante vocé irG pergunta-las novamente.

ATENCAO E CALCULO
* (100 - 7) sucessivos, 5 vezes sucessivamente
(1 ponto para cada CAlCUlO COMEI0) .. vvvvvvininiiinnranenineerenenenn « )
(alternativamente, soletrar MUNDO de tras para frente)
EVOCACAO
* Pergunte pelas 3 palavras ditas anteriormente
(1 DOIO DY DOROIT)Y oo maininmraraie os pmsis w55 000 500w ¥ 876 8.0 810 60 40K S €08 05000 ( )
LINGUAGEM
* Nomear um relégioeumacaneta (2pontos) .......ceevviiineneirannnas € 3
* Repetir "nem aqui,nemali,nemI@) (1 ponto) .......ccciiiiiiinnnnnaay (.
* Comando: "pegue este papel com a mao direita
dobreaomeioe coloqueNno ChGO (3 PIOS) ... vviiiiiiirinrenrnnnenrnns ¢ )
* Ler e obedecer: "feche osolhos" (1 pont0) ......cvviiiiiniiiinrirennnans £ )
o Escranvar UM TTOB0: U1 PORIEOY va.orie s iim 0o 380/8 0 aee s @004 N BI678 S 608108, 3w w100 4700 8 « )
o Coplarum desenhio (1 PONIO) . vcv i niieseeesesaosainssansssiionsssssnsins « )
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Anexo E

FOOT HEALTH STATUS QUESTIONNAIRE

FHSQ-Br

Instrucées
» Este questionario pergunta suas opinides sobre a saude dos seus pés.

e Tudo o que vocé precisa fazer € circular sua resposta para cada pergunta.

e Se nao tiver certeza sobre como responder uma pergunta, por favor, dé a
melhor resposta que puder.

As perguntas a seguir séo sobre a dor nos pés que vocé sentiu durante a semana
passada.

1. Qual o nivel de dor nos pés que vocé sentiu durante a semana passada?

Nenhuma: .oy 1
MUtGEVE! .ooonvninonsnuan 2
Leve s 3
Moderada .ccnsisesimene 4
FOME: . ocmsmsmsmemmesos 5

Com uma Com

DURANTE A De vez em

e =T Nunca certa bastante | Sempre
ULTIMA SEMANA ... quando frequéncia | frequéncia

2. Com que frequéncia

vocé sentiu dores nos 1 2 3 4 5
pés?

3. Com que frequéncia

vocé sentiu seus pés 1 2 3 4 5

doloridos?

4. Com que frequéncia
voceé sentiu dores em 1 2 3 4 5
pontadas nos pés?




Estas perguntas sé@o sobre quanto seus pés interferem nas atividades que vocé

faria durante um dia normal.

DURANTE A ULTIMA
SEMANA

Nem
um
pouco

Um
pouco

Moderada-
mente

Bastante

Extrema-
mente

5. Seus pés lhe causaram
dificuldades em seu trabalho
ou em suas atividades?

6. Vocé foi limitado em algum
tipo de trabalho que vocé
poderia fazer por causa de
seus pés?

7. Quanto a saude dos seus
pés limita vocé a andar?

8. Quanto a saude dos seus
pés limita vocé a subir
escadas?

9. Como vocé classificaria a saude geral dos seus pés?

Excelente

Muito boa

Boa

Razoavel

Ruim
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As perguntas a seguir séo sobre os calcados que vocé usa. Por favor, circule a
resposta que melhor descreve a sua situacéo.

Nao
Concordo concordo . Discordo
totalmente Concordo nem Discordo totalmente
discordo
10. E dificil encontrar
calcados que n&o 1 2 3 4 5
machuquem meus
pés.
11. Tenho
dificuldades em
encontrar calcados 1 2 3 4 9
que sirvam em meus
pés.
12. N&o posso usar
muitos tipos de 1 2 3 4 5

calcados.

13. Em geral, vocé diria que seus pés estdo em que condi¢cdes?

EXCRIEHIE .....nnvnnnn

Muito boa

Boa
Razoavel

Ruim

Por favor, escreva alguns comentarios sobre o estado atual de seus pés:
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14. Em geral, como vocé classificaria sua saude?

MURG:DOE ~umnepnomerne

Razoavel ...................

Ruim

15. As perguntas a seguir sé@o sobre as atividades que vocé poderia fazer em um
dia normal. Sua saude atual limita vocé nestas atividades? Se limita, quanto?

Sim, o, st o N&o, néo
ATIVIDADES iimita | M 12 | iitg em

muito P nada

a. Atividades pesadas, como correr, levantar

objetos pesados ou, se vocé quisesse, participar 1 2 3

de esportes desgastantes

b. Atividades moderadas, como limpar a casa, 1 2 3

levantar uma cadeira ou nadar

c. Levantar ou carregar sacolas de compras 1 2 3

d. Subir uma ladeira 1 2 3

e. Subir um lance de escadas 1 2 3

f. Levantar-se da posi¢céo sentado 1 2 3

g. Caminhar mais do que um quilémetro 1 2 3

h. Caminhar cem metros 1 2 3

i. Tomar banho ou se vestir 1 2 3

16. Quanto sua saude fisica ou seus problemas emocionais interferiram em suas
atividades sociais (com familia, amigos, vizinhos ou grupos sociais)?

De modo algum ...............
Um pouco: ..o
Moderadamente ...............
Bastante ...

Extremamente ...




17. Estas perguntas s&o sobre como vocé “se sente” e como vocé passou o ultimo
més. Para cada pergunta, por favor, dé a resposta que mais se aproxime de como
voce “tem se sentido”. Quanto tempo durante as ultimas 4 semanas:

O tempo Admior Algum Pouco Em nenhum

todo pte;rrt:p(éo tempo tempo momento
e | 4 | & |8 | e ®
com il seeighe | 1 2 3] 4 5
ez | @ | &2 | m | a2 | =
e o] & [s |2 ]| s

18. Durante as ultimas 4 semanas, em que parte do tempo os seus problemas
emocionais ou de saude fisica interferiram em suas atividades sociais (como visitar
amigos, parentes, etc.)?

Em nenhum momento ....................... 1
POUCASVEZES: csesssevssmamens 2
AlgUmasVezes oo 3
Muitasivezes @ ocerscesseseenss 4
Otempotodo i 5

19. Para vocé, quanto cada afirmacéo abaixo € VERDADEIRA ou FALSA?

Verdadeira ou quase | N&o | Falsa ou quase
sempre verdadeira sei sempre falsa

a. Pareco adoecer com um pouco

mais de facilidade do que outras 1 2 3
pessoas

b. Eu sou téo saudavel quanto 1 2 3
qualquer pessoa que conheco

c. Eu imagino que minha saude vai 1 2 3

piorar

d. Minha saude é excelente 1 2 3
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Por favor, complete os detalhes a seguir.

20. Nome completo:

21. Endereco: Cep:

22. Data de nascimento: Sexo: Masculino U Feminino U
23. Qual a data em que vocé respondeu esta pesquisa?

Por favor, escreva aqui >
24. Atualmente vocé toma algum remédio receitado por seu médico para qualquer
uma das condi¢des a seguir; (por favor assinale o item ou os itens adequados)

Diabetes Terapia de reposicdo hormonal
Osteoartrose Colesterol Alto
Pressao alta Artrite Reumatoide

Doenca Cardiaca Dor nas Costas

O 0O 00O
I I i i |

Doenca Pulmonar Depresséo

Se houver outras condi¢cdes para as quais vocé toma remeédios, por favor liste-as...

Para as perguntas a seguir, por favor, assinale SIM ou NAO

Sim Néo
25. Vocé paga INSS ou previdéncia social? a a
26. Vocé fuma cigarros? a a
27. Vocé pratica algum tipo de exercicio fisico regularmente? a u
28. Vocé tem plano de saude particular? a a
29. Vocé fez algum aperfeicoamento ou especializacado desde que saiu a a

da escola?

OBRIGADO POR COMPLETAR ESTE QUESTIONARIO




Anexo F

1. Dependente. Precisa ser entado.
2. Assisténcia ativa durante toda tarefa.
ALIMENT. ACAO i ISupervisﬁo na refeicdo e assisténcia para tarefas associadas (sal, manteiga, f.azer o prato).
. Independente, exceto para tarefas complexas como cortar a carne e abrir leite.
5. Independente. Come sozinho, quando se poe a comida ao seu alcance. Deve ser capaz de fazer as
ajudas técnicas quando necessario.
1. Dependente. Incapaz de encarregar-se da higiene pessoal.
2. Alguma assisténcia em todos os passos das tarefas.
3. Alguma assisténcia em um ou mais passos das tarefas.

HIGIENE PESSOAL 4. Assisténcia minima antes efou depois das tarefas. .

5. Independente para todas as tarefas como lavar seu rosto e médos, pentear-se, escovar os dentes, e
fazer a barba. Inclusive usar um barbeador elétrico ou de ldmina, colocar a lamina ou ligar o
barbeador, assim como alcanga-las do armario. As mulheres devem conseguir se maquiar e fazer
penteados, se usar.
1. Dependente. Incapaz de realizar esta tarefa. Ndo participa.
2. Assisténcia em todos os aspectos das tarefas.
3. Assisténcia em alguns aspectos como nas transferéncias, manuseio das roupas, limpar-se, lavar as
Uso DO maos.

BANHEIRO 4. Independente com supervisdo. Pode utilizar qualquer barra na parede ou qualquer suporte se o
necessitar. Uso de urinol a noite, mas ndo é capaz de esvazia-lo e limpa-lo.
5. Independente em todos os passos. Se for necessdrio o uso de urinol, deve ser capaz de coloca-lo,
esvazid-lo e limpé-lo.
1. Dependente em todos os passos. Ndo participa.
2. Assisténcia em todos os aspectos.
3. Assisténcia em alguns passos como a transferéncia, para lavar ou enxugar ou para completar

BANHO algumas tarefas.

4. Supervisdo para seguranga, ajustar temperatura ou na transferéncia.
5. Independente. Deve ser capaz de executar todos os passos necessarios sem que nenhuma outra
pessoa esteja presente.
1. Incontinente
2. Assisténcia para assumir a posigdo apropriada e para as técnicas facilitatérias de evacuagio.

CONTINENCIA DO 3. .:ssistf’l-ncia para uso das técnicas facilitatorias e para limpar-se. Frequentemente tem evacuagdes
acidentais.

ESFINCTER ANAL 4. Supervisdo ou ajuda para por o supositério ou enema. Tem algum acidente ocasional.

5. O paciente é capaz de controlar o esfincter anal sem acidentes. Pode usar um supositério ou
enemas quando for necessario.
1. Incontinente. Uso de caréter interno.
N 2. Incontinente, mas capaz de ajudar com um dispositivo interno ou externo.
CONTINENCIA DO | 3. permanece seco durante o dia, mas ndo a noite, necessitando de assisténcia de dispositivos.
ESFINCTER 4. Tem apenas acidentes ocasionais. Necessita de ajuda para manusear o dispositivo interno ou
VESICAL externo (sonda ou cateter).
5. Capaz de controlar seu esfincter de dia e de noite. Independente no manejo dos dispositivos
internos e externos.
1. Incapaz de vestir-se sozinho. Ndo participa da tarefa.
2. Assisténcia em todos os aspectos, mas participa de alguma forma.
3. Assisténcia é requerida para colocar e/ou remover alguma roupa.
VESTIR-SE 4. Assisténcia apenas para fechar botGes, ziperes, amarras sapatos, sutig, etc.
2 5. O paciente pode vestir-se, ajustar-se e abotoar toda a poupa e dar lago (inclui o uso de adaptacoes).
Esta atividade inclui o colocar de orteses . Podem usar suspensorios, calcadeiras ou roupas abertas.
1. Dependente. Ndo participa da transferéncia. Necessita de ajuda (duas pessoas).
2. Participa da transferéncia, mas necessita de ajuda maxima em todos os aspectos da transferéncia.
3. Assisténcia em algum dos passos desta atividade.

TRANSEERENCIAS | % Precisa ser supervisionado ou recordado de um ou mais passos.

(CAMA E CADEIRA) 5: Inf:lependente em todas as fases‘ desta atividade. o E)auente pode aproximar da cama ( com.sua
cadeira de rodas ), bloguear a cadeira, levantar os pedais, passar de forma segura para a cama, virar-
se, sentar-se na cama, mudar de posi¢do a cadeira de rodas, se for necessario para voltar e sentar-se
nela e voltar a cadeira de rodas.
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ITEM SUBTOTAL
1. Incapaz de usar degraus.
2. Assisténcia em todos 0s aspectos.
SUBIR E DESCER 3. Sobe e desce, mas precisa de assisténcia durante alguns passos desta tarefa.
4. Necessita de supervisdo para seguranga ou em situacoes de risco.
ESCADAS : R A
5. Capaz de subir e descer escadas de forma segura e sem supervisdo. Pode usar corrimdo, bengalas e
muletas, se for necessério. Deve ser capaz de levar o auxilio tanto ao subir quanto ao descer.
1. Dependente na deambulagdo. Nado participa.
2. Assisténcia por uma ou mais pessoas durante toda a deambulacdo.
3. Assisténcia necessaria para alcancar apoio e deambular.
4. Assisténcia minima ou superviséo nas situacdes de risco ou periodo durante o percurso de 50
DEAMBULACAO | metros.
5. Independente. Pode caminhar, ao menos 50 metros, sem ajuda ou supervisdo. Pode usar Ortese,
bengalas, andadores ou muletas. Deve ser capaz de bloquear e desbloguear as drteses, levantar-se e
sentar-se utilizando as correspondentes ajudas técnicas e colocar os auxilios necessérios na posi¢do de
uso.
MANUSEIO DA 1. Depcnd.entc na amb.ulagﬁo em cadeiraAdc‘rodas. . o )
2. Propulsiona a cadeira por curtas distancias, superficies planas. Assisténcia em todo o manejo da
CADEIRA DE cadeira.
RODAS 3. Assisténcia para manipular a cadeira para a mesa, cama, banheiro...
(ALTERNATIVO | 4. Propulsiona em terrenos irregulares. Assisténcia minima em subir e descer degraus, guias.
PARA 5. Independente no uso de cadeira de rodas. Faz as manobras necessarias para se deslocar e
DEAMBULACAO) propulsiona a cadeira por pelo menos 50 m.
TOTAL
AVALIACAO

A pontuacado adotada pelo indice de Barthel Modificado e sua relacdo com o grau de assisténcia e independéncia

.

el

1. Dependente total ou incapacidade de realizar a tarefa
2. Assisténcia em todos os aspectos

3. Assisténcia em alguns passos da tarefa

4. Assisténcia minima ou supervisdo na tarefa

5. Totalmente independente

ESCORE

10 Dependéncia total
11-30 Dependéncia severa
31-45 Dependéncia moderada
46-49 Ligeira dependéncia

50 Independéncia total
REFERENCIAS

Shah; Vanclay; Cooper, 1989.




Anexo G

SISTEMA DESCRITIVO - EQ-5D

e FEu vou fazer algumas perguntas para vocé sobre diferentes estados de saude e
doenca. N&o existem respostas certas ou erradas, eu apenas gostaria de saber o
que VOCE pensa.

ENTREGUE O SISTEMA DESCRITIVO EQ-5DE PECAAO ENTREVISTADO QUE O
PREENCHA

Instrucoes

e Pense sobre seu estado de salde atual e assinale com um X (assim []), em cada
um dos seguintes grupos indicando qual das afirmacdes melhor descreve o seu
estado de saude atual.

SISTEMA DESCRITIVO - EQ-5D

Mobilidade
Q 1. Nao tenho problemas em andar

Al

Q 2. Tenho alguns problemas em andar

Q 3. Estou limitado a ficar na cama

Cuidados Pessoais
0 1. Nao tenho problemas com os meus cuidados pessoais

Q 2. Tenho alguns problemas para me lavar ou me vestir

Q 3. Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho

Atividades Habituais (ex. trabalho, estudos, atividades domésticas, atividades em familia

ou de lazer)

0 1. Nao tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais

Q 2. Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais

0 3. Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais

Dor/Desconforto
0 1. Nao tenho dores ou desconforto

Q 2. Tenho dores ou desconforto moderados M

Q 3. Tenho dores ou desconforto extremos

Ansiedade/Depressao
QO 1. N&o estou ansioso(a) ou deprimido(a)

0 2. Estou moderadamente ansioso(a) ou deprimido(a) As

Q 3. Estou extremamente ansioso(a) ou deprimido(a)
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Escala Analégica Visual (EAV)

Entregue a Escala Analdgica Visual ao entrevistado

Instrugdes:

Para ajudar as pessoas a dizer o quao bom ou mau o seu estado de saude é, nds
desenhamos uma escala (semelhante a um termémetro) na qual o melhor estado de saude que
possa imaginar € marcado por 100 e o pior estado de salde que possa imaginar € marcado por
0.

Gostariamos que indicasse nesta escala qudo bom ou mau é,na sua opinido, o seu estado de
saude hoje.

Por favor, desenhe uma linha na escala e escreva EU ao lado do ponto da escala que melhor

classifica o seu estado de saude hoje.

ESCALA ANALOGICA VISUAL (EAY)
O MELHOR estado

! 1w

O PIOR estado
de saude imaginavel
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