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ALCALDE, G.E. Efeito de um Prototipo de Joelho Monocéntrico em Aco Inoxidavel
e Polipropileno, na Marcha, Capacidade Funcional e Qualidade de Vida em Idosos
com Amputacdo Transfemoral: Ensaio Clinico Crossover. 2025. 63 f. Tese (Doutor
em Ciéncia e Tecnologia de Materiais) - UNESP, Faculdade de Ciéncias, Bauru, 2005

RESUMO

Sabe-se que amputacdo transfemoral € uma das principais causas de declinio da marcha,
capacidade funcional e qualidade de vida em idosos. Este estudo teve como objetivo
investigar o efeito de um prot6tipo de joelho externo e monocéntrico desenvolvido em
aco inoxidavel e polipropileno, na marcha, capacidade funcional e qualidade de vida em
idosos com nivel de amputacdo transfemoral. Trata-se de um ensaio clinico, dois bracos,
aberto do tipo crossover com idosos amputados de nivel transfemoral. Todos os
voluntarios assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e o estudo
foi devidamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade
Estadual Paulista (UNESP), Bauru - SP. Os voluntérios recrutados foram selecionados de
acordo com os critérios de inclusdo pré-estabelecidos, e alocados por conveniéncia em
dois grupos: GPE - Grupo protétipo experimental e GPC - Grupo protese convencional.
A partir disso, o prototipo monocéntrico em aco inoxidavel e polipropileno foi utilizado
pelos voluntarios no GPE e a protese monocéntrica convencional em aco inoxidavel no
GPC e posteriormente submetidos aos seguintes testes e medidas avaliativas: Timed Up
And Go (TUG), Teste de Caminhada de 2 Minutos (TC2), Velocidade preferida de
marcha, Analise cinematica de marcha, Teste de sentar e levantar da cadeira, indice de
Barthel e questionario de Qualidade de Vida SF-36. Assim sendo, o presente estudo foi
dividido em cinco momentos: M - avaliacdo inicial, M - avaliacdo apds 6 meses, Ms -
periodo de washout (destreinamento) com cruzamento dos voluntarios em relacdo aos
grupos, Mg - avaliacdo ap0s o periodo de washout e Ms - avaliacdo final dos voluntarios.
Por tratar-se de um estudo quanti qualitativo, os dados foram expressos com descri¢do
individualizada dos resultados por meio de graficos e tabelas. Apds a anélise dos dados,
conclui-se que o prototipo de joelho em ago inoxidavel e polipropileno apresentou
resultados clinicos superiores na avaliacdo da marcha, capacidade funcional e qualidade
de vida quando comparado com o uso da protese em aco inoxidavel, em idosos com
amputacdo transfemoral.

Palavras-chave: Biomateriais. Prétese. Joelho. Amputacéo. Idoso.



ALCALDE, G.E. Effect of a Monocentric Knee Prototype in Stainless Steel and
Polypropylene, on March, Functional Capacity and Quality of Life in Elderly with
Transfemoral Amputation: Crossover Clinical Trial. 2025. 63 p. Thesis (Doctor in
Materials Science and Technology) - UNESP, Faculdade de Ciéncias, Bauru, 2005

ABSTRACT
It is known that transfemoral amputation is one of the main causes of decline in gait,
functional capacity and quality of life in the elderly. This study aimed to investigate the
effect of an external and monocentric knee prototype developed in stainless steel and
polypropylene on march, functional capacity and quality of life in elderly individuals with
transfemoral amputation. This is a two-arm, open, crossover clinical trial with elderly
individuals with transfemoral amputation. All volunteers signed the Free and Informed
Consent Form (FICF) and the study was duly approved by the Research Ethics Committee
(REC) of the Universidade Estadual Paulista (UNESP), Bauru - SP. The recruited
volunteers were selected according to the previously established inclusion criteria, and
allocated by convenience into two groups: EPG - Experimental Prototype Group and CPG
- Conventional Prosthesis Group. From this, the monocentric prototype in stainless steel
and polypropylene was used by the volunteers in the EPG and the conventional
monocentric prosthesis in stainless steel in the CPG and subsequently submitted to the
following tests and evaluation measures: Timed Up And Go (TUG), 2-Minute Walk Test
(WT2), preferred walking speed, kinematic gait analysis, sit-to-stand test, Barthel Index
and SF-36 Quality of Life questionnaire. Therefore, the present study was divided into
five moments: M1 - initial evaluation, M2 - evaluation after 6 months, M3 - washout
period (detraining) with crossing of the volunteers in relation to the groups, M4 -
evaluation after the washout period and M5 - final evaluation of the volunteers. Since this
is a quantitative and qualitative study, the data were expressed with individualized
description of the results through graphs and tables. After analyzing the data, it was
concluded that the stainless steel and polypropylene knee prototype presented superior
clinical results in the assessment of march, functional capacity and quality of life when
compared with the use of the stainless steel prosthesis, in elderly people with transfemoral

amputation.

Key-words: Biocompatible Materials. Prostheses and Implants. Knee. Amputation.
Aged.
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1 INTRODUCAO

A marcha humana ¢é de suma importancia para o desenvolvimento neuropsicomotor,
sendo uma das atividades mais complexas do aparelho locomotor presente na infancia, idade
adulta e velhice. Entende-se que a deambulacdo é uma necessidade imprescindivel para a
independéncia funcional e, portanto, uma das atividades do dia a dia realizada tanto de forma
eficiente para minimizar a fadiga e segura para evitar quedas e les6es associadas (NEUMANN,
2013).

Do ponto de vista biomecanico, as articulacbes e musculos dos membros inferiores
atuam de forma voluntaria e ritmica na execu¢do dos movimentos durante as fases da marcha,
ou seja, entende-se que todos 0s movimentos sdo associados e controlados com o intuito de
conceder estabilidade dindmica e eficacia durantes os movimentos. No entanto, sabe-se que as
lesbes de origem traumatica ou vascular podem resultar, por exemplo, em amputacdes de
membros inferiores e disfuncdes relacionadas a marcha (BARTOLOMEU-MOTOS, 2015;
NEUMANN, 2013; KARCNIK, 2004).

De acordo com a Organizacdo Mundial de Saide (OMS), cerca de 15% da populagédo
mundial tem alguma deficiéncia fisica grave, suficiente para resultar em um impacto
socioecondmico e perda da independéncia funcional. Este dado corrobora com o fato de que é
necessario elaborar e desenvolver estratégias de reabilitacdo adequadas para minimizar os
efeitos fisicos e deletérios relacionados a deficiéncia fisica. Destaca-se que de acordo com o
Ministério da Sadde, cerca de 94% das amputacdes realizadas pelo Sistema Unico de Saude
(SUS) sdo de membros inferiores. Desse total, os mais acometidos sdo individuos idosos, em
decorréncia do aumento da expectativa de vida e comorbidades relacionadas ao envelhecimento
(MACEDO, 2024; ALCALDE et al., 2024; MONTE; MAGALHAES, 2024).

De acordo com o Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), estima-se que
6,95% da populacdo tém alguma deficiéncia, dentre as quais incluem-se as amputacdes. No
geral, as amputacOes apresentam causas vasculares, traumaticas e congénitas, cuja
predominancia varia de acordo com a idade, nexo causal e membros acometidos.

Em relagdo aos fatos supracitados, sabe-se que ap6s a amputacdo de um membro
comprometido, além da auséncia funcional de um segmento, ocorrem transtornos sociais, de
independéncia e psicoldgicos que influenciam diretamente na qualidade de vida dos individuos
amputados. Entende-se que a medicina, fisioterapia, e areas relacionadas a engenharia
biomédica devem atuar em conjunto com o intuito de desenvolver e investigar a eficacia de

dispositivos para membros inferiores, e que contribuam para a melhora das limitacOes
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funcionais, restabelecendo funcdes totais ou parciais do segmento amputado (MONTE;
MAGALHAES, 2024; OREFICE, 2005).

De forma resumida, amputacdo é uma palavra que deriva do latim, “ambi”, em volta
de, e “putatio” podar/retirar. E definida como a retirada cir(rgica de um membro, total ou
parcial, e também de um ou mais membros, de etiologia congénita ou adquirida, que decorrem
principalmente de doengas ao longo da vida como, por exemplo, tumores, episodios
circulatérios, diabetes mellitus (DM), traumas, acidentes de trabalho e transito (MARCOUX et
al., 2024; CARVALHO, 2003).

No geral, existem basicamente os seguintes tipos de amputa¢des de membros inferiores:
Hemipelvectomia (amputacéo na pelve), Desarticulagdo do quadril (amputacéo na articulagéo
do quadril), Transfemoral (amputacdo na coxa), Desarticulacdo do joelho (amputacdo na
articulacdo do joelho), Transtibial (amputacdo na perna), Desarticulacdo no tornozelo ou Syme
(amputacdo na articulacdo do tornozelo) e Chopart (amputacéo parcial do pé) (FELDER et al.,
2025; BENNER et al., 2025).

A amputacdo transfemoral é definida como todo procedimento cirargico de retirada do
membro inferior onde a seccdo ocorre entre a articulacdo do joelho e quadril, podendo ser
classificada em amputacgdo de terco proximal, médio e distal, de acordo com a distancia da
articulacdo do quadril. Este procedimento cirtrgico resulta em um coto, parte preservada apds
a amputacdo da coxa, visando criar novas perspectivas para 0 amputado diante do contexto
estabelecido (MACEDO, 2024; LIMA et al., 2024; DORNELAS, 2010).

No que diz respeito a amputacdo trasfemoral, existem trés divisées de acordo com o
tamanho do coto de amputagdo: coto de amputacdo no terco proximal, quando a seccao é
realizada préxima a articulacdo do quadril; coto de amputacdo no ter¢co médio, quando a sec¢do
é realizada na metade equidistante da coxa; e coto de amputacdo distal, quando a secc¢do é
realizada préxima a articulagéo do joelho (LIMA et al., 2024; MACEDO, 2024).

Neste contexto, entende-se a relevancia dos biomateriais para a reabilitagdo de idosos
amputados, e destinados a interagir com os sistemas biologicos, a afim de tratar, aumentar,
substituir ou reparar tecidos eventualmente afetados. Destaca-se que 0s biomateriais séo
dispositivos médicos amplamente utilizados, com o enfoque em promover beneficios clinicos
e funcionais, atendendo as necessidades de cada individuo (ZHANG; WILLIAMS, 2019).

De acordo com a literatura, os biomateriais sdo descritos como elementos de suma
importancia no desenvolvimento de proteses externas, visto que atualmente ha um elevado

nimero de comorbidades e acidentes automobilisticos, sendo necessario o desenvolvimento de
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dispositivos para a reabilitacdo fisica de individuos amputados (DEE et al.,2020; ZHANG;
WILLIAMS, 2019; NAVARRO et al., 2008; OREFICE, 2005; HENCH, 2000).

Diante disso, sabe-se que as proteses externas de joelho sdo utilizadas como um recurso
tecnoldgico e eficaz, capaz de auxiliar a marcha e reabilitacéo fisica de individuos amputados
a nivel transfemoral. Este procedimento leva a uma série de alteracBes funcionais e
biomecénicas que interferem no cotidiano do amputado, gerando ainda padrdes compensatorios
de postura e marcha (ALCALDE et al., 2024; MARAES et al., 2014, MARQUES el., 2013;
NEUMANN, 2010).

Assim sendo, a protese transfemoral é formada por cinco componentes principais: o
encaixe, a suspensdo, os componentes modulares (adaptadores e tubo), o joelho modular e o pé
modular. Os encaixes das préteses transfemorais podem ser quadrilateros ou de contencéo
isquiatica, ja a suspensdo nos encaixes transfemorais séo realizadas através de suc¢do, na qual
0 soquete possui uma valvula unidirecional, e a medida em que o coto entra, o ar é deslocado e
sai pela valvula (SILVA, 2009).

De modo geral, o componente do joelho na protese integra a regido dos membros
inferiores permitindo uma marcha mais natural e proxima ao padrdo humano. O exercicio de
deambular apresenta uma série de movimentos ciclicos e repetitivos resultando na sustentacdo
e deslocamento do corpo, e responsavel pelos movimentos de flexdo e extensdao do joelho
(SILVA, 2009).

Os joelhos protéticos sdo encontrados em modelos convencionais e modulares. Para
amputacdo transfemoral ou outra amputacdo que ocorre acima do joelho, adapta-se melhor o
modelo modular. Atualmente encontram-se diferentes tipos de joelhos tais como,
monoceéntricos, policéntricos, pneumaticos, hidraulicos e eletrdnicos (Ministério da Salde,
2013; SILVA, 2009).

Silveira et al (2015), identificaram por meio de um estudo piloto com dois grupos,
Grupo amputados (GA) e Grupo controle (GC), que individuos amputados a nivel transfemoral
apresentam diminuicdo da capacidade funcional quando comparados a individuos higidos,
avaliados pelo teste Timed Up And Go (TUG). Este teste é rapido e de facil execucéo,
comumente utilizado na literatura para avaliar a capacidade funcional em idosos amputados e
identificar possiveis fatores preditivos de quedas (PODSIALDLO; RICHARDSON, 1991).

No que diz respeito a capacidade funcional, diversos estudos na literatura coadunam
com os achados de Podsialdlo & Richardson (1991) e apontam que além do TUG, o indice de
Barthel e o Teste de levantar e sentar na cadeira sdo medidas avaliativas validadas e de facil

execucdo, capazes de investigar a capacidade funcional em idosos amputados (RIKLI; JONES,
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2008; MCDOWELL; NEWELL, 1996; MAHONEY; BARTHEL, 1965).

Em relacdo a marcha, diversos estudos na literatura apontam que o Teste de Caminhada
de 2 Minutos (TC2) é medida avaliativa relevante para individuos amputados, e utilizado
frequentemente como estratégia de progndstico e diagndstico por meio de uma avaliacao
dindmica, com fortes evidéncias de confiabilidade e responsividade para mensurar a capacidade
funcional. Além disso, para endossar com este achado da literatura, vale ressaltar que a
Velocidade Preferida de Marcha e a Analise Cinematica da Marcha sdo medidas avaliativas
relevantes e complementares utilizadas para idosos amputados (CROZARA et al., 2019;
MARQUES et al., 2019; REID et al., 2015).

Por meio do SUS é fornecido aos idosos com nivel de amputacdo transfemoral a
utilizacdo de uma proétese externa e monocéntrica de joelho, desenvolvida apenas em aco
inoxidavel com o intuito de substituir a regido amputada. No entanto, acredita-se que um
protétipo similar, otimizado do ponto de vista biomecanico, seja capaz de conceder resultados
clinicos satisfatorios no que diz respeito a capacidade funcional, marcha e qualidade de vida.

Em sintese, em relacdo aos biomateriais, acredita-se que o0 aco inoxidavel associado ao
polipropileno, seja eficaz e funcional para o desenvolvimento de um protétipo de joelho externo
e monoceéntrico, quando comparado com a prétese construida apenas em aco inoxidavel.

De acordo dos dados supracitados, sua importancia e escassez da literatura, o presente
estudo tem como objetivo investigar o efeito de um prot6tipo de joelho externo e monocéntrico
desenvolvido em aco inoxidavel e polipropileno, na marcha, capacidade funcional e qualidade

de vida em idosos com nivel de amputacéo transfemoral.

Justificativa e relevancia do estudo

Assim sendo, justifica-se que este estudo € inédito e exequivel, a fim de investigar a
eficacia no desenvolvimento de tecnologias assistivas que contribuam diante das limitacdes
funcionais encontradas na reabilitacdo de individuos idosos com nivel de amputacéo
transfemoral, corroborando com o desenvolvimento e aplicabilidade clinica de protdtipos
funcionais e resistentes (SEMIATIN, 2020; BALTATU, 2019, SILVEIRA et al., 2015).

Vale ressaltar que os resultados e beneficios encontrados por meio do uso do dispositivo,
estdo diretamente relacionados as propriedades fisicas, quimicas, biologicas e mecéanicas, que
permitem o dispositivo cumprir sua funcéo apos o periodo de protetizacdo (SEMIATIN, 2020;
ZHANG; WILLIAMS, 2019).
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Além dos beneficios individuais, acredita-se que o protdtipo de joelho tem impacto
significativo no ambito socioecondémico, reduzindo custos relacionados a assisténcia médica
para a reabilitacdo de idosos amputados, tornando-os aptos a desempenharem atividades em
diferentes contextos sociais e profissionais. Este fato reforca a abordagem e importancia de
alternativas inovadoras para a reabilitacdo, buscando uma solucgao para um problema social com
crescimento exponencial nos ultimos anos (MACEDO, 2024).

A colaboracdo e participacdo dos voluntarios permitiu adequar o prototipo as
necessidades e desafios enfrentados pelo idoso amputado, garantindo um produto funcional,
seguro e eficaz, adaptado as exigéncias do cotidiano. Desta forma, o protétipo promoveu
avanco tecnoldgico para a &rea de biomateriais e reabilitacdo, aliado a assisténcia, incluséo
social e a integracdo dos voluntarios na sociedade (MACEDO, 2024).

Atualmente, tendo em vista o nimero elevado de idosos amputados, destaca-se a
relevancia cientifica da engenharia biomédica no desenvolvimento de tecnologias assistivas
para a abordagem clinica desta populacdo em vulnerabilidade, visto que o idoso amputado além
do declinio fisioldgico, apresenta diversas alteragdes importantes relacionadas a marcha, a
funcionalidade e a percepcdo da qualidade de vida (ALCALDE et al., 2024; TRACY et al.,
2024; HELM et al., 2022).

Por fim, evidenciam-se as vantagens biomecanicas do prototipo de joelho, assegurando
aos voluntarios uma maior percepcao de desempenho fisico e funcionalidade, sendo capaz de
suprir as necessidades e demandas exigidas ao sistema musculoesquelético.

Baseado nessas premissas, formulou-se a seguinte hipotese: “o prototipo de joelho
monocéntrico desenvolvido em aco inoxidavel e polipropileno apresenta resultados
significativos na marcha, capacidade funcional e qualidade de vida, quando comparado com a

prétese de joelho monocéntrico desenvolvido apenas em aco inoxidavel”.
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2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Investigar o efeito de um prototipo de joelho externo e monocéntrico desenvolvido em

aco inoxidavel e poplipropileno, na marcha, capacidade funcional e qualidade de vida em idosos

com nivel de amputacéo transfemoral.

2.2 Objetivos especificos

- Comparar a protese do SUS com o prot6tipo na marcha.

- Comparar a protese do SUS com o protétipo na capacidade funcional.
- Comparar a protese do SUS com o protétipo na qualidade de vida.
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3 MATERIAIS E METODOS

3.1 DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico, dois bracos, aberto, do tipo crossover com idosos

amputados de nivel transfemoral.

3.2 CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials)

Este projeto foi elaborado e realizado de acordo com as diretrizes e cuidados
estabelecidos pelo checklist CONSORT para ensaios clinicos (CHAN et al., 2013).

3.3 SELECAO DOS VOLUNTARIOS

Apds uma triagem inicial, foram selecionados trés voluntarios aptos a participarem do
estudo de acordo com os critérios de elegibilidade estabelecidos, e perdas durante a coleta de
dados. Inicialmente, os voluntarios foram alocados por conveniéncia em dois grupos: GPC -
Grupo protese convencional e GPE - Grupo prot6tipo experimental e, posteriormente realizado
o crossover study (estudo cruzado), ou seja, houve cruzamento dos voluntarios em relacéo aos
grupos, uso por 6 meses de ambas as proteses e neste interim, o periodo de washout
(destreinamento e adaptacdo). Desta forma, cada voluntario foi seu proprio controle e a

comparacgéo das diferentes abordagens foi a comparacédo da variagéo intrasujeito.

3.4 AMOSTRA E PROCEDIMENTOS ETICOS

Todos os individuos participaram desta pesquisa de maneira voluntaria, alem de
assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - ANEXO 11, e aprovado
pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - ANEXO IIl, 6.430.315 da Universidade Estadual
Paulista (UNESP), Bauru - SP. Os voluntarios do estudo foram recrutados na cidade de Bauru
- SP e antes de assinarem o TCLE, foram esclarecidas e sanadas quaisquer duvidas a respeito
do estudo.
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3.5 LOCAL DA COLETA DE DADOS

A coleta de dados foi realizada no Laboratério de Anelasticidade e Biomateriais da
UNESP, Bauru - SP.

3.6 REGISTRO DO ENSAIO CLINICO

O estudo foi devidamente submetido na plataforma ReBEC (Registro Brasileiro de

Ensaios Clinicos).

3.7 CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

Para a caracterizacdo da amostra foram registrados dados pessoais, basais e
antropométricos referentes ao peso, altura, IMC (indice de Massa Corporal) e SV (Sinais Vitais)
dos voluntarios (GUEDES; GUEDES, 1998).

3.8 CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Critérios de inclusao

Foram incluidos no estudo idosos com amputacdo de membro inferior de nivel
transfemoral e unilateral, de origem traumatica ou vascular, aptos a utilizarem a protese de
joelho monoceéntrico oferecido pelo Sistema Unico de Satde (SUS), modelo MO-01 (Polior®)
por pelo menos (minimo) um ano, residentes no municipio de Bauru - SP e recrutados em
parceria com a clinica de Fisioterapia do Centro Universitdrio do Sagrado Coragdo
(UNISAGRADO).

Critérios de exclusédo

Foram excluidos da amostra os voluntarios que apresentaram idade inferior a 60 anos,

comprometimento neuroldgico, respiratorio, articular ou condicgdes cardiacas instaveis.
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3.9 DESENVOLVIMENTO DOS PROTOTIPOS

Os prototipos de joelho externo e monocéntrico foram projetados e desenvolvidos em
aco inoxidavel e poplipropileno, em parceria com o Laboratorio de Anelasticidade e
Biomateriais da Faculdade de Ciéncias da Universidade Estadual Paulista (UNESP), Bauru -
SP. Vale ressaltar que todos os protétipos foram desenvolvidos por meio de financiamento e
recursos proprios de outro projeto de doutorado, e confeccionado na Oficina CR Préteses no
municipio de Ourinhos - SP, ndo havendo custo do mesmo para o presente estudo.

A escolha do ac¢o inoxidavel e polipropileno tem como enfoque manter as propriedades
das proteses de joelho monocéntrico prescritas por meio do SUS. O prot6tipo apresenta mola
interna para absorcao da sobrecarga no coto, ajuste de resisténcia para os movimentos de flexdo
e extensdo, e adaptador (extensor) para ajuste do protétipo de acordo com a estatura do
voluntario, sendo seguro e eficaz para prevenir quedas em idosos com nivel de amputagéo
transfemoral. O prot6tipo desenvolvido apresenta 740 g, 5,6 cm de largura, 12,7 cm de altura e
valor de venda aproximado de R$ 1.200,00 reais.

Por outro lado, a prétese do SUS, modelo MO-01 (Polior®), confeccionada em aco
inoxidavel e utilizada pelos voluntarios do estudo, apresenta 480 g, 6 cm de largura, 7,8 cm de
altura, e valor de venda de R$ 1.950,00 reais, conforme as figuras 1 e 2.

Figura 1 - Vista anterior da protese do SUS. Figura 2 - Vista lateral da protese do SUS.

Fonte: Elaborada pelo autor. Fonte: Elaborada pelo autor.
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3.10 TESTES E MEDIDAS AVALIATIVAS

Todos os testes e medidas avaliativas foram realizados com a protese monocéntrica
convencional no GPC (Grupo Prétese Convencional) e com o protétipo monocéntrico no GPE
(Grupo Prototipo Experimental), criado para a pesquisa - ANEXO 1V.

No entanto, destaca-se a dificuldade em comparar a protese do SUS com o protétipo
quando realizado os testes e medidas avaliativas, visto que 0s mecanismos de funcionamento,
peso e medidas sdo distintos. Ainda assim, considera-se o protétipo um dispositivo
desenvolvido e aperfeicoado com o intuito de suprir as necessidades do idoso com amputacao
transfemoral.

Vale destacar que os testes e medidas avaliativas escolhidos apresentam baixo custo,
validade, exequibilidade e aplicabilidade clinica, sendo capaz de inferir e mensurar indicativos
preditivos relevantes para idosos com amputacdo transfemoral.

Os testes e questionarios selecionados sdao amplamente utilizados na literatura em
ensaios clinicos e apresentam boa acuracia avaliativa. Por tratar-se de um estudo com idosos
amputados, todos os testes e medidas avaliativas foram adaptados de acordo com as
especificidades dos voluntarios e, para assegurar a fidedignidade dos dados, todas as medidas
avaliativas descritas foram realizadas pelo mesmo examinador, a fim de reduzir os vieses do

estudo.

Desenvolvimento e desenho do estudo

O desenvolvimento do estudo, acompanhamento dos voluntarios (follow up) e
realizacdo de todos os testes e medidas avaliativas, coaduna com o desenho do estudo e teve 0
intuito de elucidar o uso da prétese em ago inoxidavel e do protdtipo em aco inoxidavel e
polipropileno, de acordo com todos 0s momentos descritos a seguir.

Diante disso, o estudo foi dividido em cinco momentos (M1, M2, M3, Mse Ms): My -
avaliacdo inicial dos voluntarios, M. - avaliacdo apds 6 meses, M3 - washout (periodo de 3
semanas para destreinamento, crossover e adaptacdo do voluntario com o proto6tipo), My -
avaliagdo apos o periodo de washout e Ms - avaliagdo final dos voluntarios. Vale destacar que
0 M1 e M, corresponde aos momentos de uso da protese do SUS, e 0 M4 e Ms, corresponde aos
momentos de uso do protétipo experimental.

Sendo assim, a forma como o estudo foi desenvolvido, os momentos de avaliagéo, e

acompanhamento dos voluntarios, encontra-se descrito na figura 3.
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Figura 3 - Desenvolvimento do estudo.

Elegibilidade

Alocados por conveniéncia
GPE M; - Avaliacio GpC
Grupo Prototipo inicial Grupo Protese
Experimental | Convencional
6 meses
I
F M; - Avaliagdo
apos 6 meses
O |
GPC GPE
L Grupo Protese Crossover Grupo Protétipo
Convencional Experimental
L I
M3 - Periodo de
@) Washout (3 semanas)
W
U M, - Avaliagao ap6s
Washout
P |
6 meses
I
Ms - Avaliagdo final

Analise estatistica

GPC: grupo protese convencional; GPE: grupo
protétipo experimental. Fonte: Elaborada pelo autor.

O seguimento dos voluntarios no estudo, suas etapas de inclusdo, exclusdo, perdas,
alocacdo, periodo de crossover e analise dos dados, estdo descritas e representadas por meio
das diretrizes estabelecidas pelo CONSORT para estudos de ensaios clinicos, conforme descrito

na figura 4.
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Figura 4 - Seguimento dos voluntarios no estudo.

Elegibilidade
Voluntarios selecionados (n = 10)
Inclusio . _
_ Excluidos (n = 2)
Idade inférior a 60 anos
(50 e 55 anos).
N Perdas (n=15)
Alocacdo Alocagido (n=3) — Desistiram em
participar do
| estudo.
[ |
GPE GPC
Grupo Grupo
Prototipo 6 meses Protese
Experimental Convencional
Crossover
GPE ope
Grupo -1’11]30
Prototipo 6 meses C Pr OTCS.C al
Experimental onvencion
\ J
|

- Avaliacao final

GPC: grupo protese convencional; GPE: grupo prot6tipo
experimental. Fonte: Elaborada pelo autor de acordo com as
diretrizes do CONSORT.

3.10.1 Teste Timed Up and Go (TUG)

O TUG compreende a seguinte sequéncia de movimentos: levantar da cadeira, andar
trés metros, dar a volta e sentar novamente na cadeira. Este teste é de rapida execucéo e tém

como objetivo avaliar a capacidade funcional dos voluntarios e indicativos preditivos de quedas
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durante a sequéncia de movimentos. Foi registrado o tempo que o sujeito leva para realizar a
sequéncia de movimentos, sendo considerado o melhor tempo de trés tentativas e intervalo de
30 segundos para cada tentativa. Ao final do teste o voluntario pode ser classificado em: baixo
risco de quedas (até 20 segundos), risco moderado de quedas (20 a 30 segundos) e risco
iminente de quedas (acima de 30 segundos) (PODSIALDLO; RICHARDSON, 1991).

3.10.2 Teste de Caminhada de 2 Minutos (TC2)

O TC2 tem como objetivo avaliar a méxima distancia percorrida pelo voluntario durante
dois minutos em uma pista de 10 metros. Os voluntarios foram instruidos a caminhar durante
dois minutos em uma velocidade habitualmente utilizada, sendo registrado em metros a
distdncia maxima percorrida apds a realizacédo do teste (REID et al., 2015). Caso houvesse dor,

desconforto fisico ou mal-estar, imediatamente o teste seria interrompido.

3.10.3 Velocidade de marcha
Velocidade preferida de marcha

Para o calculo da velocidade preferida de marcha em solo plano, cada voluntario foi
orientado a caminhar em linha reta em uma pista com 10 m de comprimento na velocidade em
que habitualmente caminha durante suas atividades cotidianas (CROZARA et al., 2019; KAN
et al., 2010). Este procedimento foi realizado 3 vezes com cada participante. A velocidade
média de marcha preferida foi calculada dividindo-se a distancia percorrida (10 m) pelo tempo
gasto em cada tentativa. Em seguida, foi realizada a média das velocidades obtidas nas 3

tentativas.

3.10.4 Andlise cinematica da marcha

A analise cinematica da marcha foi realizada em uma pista de 14 metros, sendo
desconsiderado os 2 metros iniciais e finais da analise (fase de aceleragéo e desaceleragdo) em
um total de 10 tentativas. O registro da andlise cinematica da marcha dos voluntarios foi
realizado por meio do aparelho Myotrace 400 e Software Noraxon® com a fixagéo na protese,

regido onde seriam os maléolos, de marcadores (sensores) conectados ao aparelho, e foram
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analisadas as seguintes variaveis: velocidade, comprimento de passada, tempo de apoio, tempo
de balanco e tempo de passada (MARQUES et al., 2019).

3.10.5 Teste de levantar-se e sentar na cadeira (Rikli e Jones - Senior Fitness Test)

Este teste € de rapida execucdo e tém como objetivo avaliar a capacidade funcional de
idosos. Para a execucdo deste teste, os voluntarios foram instruidos a levantar e sentar de uma
cadeira 0 maior numero de repeti¢cdes que conseguir durante 30 segundos. O examinador deve
realizar uma vez para demonstrar o teste, a fim de instruir os voluntarios e minimizar erros
durante a execugdo. A pontuacdo foi obtida e registrada pelo nimero total de repeti¢cdes durante
30 segundos (RIKLI; JONES, 2008).

3.10.6 Indice de Barthel

Este questionario avalia o nivel de independéncia do voluntario para as atividades de
vida diaria (AVDs), sendo amplamente utilizado para avaliar a capacidade funcional em idosos
com amputacdo de membro inferior. O escore do instrumento varia de 0 a 100, sendo 0 a
méaxima dependéncia funcional e 100 a maxima independéncia funcional referida para as
mesmas AVDs avaliadas - ANEXO V. Caso o voluntario for incapaz de responder o
questionario, o examinador foi responsavel por preenché-lo por meio de uma entrevista
(MCDOWELL; NEWELL, 1996; MAHONEY; BARTHEL, 1965).

3.10.7 SF-36 (Medical Outcomes Study 36 - Item Short Form Health Survey)

O SF-36 € um questionario de avaliacdo da qualidade de vida composto por 36 itens e
divididos em 8 dominios: capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral da saude,
vitalidade, aspectos sociais, aspectos emocionais e satide mental. Seu escore varia de 0 a 100,
no qual 0 é pior estado de satde e 100 o melhor estado de saude - ANEXO VI. Caso o voluntario
for incapaz de responder o questionario, o examinador foi responsavel por preenché-lo por meio
de uma entrevista. (CICONELLI et al., 1999).
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3.11 PERIODO EXPERIMENTAL

Para o periodo experimental, os voluntarios foram instruidos a utilizar a protese e o
prototipo para as atividades funcionais cotidianas. O periodo experimental teve duracdo de 12
meses, sendo 6 meses de uso para ambas as proteses de joelho, e periodo de washout de trés
semanas para troca, destreinamento, crossover e adaptacdo com o uso do dispositivo
desenvolvido. De acordo com o desenho do estudo, cada voluntario foi seu préprio controle e

a comparacdao das diferentes abordagens foi a comparacéo da variacao intrasujeito.

3.12 ANALISE ESTATISTICA

Por tratar-se de um estudo quantitativo com trés voluntarios, os dados de capacidade
funcional e qualidade de vida foram ilustrados com descri¢do individualizada dos resultados
por meio de tabelas. Para a analise cinematica da marcha (velocidade, comprimento de passada,
tempo de apoio, tempo de balango e tempo de passada) os dados foram ilustrados por meio de

gréaficos, a fim de haver uma melhor interpretagdo dos resultados.
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4 RESULTADOS

Participaram do estudo trés voluntarios do sexo masculino, devidamente selecionados
por meio dos critérios de inclusdo pré estabelecidos para o estudo.

Dois voluntérios foram excluidos por apresentarem idade inferior a 60 anos. Houve
perda de cinco voluntarios que ndo compareceram a avaliacdo e desistiram em participar do
estudo. Além dos resultados, foram descritas de forma individualizada as caracteristicas basais

e antropométricas dos voluntarios.

Voluntario A

De acordo com a descricdo e dados das caracteristicas basais, o voluntario A é do sexo
masculino, 65 anos, apresenta amputacdo no membro inferior esquerdo de origem traumatica
ha 10 anos, ndo refere comorbidades associadas e uso de medicamentos controlados, estatura
de 1.82 cm, 86 kg, IMC de 26 kg/m? (sobrepeso), FC (frequéncia cardiaca): 60 bpm, FR
(frequéncia respiratoria): 12 rpm, SpO? 95% e PA (pressdo arterial): 120 x 80 mmHg.

Em relacdo ao teste Timed Up And Go (TUG), a tabela 1 demonstra que houve aumento
no tempo de execucdo em 6 segundos do M1 para 0 M2 (1 21,43 %), com 0 uso da protese
convencional; diminuicdo no tempo de execucdo em 6 segundos do M1 com M4 (| 21,43 %),
quando comparado a avaliacdo inicial da prétese convencional com do prot6tipo; diminuicdo
no tempo do M2 para 0 M5 em 14 segundos (| 41,18 %), quando comparado a avali¢do final
da protese convencional com o protétipo; e diminuicdo do tempo de execugdo em 2 segundos
do M4 para o M5 (| 9,09 %).

Tabela 1 - Tempo do Teste TUG

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacéo
final)
28's 34s Washout 22s 20s

TUG: Timed Up And Go; M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento
4; M5: momento 5; s :segundos.

Em relagédo ao Teste de caminhada de 2 minutos (TC2), a tabela 2 demonstra que houve
aumento da distancia percorrida em 2 metros do M1 para o M2 (1 5,71 %), com o uso da prétese
convencional; aumento da distancia percorrida em 6 metros do M1 para o M4 (1 17,14 %),

qguando comparado a avaliacao inicial da protese convencional com do prototipo; aumento da
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distancia do M2 para o M5 em 23 metros (1 62,16 %), quando comparado a avali¢do final da
prétese convencional com do protdtipo; e aumento da distancia do M4 para o0 M5 em 19 metros
(1 46,34 %).

Tabela 2 - Teste TC2

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliagao
final)
35 metros 37 metros Washout 41 metros 60 metros

TC2: Teste de caminhada de 2 minutos; M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout);
M4: momento 4; M5: momento 5; m: metros.

Em relacdo a velocidade de marcha, a tabela 3 demonstra que houve diminuicdo da
velocidade de marcha do M1 para o M2 (| 15,15%) com 0 uso da protese convencional;
aumento da velocidade de marcha do M1 para o M4 (1 15,15%), quando comparado a avaliacao
inicial da proétese convencional com do protdtipo; aumento da velocidade de marcha do M2
para o M5 (1 35,71%) quando comparado a avaligdo final da prétese convencional com do

prototipo; e aumento da velocidade de marcha do M4 para o M5 (1 13,16).

Tabela 3 - Velocidade de marcha

M1 (Pre) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacdo
final)
0,33 m/s 0,28 m/s Washout 0,38 m/s 0,43 m/s

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.

Em relagdo ao Teste de sentar e levantar da cadeira, a tabela 4 demonstra que ndo houve
diferenca no nimero de repeticdes do M1 para 0 M2, com 0 uso da protese convencional,
aumento de 3 repeti¢des do M1 para o M4 (1 50 %), quando comparado a avaliagdo inicial da
protese convencional com do prototipo; aumento de 3 repeticdes do M2 para o M5 (1 50 %),
qguando comparado a avalicdo final da protese convencional com do prototipo; e ndo houve

diferenga do nimero de repeticdes do M4 para o M5.

Tabela 4 - Namero de repeticdes do teste de levantar e sentar na cadeira

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliagio
final)
6 repeticoes 6 repeticoes Washout 9 repeticoes 9 repeticdes

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.

Em relagdo a pontuacio do Indice de Barthel, a tabela 5 demonstra que houve

diminuicdo da pontuagdo em 5 pontos do M1 para o0 M2 (| 5,56%), com o uso da protese



31

convencional; diminuicdo de 5 pontos do M1 para o0 M4 (| 5,56%), quando comparado a
avaliacdo inicial da protese convencional com do prot6tipo; aumento de 15 pontos do M2 para
o M5 (1 17,65 %), quando comparado a avalicdo final da prétese convencional com do

prototipo; e aumento de 15 pontos do M4 para o M5 (1 17,65 %).

Tabela 5 - Pontuacdo do indice de Barthel

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliagao
final)
90 pontos 85 pontos Washout 85 pontos 100 pontos

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.

Em relacéo ao questionario de qualidade de vida SF-36, a tabela 6 demonstra que houve
aumento do escore nos dominios capacidade funcional e aspectos fisicos em 50 pontos, estado
geral de salde em 5 pontos e saude mental em 8 pontos do M1 para 0 M4, quando comparado
a avaliacdo inicial da prétese convencional com do prot6tipo; e do M2 para 0 M5 quando
comparado a avalicdo final da protese convencional com do prot6tipo nos dominios capacidade
funcional e aspectos fisicos em 50 pontos, estado geral de satde em 5 pontos e salde mental
em 8 pontos. Os valores abaixo corroboram com o fato de o prototipo experimental ter sido

superior em relacdo a percepcdo de todos os dominios do questionario de qualidade de vida SF-

36.

Tabela 6 - Momentos e escore nos dominios do questionario SF-36

Dominios M1 (Pré) M2 (Pds) M3 | M4 (P6s Washout) | M5 (Avaliagao final)
Capacidade 50 50 100 100
funcional W
Aspectos 50 50 100 100
fisicos a
Dor 100 100 100 100
Estado geral 80 80 S 85 85
de saude h
Vitalidade 100 100 100 100
Aspectos 100 100 0 100 100
sociais u
Aspectos 52 52 52 52
emocionais t
Saude 92 92 100 100
mental

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.
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Voluntario B

De acordo com a descricdo e dados das caracteristicas basais, o voluntario B é do sexo
masculino, 77 anos, apresenta amputacdo no membro inferior esquerdo de origem vascular ha
10 anos, hipertenso e faz uso de medicamento anti-hipertensivo, estatura de 1.70 cm, 75 kg,
IMC de 26 kg/m? (sobrepeso), FC (frequéncia cardiaca): 65 bpm, FR (frequéncia respiratoria):
15 rpm, SpO? 95% e PA (presséo arterial): 130 x 80 mmHg.

Em relacdo ao teste Timed Up And Go (TUG), a tabela 1 demonstra que houve aumento
no tempo de execucdo em 7 segundos do M1 para o M2 (1 16,67 %), com 0 uso da protese
convencional; diminuicdo no tempo de execucdo em 4 segundos do M1 com M4 (| 9,52 %),
guando comparado a avaliacdo inicial da protese convencional com do prototipo; diminuigédo
no tempo do M2 para o M5 em 20 segundos (| 40,82%), quando comparado a avali¢do final da
prétese convencional com o prot6tipo; e diminui¢do do tempo de execucdo em 9 segundos do
M4 para o M5 (| 23,68 %).

Tabela 1 - Tempo do Teste TUG

M1 (Pre) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacdo
final)
42's 49's Washout 38s 29s

TUG: Timed Up And Go; M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento
4; M5: momento 5; s :segundos.

Em relagéo ao Teste de caminhada de 2 minutos (TC2) , a tabela 2 demonstra que houve
diminui¢do da distancia percorrida em 2 metros do M1 para o M2 (| 6,45 %), com o uso da
prétese convencional; aumento da distancia percorrida em 3 metros do M1 para o M4 (1 17,24
%), quando comparado a avaliacdo inicial da prétese convencional com do prot6tipo; aumento
da distancia do M2 para 0 M5 em 15 metros (1 51,72 %), quando comparado a avalicédo final
da protese convencional com do prototipo; e aumento da distancia do M4 para o0 M5 em 10
metros (1 29,41 %).

Tabela 2 - Teste TC2

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacéo
final)
31 metros 29 metros Washout 34 metros 44 metros

TC2: Teste de caminhada de 2 minutos; M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout);
M4: momento 4; M5: momento 5; m: metros.
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Em relacdo a velocidade de marcha, a tabela 3 demonstra que houve diminuicdo da
velocidade de marcha do M1 para o M2 (| 3,7%) com o uso da prétese convencional; aumento
da velocidade de marcha do M1 para o M4 (1 51,85%), quando comparado a avaliacao inicial
da prétese convencional com do proto6tipo; aumento da velocidade de marcha do M2 para o M5
(1 138,46%) quando comparado a avalicdo final da prétese convencional com do protétipo; e
aumento da velocidade de marcha do M4 para o M5 (1 51,22%).

Tabela 3 - Velocidade de marcha

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacéo
final)
0,27 m/s 0,26 m/s Washout 0,41 m/s 0,62 m/s

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.

Em relacdo ao Teste de sentar e levantar da cadeira, a tabela 4 demonstra que ndo houve
diferenga no nimero de repeticGes do M1 para 0 M2, com o uso da protese convencional;
aumento de 3 repeti¢des do M1 para o M4 (1 50 %), quando comparado a avaliagdo inicial da
protese convencional com do protdtipo; aumento de 3 repeticdes do M2 para o M5 (1 50 %),
guando comparado a avalicdo final da protese convencional com do prot6tipo; e ndo houve

diferenca do nimero de repeticdes do M4 para o M5.

Tabela 4 - NUmero de repeticdes do teste de levantar e sentar na cadeira

M1 (Pre) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacdo
final)
6 repeticoes 6 repeticoes Washout 9 repeticoes 9 repeticdes

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.

Em relagfo a pontuagio do Indice de Barthel, a tabela 5 demonstra que ndo houve
diferenca da pontuacdo do M1 para 0 M2, com o uso da prétese convencional; aumento de 5
pontos do M1 para 0 M4 (1 6,25 %), quando comparado a avaliacdo inicial da protese
convencional com do prototipo; aumento de 15 pontos do M2 para o M5 (1 18,75 %), quando
comparado a avalicdo final da protese convencional com do protétipo; e aumento de 10 pontos
do M4 parao M5 (1 11,76 %).

Tabela 5 - Pontuacdo do indice de Barthel

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (Po6s washout) | M5 (Avaliagio
final)
80 pontos 80 pontos Washout 85 pontos 95 pontos

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.
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Em relac@o ao questionario de qualidade de vida SF-36, a tabela 6 demonstra que houve
aumento do escore no dominio capacidade funcional em 10 pontos do M1 para o M4, quando
comparado a avaliacdo inicial da protese convencional com do prototipo; aumento do escore
nos dominios capacidade funcional em 10 pontos, dor em 20 pontos, e vitalidade em 5 pontos
do M2 para o M5 quando comparado a avali¢ao final da prétese convencional com do prototipo.
Do M1 para o M2 houve diminui¢do do escore em 5 pontos no dominio vitalidade, por outro
lado, do M4 para o M5, houve aumento do escore em 10 pontos no dominio capacidade

funcional.

Tabela 6 - Momentos e escore nos dominios do questionario SF-36

Dominios M1 (Pré) M2 (P6s) M3 M4 (P6s Washout) | M5 (Avaliacdo final)
Capacidade 30 30 40 50
funcional W
Aspectos 50 50 50 50
fisicos a
Dor 100 80 100 100
Estado geral 60 60 S 60 60
de saude h
Vitalidade 85 80 85 85
Aspectos 100 100 0 100 100
sociais u
Aspectos 80 80 80 80
emocionais t
Saude 50 50 50 50
mental

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.
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Voluntario C

De acordo com a descricdo e dados das caracteristicas basais, o voluntario C é do sexo
masculino, 67 anos, apresenta amputacao no membro inferior esquerdo de origem traumatica
ha 15 anos, hipertenso e faz uso de medicamento anti-hipertensivo, estatura de 1.60 cm, 75 kg,
IMC de 29.3 kg/m? (sobrepeso), FC (frequéncia cardiaca): 60 bpm, FR (frequéncia respiratoria):
12 rpm, SpO?95% e PA (presséo arterial): 120 x 80 mmHg.

Em relacdo ao teste Timed Up And Go (TUG), a tabela 1 demonstra que nao houve
diferenga no tempo de execugdo do M1 para 0 M2, com o uso da prétese convencional,
diminuicdo no tempo de execugdo em 9 segundos do M1 com M4 (| 28,12 %), quando
comparado a avaliacdo inicial da prétese convencional com do protétipo; diminuicao no tempo
do M2 para 0 M5 em 12 segundos (| 37,5 %), quando comparado a avali¢do final da protese
convencional com o prot6tipo; e diminuigdo do tempo de execucdo em 3 segundos do M4 para
o M5 (] 13,04 %).

Tabela 1 - Tempo do Teste TUG

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacao
final)
32s 32s Washout 23s 20s

TUG: Timed Up And Go; M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento
4; M5: momento 5; s :segundos.

Em relacdo ao Teste de caminhada de 2 minutos (TC2) , a tabela 2 demonstra que nédo
houve diminuicdo da distancia percorrida do M1 para o M2, com o uso da prétese convencional;
aumento da distancia percorrida em 1 metros do M1 para o M4 (1 2,04 %), quando comparado
a avaliacgdo inicial da prétese convencional com do prototipo; aumento da distancia do M2 para
0 M5 em 11 metros (1 22,45 %), quando comparado a avali¢do final da prétese convencional

com do protétipo; e aumento da distancia do M4 para 0 M5 em 10 metros (1 20 %).

Tabela 2 - Teste TC2

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliagéo
final)
49 metros 49 metros Washout 50 metros 60 metros

TC2: Teste de caminhada de 2 minutos; M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout);
M4: momento 4; M5: momento 5; m: metros.
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Em relacdo a velocidade de marcha, a tabela 3 demonstra que houve diminuicdo da
velocidade de marcha do M1 para o M2 (| 9,09%) com o uso da prétese convencional; aumento
da velocidade de marcha do M1 para o M4 (1 42,42%), quando comparado a avaliacao inicial
da prétese convencional com do proto6tipo; aumento da velocidade de marcha do M2 para o M5
(1 73,33%) quando comparado a avali¢do final da prétese convencional com do protétipo; e
aumento da velocidade de marcha do M4 para o M5 (1 10,64%).

Tabela 3 - Velocidade de marcha

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacao
final)
0,33 m/s 0,30 m/s Washout 0,47 m/s 0,52 m/s

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.

Em relacdo ao Teste de sentar e levantar da cadeira, a tabela 4 demonstra que nao houve
diferenga no nimero de repeticGes do M1 para 0 M2, com o uso da protese convencional;
aumento de 4 repeticdes do M1 para o M4 (1 80 %), quando comparado a avaliagdo inicial da
protese convencional com do protétipo; aumento de 7 repeti¢des do M2 para o M5 (1 140 %),
guando comparado a avalicdo final da prétese convencional com do prot6tipo; e aumento de 3
repeticdes (1 33,33 %), do M4 para 0 M5.

Tabela 4 - NUmero de repeticfes do teste de levantar e sentar na cadeira

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacao
final)
5 repeticoes 5 repeticoes Washout 9 repeticoes 12 repeticoes

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.

Em relacdo a pontuacdo do indice de Barthel, a tabela 5 demonstra que ndo houve
diferenca da pontuacdo do M1 para o M2, com o uso da protese convencional; aumento de 10
pontos do M1 para 0 M4 (1 12,5 %), quando comparado a avaliacdo inicial da protese
convencional com do protétipo; aumento de 20 pontos do M2 para o M5 (1 25 %), quando
comparado a avaligdo final da prétese convencional com do protétipo; e aumento de 10 pontos
do M4 parao M5 (1 11,11 %).

Tabela 5 - Pontuacdo do indice de Barthel

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (P6s washout) | M5 (Avaliacéo
final)
80 pontos 80 pontos Washout 90 pontos 100 pontos

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.
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Em relac@o ao questionario de qualidade de vida SF-36, a tabela 6 demonstra que houve
aumento do escores nos dominios capacidade funcional em 10 pontos, dor em 55 pontos, estado
geral de saude em 5 pontos, e vitalidade em 10 pontos do M1 para o M4, quando comparado a
avaliacdo inicial da prétese convencional com do proto6tipo; aumento do escore nos dominios
capacidade funcional em 20 pontos, dor em 20 pontos e vitalidade em 5 pontos do M2 para o
M5 quando comparado a avali¢do final da prétese convencional com do protétipo. Do M1 para
0 M2 houve aumento nos dominios dor em 35 pontos, e estado geral de saude e vitalidade em
5 pontos. Por outro lado, do M4 para 0 M5, houve aumento do escore em 10 pontos no dominio

capacidade funcional.

Tabela 6 - Momentos e escore nos dominios do questionario SF-36

Dominios M1 (Pré) M2 (Pds) M3 | M4 (P6s Washout) | M5 (Avaliagao final)
Capacidade 30 30 40 50
funcional W
Aspectos 50 50 50 50
fisicos a
Dor 45 80 100 100
Estado geral 55 60 S 60 60
de saude h
Vitalidade 75 80 85 85
Aspectos 100 100 0 100 100
sociais u
Aspectos 80 80 80 80
emocionais t
Saude 50 50 50 50
mental

M1: momento 1; M2: momento 2; M3: momento 3 (periodo de washout); M4: momento 4; M5: momento 5.
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Analise cinematica da marcha (voluntarios A, B e C)

Em relagdo a andlise cinematica da marcha, conforme descrito na analise estatistica, 0s
dados foram expressos em graficos para todos os voluntarios a fim de melhor abordagem da
descricdo dos resultados da velocidade, comprimento de passada, tempo de apoio, tempo de

balanco e tempo de passada.

Velocidade

Em relacéo a velocidade (m/s), a figura 5 demonstra que houve aumento da velocidade
do M1 para 0 M2 no voluntario A e diminuicdo nos voluntarios B e C, com o uso da protese
convencional; aumento do M1 para o0 M4 quando comparado a avaliacdo inicial da protese com
0 prototipo em todos os voluntarios; do M2 para o M5, quando comparado a avaliacéo final da
protese com o prot6tipo em todos os voluntarios; e M4 para o0 M5 em todos os voluntérios,
guando comparado a avaliacdo inicial e final com o prototipo. O aumento da velocidade indica
maior capacidade para realizar a marcha, o que pode ser observado em todos 0s voluntarios do

M4 para 0 M5 com o uso do proto6tipo.

Figura 5 - Anélise cinemética da marcha (velocidade)

Gait Speed (m.s'!)

M1 M2 M4 M5

s Voluntario A =t Voluntirio B =#e= Voluntario C  =—e==Nédia

M1 M2 M4 M5
Voluntario A 0,93 m/s 0,95 m/s 1,33 m/s 1,45 m/s
Voluntario B 0,39 m/s 0,37 m/s 0,6 m/s 0,77 mls
Voluntario C 0,76 m/s 0,74 m/s 1,1 m/s 1,32 m/s

Média 0,69 m/s 0,69 m/s 1,01 m/s 1,18 m/s



Comprimento da passada

Em relacdo ao comprimento da passada (m), a figura 6 demonstra que houve aumento
do M1 para 0 M2 nos voluntarios A e C e diminui¢do no voluntario B, com o uso da prétese
convencional; aumento do M1 para o0 M4 nos voluntarios A e B e diminuicdo no voluntario C,
quando comparado a avaliacdo inicial da prétese com o prototipo em todos os voluntarios;
aumento do M2 para o M5 nos voluntérios A e B e ndo houve diferenca no voluntério C, quando
comparado a avaliacdo final da prétese com o protétipo em todos os voluntérios; e aumento M4
para 0 M5 em todos voluntarios, quando comparado a avaliacao inicial e final com o protétipo.
O aumento do comprimento da passada indica maior capacidade para realizar a passada,

indicando uma marcha mais eficiente, o que pode ser observado em todos os voluntarios do M4

para 0 M5 com o uso do protétipo.

Figura 6 - Anélise cinematica da marcha (comprimento de passada)
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Tempo de apoio

Em relacdo ao tempo de apoio (s), a figura 7 demonstra que houve diminuicdo do M1
para 0 M2 em todos os voluntérios com o uso da prétese convencional; diminuicdo do M1 para
0 M4 em todos voluntarios, quando comparado a avaliacdo inicial da protese com o prot6tipo;
diminuicdo do M2 para o M5 em todos os voluntarios, quando comparado a avaliacao final da
prétese com o prototipo; aumento M4 para 0 M5 nos voluntarios A e C diminui¢cdo no
voluntarios B, quando comparado a avaliagdo inicial e final com o protétipo. O aumento do
tempo de apoio pode indicar uma marcha com maior estabilidade para a descarga de peso e

apoio total, o que pode ser observado nos voluntarios A e C do M4 para 0 M5 com 0 uso do

prototipo.
Figura 7 - Analise cinematica da marcha (tempo de apoio)
1,8
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0
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sees Voluntario A  =—te Voluntario B = e Voluntario C === cdia

M1 M2 M4 M5
Voluntéario A 1,59s 1,45s 0,89s 0,95s
Voluntario B 0,95s 0,77 s 0,40s 0,37s
Voluntario C 1,35s 1,32s 0,69s 0,74 s

Média 1,30s 1,18 s 0,66 s 0,69 s
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Tempo de balango

Em relacdo ao tempo de balango (s), a figura 8 demonstra que houve diminuigéo do M1
para 0 M2 nos voluntarios A e C, e aumento no voluntario B com o uso da prétese convencional;
aumento do M1 para o M4 em todos voluntarios, quando comparado a avaliagdo inicial da
prétese com o prototipo; aumento do M2 para 0 M5 em todos os voluntarios, quando comparado
a avaliacdo final da protese com o protétipo; aumento M4 para 0 M5 em todos 0s voluntérios,
quando comparado a avaliacao inicial e final com o prot6tipo. O aumento do tempo de balanco
refere-se ao tempo que o pé ndo estd em contato com o solo, o que pode ser observado em todos

os voluntérios do M4 para o0 M5 com o uso do prototipo.

Figura 8 - Anélise cinemética da marcha (tempo de balango)
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M1 M2 M4 M5
Voluntario A 0,29s 0,28s 0,66 s 0,68s
Voluntario B 0,39s 0,48 s 0,70 s 0,72s
Voluntario C 0,75s 0,73s 0,82s 0,83s

Meédia 0,48 s 0,50s 0,73s 0,74 s



Tempo de passada

Em relacdo ao tempo de passada (s), a figura 9 demonstra que houve diminuigéo do M1
para 0 M2 em todos os voluntéarios com o uso da prétese convencional; diminuicdo do M1 para
0 M4 em todos voluntarios, quando comparado a avaliacdo inicial da prétese com o prototipo;
diminuicdo do M2 para o0 M5 em todos os voluntarios, quando comparado a avaliacdo final da
prétese com o protdtipo; aumento M4 para 0 M5 nos voluntérios A e C, e ndo houve diferenca
no voluntério B, quando comparado a avaliacdo inicial e final com o protétipo. O tempo de

passada indica o tempo total de um ciclo de marcha.

Figura 9 - Analise cinematica da marcha (tempo de passada)
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5 DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo geral investigar a efetividade de um prot6tipo de
joelho externo e monocéntrico desenvolvido em acgo inoxidavel e poplipropileno, na marcha,
capacidade funcional e qualidade de vida em idosos com nivel de amputacao transfemoral.
Sendo assim, verificou-se que o método de intervencao utilizado por meio do protoétipo
desenvolvido promoveu melhora da marcha, capacidade funcional e QV dos voluntarios do
estudo.

Inicialmente, vale ressaltar que a escolha do material para o prot6tipo tem o intuito de
manter as propriedades da protese do SUS, mas do ponto de vista biomecénico, ser mais segura
e funcional quando avaliadas ambas as proteses. Neste sentido, sabe-se que protese fornecida
pelo SUS ndo apresenta um mecanismo de travamento e reducdo da sobrecarga no coto,
causando maior gasto energético, desconforto, inseguranca durante a deambulacdo, e
diminuigdo da ADM (Amplitude de Movimento).

Quando comparado com a proétese do SUS, o prot6tipo desenvolvido em ago inoxidavel
e polipropileno apresenta no seu interior um mecanismo de mola visando reduzir e absorver 0s
impactos no coto, pistdo a fim de melhorar a ADM em flexdo e extensao, sistema de travamento
diminuindo o risco de quedas e gasto energético, sendo funcional e seguro para individuos
adultos e idosos.

A literatura aponta que idosos amputados transfemorais apresentam dificuldade na
realizacdo de atividades cotidianas contribuindo para uma perda consideravel da capacidade
funcional e qualidade de vida mesmo ap0s a protetizacdo, dado este que coaduna com o objetivo
do presente estudo. Diante disso, a discrepancia na descarga de peso, a alteracdo do centro de
gravidade e a inclinacdo contralateral do tronco, alteram consideravelmente a cinematica da
marcha em idosos com amputacdo transfemoral. (STECKEL et al., 2024; LIMA et al., 2024;
ALCALDE etal., 2024; KOOIMAN et al., 2023; LIANG et al., 2022; ICHIMURA et al., 2022;
AMMA et al., 2021).

Estudos de ensaios clinicos semelhantes, apontam que a utilizacdo dos testes TUG, TC2,
Teste de levantar e sentar da cadeira, Velocidade preferida de marcha e Analise cinematica da
marcha sdo medidas avaliativas objetivas capazes de quantificar e qualificar de forma precisa
as aptiddes fisicas necessarias para a realizacdo das AVDs, bem como interpretar e estabelecer
indicativos preditivos de desempenho, progndstico e melhora das capacidades fisicas do
amputado (BALBI et al, 2023; BEVACQUA,; DELL ELCE; INTELANGELO, 2023; RIST et
al., 2023; GAUNAURD et al., 2020).
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No que diz respeito aos questionarios SF-36 e Indice de Barthel, sabe-se que sdo
ferramentas amplamente utilizadas e oferece a possibilidade de identificar indicativos
biopsicossociais relacionados a amputacdo, garantindo maior manejo clinico de variaveis
relacionadas ao estado geral de satde do amputado. Vale ressaltar que a variavel QV é um dado
que deve ser amplamente considerado para o entendimento de indicativos complexos de serem
mensurados, e corroborar com os achados de variveis de aptiddo fisica e funcional encontradas
em idosos amputados (WELKE et al., 2023; BALBI et al, 2023; PALACIOS et al., 2022).

Posto isto, a escolha das variaveis estudadas corrobora com os achados realizados por
Helm et al. (2022) por meio de uma revisao sistematica da literatura em que foram selecionados
2.460 estudos e, ap6s os critérios de inclusdo pré estabelecidos, foram incluidos 13 estudos
clinicos para anélise mais aprofundada dos dados. Neste estudo, concluiu-se que intervengoes
voltadas para a AVDs e abordagem biopsicossocial é efetivo para individuos com amputacgéo
de membros inferiores. Entende-se que a utilizacdo da protese e adaptagdo para as AVDs é um
fator preponderante para a melhora no desempenho das aptiddes fisicas, e qualidade de vida em
idosos com amputacao transfemoral, sendo uma alternativa segura e eficaz para esta condi¢do
clinica.

Por outro lado, em uma recente revisao sistematica realizada por Dupuis et al. (2023) os
autores sugerem que intervencdes clinicas baseadas em exercicios fisicos aerébicos e de
fortalecimento muscular global, é eficaz para a melhora da capacidade funcional e
cardiorrespiratdria, tendo em vista que ambas as estratégias de reabilitacdo auxiliam no
desempenho fisico, minimizando o gasto energético e risco de quedas.

No entanto, o estabelecimento de protocolos de reabilitacdo para idosos com amputagado
transfemoral é controverso e pouco descrito na literatura, o que dificulta a tomada de decisao
clinica mais assertiva sobre a eficacia terapéutica adotada para esta populacdo, tendo em vista
que muitos individuos abandonam as formas de tratamento por ndo terem uma percepgdo
significativa de melhora (LIMA et al., 2024; DUPUIS et al., 2023; HAO et al., 2023; VIEIRA
etal., 2017).

No geral, apesar da escassez da literatura, sabe-se que as abordagens multimodais
baseadas em orientagbes em saude, prescricdo de exercicios fisicos supervisionados que
simulem atividades cotidianas e AVDs, bem como a adaptacéo e utilizagdo da protese pode ser
uma medida de intervencdo adequada, visto que as avaliagOes e abordagens mais holisticas
comtemplam uma maior probabilidade e percepcdo clinica de melhora (GHAI et al., 2024;
WIJEKOON et al., 2023).
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Em relacdo aos achados do presente estudo, sugere-se que 0 uso do prot6tipo contribua
para os dados de melhora na execugdo dos testes de capacidade funcional e dominios do
questionario de QV e indice de Barthel. O protétipo do estudo, quando comparado com a
prétese do SUS, foi capaz de otimizar os resultados obtidos, e desenvolvido para minimizar as
limitacdes funcionais. Neste sentido, vale ressaltar que o prototipo apresentou vantagens
biomecanicas que asseguraram um melhor desempenho funcional mensurados pelos testes e
medidas avaliativas.

Em relacdo a analise cinematica da marcha, os resultados obtidos apontam que a
velocidade de macha, comprimento da passada, tempo de apoio, tempo de balanco e tempo de
passada, apresentaram resultados apropriados para ressaltar a melhora da funcionalidade
desenvolvida para o uso do prot6tipo, promovendo maior independéncia para a realizacdo de
atividades cotidianas em idosos com amputacéo transfemoral.

De acordo com o que foi encontrado, a maioria dos idosos com amputagdes acima do
joelho ou niveis mais altos em decorréncia de doencas vasculares ou traumas, apresentam
dificuldade de deambulacdo, mesmo por meio da utilizacdo de dispositivos auxiliares de
marcha, comprometendo a funcionalidade e piora da percepcdo da qualidade de vida do
amputado (TRACY et al., 2024; ALCALDE et al., 2024; BERTOMEU-MOTOS, 2015).

Sugere-se que as alteracOes relacionadas as fases da marcha séo deduzidas a partir dos
achados fisicos observados em idosos amputados como, por exemplo, altura da amputacéo,
fraqueza muscular, capacidade de preservacdo do tecido muscular, contraturas e perda
sensorial. Este dado corrobora com o fato de que apds a amputacao das extremidades inferiores,
0 amputado deve optar entre deambular com ou sem o uso de proteses e muletas (PERRY,
2005).

Neste sentido, pode-se concluir que uma boa adaptacdo e uso de uma protese de joelho
funcional, resulta em uma marcha satisfatoria, reduzindo significativamente a demanda
energética, quando comparado com o uso de proteses menos funcionais ou muletas (PERRY,
2005). Esta afirmativa é capaz de endossar os resultados obtidos no presente estudo, tendo em
vista as vantagens funcionais e biomecanicas observadas pelo uso do protétipo e mensuradas
pelas variaveis selecionadas.

A realizacdo de ensaios clinicos randomizados, amostragem, adaptacdo com a protese e
assiduidade em programas de reabilitacdo sdo obstaculos discutidos e encontrados para esta
populacdo. Assim, sabe-se que apds a protetizacdo (periodo de uso da protese) uma série de

adaptacGes biomecénicas e posturais ocorrem com o intuito do individuo se familiarizar com o
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novo mecanismo de funcionamento do joelho, sendo esta uma alternativa valida de intervencédo

e de reavaliacdo em periodos especificos.

Pontos fortes do estudo

Como pontos fortes do estudo, destaca-se a escolha adequada de testes e medidas
avaliativas validadas na literatura, associado ao uso de um prototipo funcional desenvolvido
em aco inoxidavel e polipropileno para idosos com amputacéo transfemoral.

Destaca-se também o periodo de follow up dos voluntarios e momentos definidos para
o0 desenvolvimento do estudo, visando acompanha-los em um periodo de tempo maior, a fim
de estabelecer uma maior compreensdo em mensurar 0s beneficios obtidos com uso do
prototipo.

O uso do prototipo permitiu a melhor compreensao sobre a mecanica do dispositivo e
os efeitos clinicos mensurados por meio dos testes e medidas avaliativas. Sendo assim,
considera-se o impacto do envelhecimento na funcionalidade de idosos amputados, o que
evidencia o estudo e a capacidade do protétipo interferir de forma positiva, reforcando os
resultados da pesquisa atual.

Nesse contexto, a participacdo dos voluntérios no estudo foi de suma importancia para
o desenvolvimento e aplicabilidade do protétipo de joelho. Este dispositivo teve como intuito
ndo apenas facilitar a mobilidade do membro amputado, mas também contribuir diretamente
para a autonomia fisica, permitindo o retorno de atividades do cotidiano de forma mais eficiente
e segura.

Por fim, vale endossar que o prototipo foi eficaz em contribuir com a demanda do
sistema musculoesquelético, auxiliando na execucéo dos testes, e capaz de inferir o aumento da
capacidade funcional e QV dos voluntarios. Portanto, o protétipo foi desenvolvido com o intuito
de suprir as caréncias relacionadas as aptiddes fisicas encontradas em amputados, bem como

ser funcional e resistente para esta populagéo.
LimitacOes do estudo
As perdas durante a coleta de dados e o nimero de voluntarios reduzido sdo as principais

limitagcdes do presente estudo. Destaca-se a dificuldade em recruta-los, adeséo, e aceitagdo em

participar com uma protese diferente do habitualmente utilizado.
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O tamanho da amostra foi inicialmente calculado pelo software G Power, no entanto
pela dificuldade de recrutamento e selecdo dos voluntarios, os dados foram analisados e
descritos em formato de série de casos, tendo em vista o desafio da realizacdo de ensaios
clinicos com individuos amputados e escassez na literatura com estudos similares em relacao
ao desenho e varidveis estudadas.

Desta forma, os dados coletados foram interpretados individualmente com o intuito de
melhorar a analise para cada voluntario no estudo. No entanto, sugere-se a replicacdo do estudo

com um maior namero de voluntarios para ampliar a analise dos dados e resultados obtidos.
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6 CONCLUSAO

Conclui-se que o prototipo desenvolvido em ago inoxidavel e polipropileno apresentou
resultados superiores em relacdo a marcha, capacidade funcional e qualidade de vida quando
comparado com a prétese em aco inoxidavel fornecida pelo SUS.

Os resultados indicam que o novo protétipo é capaz de favorecer a reducdo do gasto
energético durante a marcha, aumentando a autonomia, independéncia e diminuicao do risco
de quedas, fato amplamente observado em idosos, considerando os efeitos disfuncionais
relacionados ao envelhecimento e a amputagdo de membros inferiores.

Outro aspecto observado e relevante para o desenvolvimento de novas tecnologias
assistivas, foi a aceitacdo e adaptacdo ao protétipo. Este fato reforca a importancia em
considerar o relato dos voluntarios e sua percep¢do com o0 uso do prototipo, de acordo com as
necessidades e limitacGes especificas que o amputado tem no cotidiano.

Por fim, sugere-se a realizacdo de ensaios clinicos similares com o intuito de replicar e
endossar os dados obtidos com o uso do protétipo, a fim de validar os resultados com maior

ndmero de voluntarios.
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ANEXO I - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Eu, estou sendo
convidado a participar da pesquisa “Efetividade de um protétipo de joelho monocéntrico em
aco inoxidavel e polipropileno, na marcha, capacidade funcional e qualidade de vida em idosos
com amputagdo transfemoral: ensaio clinico randomizado crossover”, que sera realizada pelo
pesquisador Guilherme Eleutério Alcalde, sob responsabilidade do orientador Prof. Dr. Carlos
Roberto Grandini, da UNESP de Bauru. A referida pesquisa tem como objetivo investigar a
efetividade de um prototipo de joelho externo e monocéntrico desenvolvido em aco inoxidavel
e polipropileno, na marcha, capacidade funcional e qualidade de vida em idosos com nivel de
amputacdo transfemoral.

A proposta experimental, os testes e medidas avaliativas sdo inéditos na literatura e justifica a
relevancia do estudo em idosos com amputacdo transfemoral. Apos realizado de forma livre o
encaminhamento pelo médico especialista, sua participacdo neste estudo se resume em utilizar
as proteses no periodo de 12 meses (1 ano), sendo seis meses com a sua prétese (em aco
inoxidavel) e seis meses com a protese que iremos avaliar (em aco inoxidavel e poplipropileno).
Antes e ap0s 0s seis meses utilizando cada protese vocé sera submetido a alguns testes
funcionais e questionarios. Vale ressaltar que o referido estudo esta devidamente de acordo com
a Resolucgdo 466/2012. Assim sendo, segue abaixo a descricdo resumida dos testes e medidas
avaliativas a serem realizadas:

Timed Up And Go (TUG): Este teste consiste em mensurar o tempo que vocé realiza para
levantar de uma cadeira, andar por 3 metros e sentar novamente.

Teste de caminhada de 2 minutos (TC2): Este teste consiste em mensurar a maxima distancia
que vocé consegue percorrer durante 2 minutos.

Velocidade preferida de marcha: Este teste consiste em mensurar a velocidade que vocé
percorre uma distancia de 10 metros.

Analise cinematica da marcha: Este teste consiste em utilizar um aparelho com um sensor que
sera fixo na sua protese enquanto vocé percorre 10 metros. O intuito deste teste € de avaliar o
movimento que vocé realiza com a prétese durante a caminhada.

Teste de levantar e sentar na cadeira: Este teste consiste em mensurar quantas vezes VOCé
consegue levantar e sentar em uma cadeira durante 30 segundos.

indice de Barthel: Este questionario consiste em avaliar o quanto vocé é independente em suas
atividades que realiza diariamente, por meio de uma pontuacdo mensurada de 0 a 100, sendo 0
a maxima dependéncia funcional e 100 a maxima independéncia funcional.

SF - 36: Este questionario consiste em avaliar sua satde do ponto de vista da qualidade de vida,
por meio de uma pontuacdo mensurada de 0 a 100, sendo 0 o pior estado de satde e 100 o
melhor estado de saude.

Riscos e Beneficios: Durante sua participagdo nesta pesquisa, pode ocorrer desequilibrio,
queda, desconforto fisico ou emocional com o0 uso da prétese. Caso houver e como julgar
necessario, vocé devera recorrer aos seus direitos por meios legais ou entrar em contato conosco
imediatamente para que seja devidamente recompensando e indenizado com garantia de
assisténcia imediata. Durante a realizacdo da pesquisa, vocé poderd solicitar acesso as
informagdes sobre os procedimentos relacionados a sua participa¢do, bem como recusar-se a
participar ou retirar seu consentimento a qualquer momento, sem penalizacdo alguma. Caso
vocé queira, sendo comprovado a efetividade desta pesquisa, a protese serd sua como direito e
agradecimento a sua participacao, sem custo nenhum para adquiri-la.
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Custos e Pagamentos: N&o existirdo encargos adicionais como participante da pesquisa, sendo
opcional e gratuito. Quando necessario seu deslocamento em funcédo do estudo, todos o0s custos
e despesas serdo garantidos e ressarcidos para a sua participacéo e de seu acompanhante.

Direito a Assisténcia: Asseguramos garantia integral e gratuita pelo tempo necessario referente
a sua participacdo nesta pesquisa, bem como para eventuais danos de forma direta ou indireta
como consequéncia de sua participacdo, sendo exclusivamente responsabilidade dos
pesquisadores e instituigdo participante.

Confidencialidade: Entendo que qualquer informacdo obtida sobre mim sera confidencial.
Também entendo que meus registros de pesquisa estdo disponiveis para revisao dos
pesquisadores. Esclareceram-me que minha identidade ndo serd revelada em nenhuma
publicacdo desta pesquisa; por conseguinte, consinto na publicacdo para prop6sitos cientificos.

Declaro que fui informado(a) e que foram sanadas eventuais duvidas sobre todos o0s
procedimentos da pesquisa e que recebi, de forma clara e objetiva, todas as explicacdes
pertinentes ao estudo. Por fim, declaro também que assinei duas vias deste documento, sendo
que recebi uma via como garantia de minha participacdo neste estudo e a outra via ficard com
0 pesquisador responsavel, ambas devidamente assinadas.

Bauru, [/

Assinatura do (a) voluntario

Pesquisador responsavel / Orientador Pesquisador

Prof.2 Dr. Carlos Roberto Grandini Guilherme Eleutério Alcalde
E-mail: carlos.r.grandini@unesp.br E-mail: guilherme.alcalde@unesp.br
Telefone: (14) 98134-9738 Telefone: (14) 99796-1254

Comité de Etica em Pesquisa - UNESP Bauru - Coord.: Prof. Dr. Mario Lazaro Camargo,
tel. 3103-9400 - Se¢do Técnica Académica, e-mail: cepesquisa@fc.unesp.br

Horario de funcionamento: 8 h as 12 h e 13h30 as 17h30, de segunda a sexta feira.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP) tem o objetivo de contribuir para a garantia da
integridade dos voluntérios e no desenvolvimento de pesquisas do ponto de vista ético.
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ANEXO 11 - Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

COMISSAO NACIONAL DE g Plotaforma
ETICA EM PESQUISA Qﬁmﬂ

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEFP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DE UM PROTOTIPO DE JOELHO MONOQCENTRICO EM ACO
INOXIDAVEL E POLIPROPILENO, NA MARCHA, CAPACIDADE FUNCIONAL E
QUALIDADE DE VIDA EM IDOSOS COM AMF'UTM;.ACI TRANSFEMORAL: ENSAID
CLINICO RANDOMIZADO CROSSOVER

Pesquisador: GUILHERME ELEUTERIC ALCALDE

Area Tematica: Equipamentos e dispositivos terapéuticos, novos ou ndo registrados no Pais;
Versdo: 5

CAAE: 51527221.5.0000.5398

Instituigao Proponente: UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA JULIO DE MESQUITA FILHO
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Huamers do Parecer: 5.430.315

Consideracodes Finais a critério da CONEP:

Diante do exposto, a Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa - Conep, de acordo com as atribuicdes
definidas na Resolucdo CNS n® 466 de 2012 e na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
pela aprovacao do projeto de pesquisa proposto.

Situacdo: Protocolo aprovado.

Situacédo do Parecer:
Aprovado



ANEXO 11 - Ficha de Avaliacéo

DADQOS PESSOAIS
Nome:

Idade;

Estado civil: Fone (fixo e/ou celular):

MEMBRO AMPUTADO
D()E()

ORIGEM DA AMPUTACAO
Traumatica ( ) Vascular ( )

COMORBIDADES ASSOCIADAS

Diabetes () Hipertensdo arterial ( ) Outras ( ) Qual(is):

Faz uso de medicamentos? Sim () N&o () Qual(is):

CRITERIOS DE EXCLUSAO

() Neurolégico ( ) Cardiovascular ( ) Respiratério ( ) Articular ( ) Neuropatia

ANTROPOMETRIA

Estatura (m):

Peso (kg):

Circunferéncia abdominal (cm):
SINAIS VITAIS

Pressdo arterial (PA):

TESTES E MEDIDAS AVALIATIVAS

mmHg; FC:___ bpm; FR:___ rpm; SpO2:___ %.

Timed Up And Go (TUG) - Podsialdlo & Richardson, 1991.

M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (Pré washout) M5 (Pds
washout)
Washout
Teste de Caminhada de 2 Minutos (TC2) - Reid et al. 2015.
M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (Pré washout) M5 (P6s
washout)
Washout
Velocidade de marcha - Crozara et al. 2019; Kan et al. 2010.
M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (Pré washout) M5 (P6s
washout)
Washout
Teste de levantar e sentar na cadeira - Rikli & Jones, 2008.
M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (Pré washout) M5 (P6s
washout)
Washout
indice de Barthel - Mcdowell & Newell, 1996; Mahoney & Barthel, 1965.
M1 (Pré) M2 (P6s) M3 (3 semanas) | M4 (Pré washout) M5 (Pds
washout)

Washout




ANEXO 1V - indice de Barthel

(Mcdowell & Newell, 1996; Mahoney & Barthel, 1965)

ATIVIDADE

PONTUACAO

ALIMENTACAO

0 = incapacitado

5 = precisa de ajuda para cortar, passar manteiga. etc, ou
dieta modificada

10 = independente

BANHO
0 = dependente
5 = independente (ou no chuveiro)

ATIVIDADES ROTINEIRAS
0 = precisa de ajuda com a higiene pessoal
5 = independente rosto/cabelo/dentes/barbear

VESTIR-SE

0 = dependente

5 = precisa de ajuda mas consegue fazer uma parte sozinho
10 = independente (incluindo botdes. zipers. lacos. etc.)

INTESTINO

0 = incontinente (necessidade de enemas)
5 = acidente ocasional

10 = continente

SISTEMA URINARIO

0 = incontinente. ou cateterizado e incapaz de manejo
5 = acidente ocasional

10 = continente
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USO DO TOILET

0 = dependente

5 = precisa de alguma ajuda parcial

10 = independente ( pentear-se, limpar-se)

TRANSFERENCIA (DA CAMA PARA A CADEIRAE
VICE VERSA)

0 = incapacitado, sem equilibnio para ficar sentado

5 = muita ajuda (uma ou duas pessoas, fisica), pode sentar
10 = pouca ajuda (verbal ou fisica)

15 = independente

MOBILIDADE (EM SUPERFICIES PLANAS)

0 = imoével ou < 50 metros

5 = cadetra de rodas independente, incluindo esquinas, = 50
metros

10 = camunha com a ajuda de uma pessoa (verbal ou fisica) =
50 metros

15 = independente (mas pode precisar de alguma ajuda:
como exemplo, bengala) > 50 metros

ESCADAS

0 = incapacitado

5 = precisa de ajuda (verbal, fisica, ou ser carregado)
10 = independente
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1- Em geral vocé diria que sua saude é:

ANEXO V - SF 36

(Ciconelli et al. 1999)
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Excelente

Muito Boa

Boa

Ruim

Muito Ruim

1

2

5

2- Comparada ha um ano atréas, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?

Muito Melhor

Um Pouco Melhor

Quase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

1

2

3

4

5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua salde, voce teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

guando?

Atividades

Sim,
dificulta
muito

Sim,
dificulta um
pouco

Néo, ndo
dificulta de
modo algum

arduos.

a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr, levantar
objetos pesados, participar em esportes

b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de
po, jogar bola, varrer a casa.

c) Levantar ou carregar mantimentos

d) Subir varios lances de escada

e) Subir um lance de escada

) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se

g) Andar mais de 1 quildmetro

h) Andar varios quarteirdes

i) Andar um quarteirdo

j) Tomar banho ou vestir-se

R R R R R R k] e

N N N N NN NN

Wl Wl W W Wl W W w

4- Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma atividade regular, como consequéncia de sua saude fisica?
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Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho 1 2
ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex. 1 2
necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como se
sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho 1 2
ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) N&o realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como 1 2
geralmente faz.

6- Durante as Ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente | Bastante | Extremamente
1 2 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6

8- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo
o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma

Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

5
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9- Estas questfes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante
as ultimas 4 semanas. Para cada questédo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de
maneira como voceé se sente, em relacdo as ultimas 4 semanas.

Todo
Tempo

A
maior
parte
do
tempo

Uma boa
parte do
tempo

Alguma Uma

parte do

tempo parte

pequena

tempo

4o Nunca

a) Quanto tempo
vocé tem se sentindo
cheio de vigor, de
vontade, de forca?

b) Quanto tempo
vocé tem se sentido
uma pessoa muito
nervosa?

¢) Quanto tempo
VOCé tem se sentido
tdo deprimido que
nada pode anima-lo?

d) Quanto tempo
VOCé tem se sentido
calmo ou tranquilo?

e) Quanto tempo
VOCé tem se sentido
com muita energia?

f) Quanto tempo
voceé tem se sentido
desanimado ou
abatido?

g) Quanto tempo
vocé tem se sentido
esgotado?

h) Quanto tempo
voceé tem se sentido
uma pessoa feliz?

i) Quanto tempo vocé
tem se sentido
cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo

Tempo tempo

A maior parte do

Alguma parte do
tempo

Uma pequena
parte do tempo

Nenhuma parte
do tempo
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1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagdes para vocé?
. A maioria A maioria Definitiva-
Definitivamente -
. das vezes | N&o sei das vezes mente
verdadeiro i
verdadeiro falso falso

a) Eu costumo
obe_dece( um pouco 1 2 3 4 5
mais facilmente que as
outras pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
quanto qualquer 1 2 3 4 5
pessoa que eu conheco
¢) Eu acho quea 1 2 3 4 5
minha saude vai piorar
d) Minha satde é
excelente 1 2 3 4 5




