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RESUMO

Amputacdo de membro inferior € um processo traumatico e comum em pessoas com mais de
65 anos de idade, sendo as principais causas das amputacdes as doengas vasculares, traumas,
tumores e infecgBes, associados ao envelhecimento. Consequentemente, o individuo
amputado apresenta varias dificuldades, como por exemplo, na capacidade funcional, marcha
e equilibrio. A partir disso, o presente estudo buscou o desenvolvimento de um novo
protétipo de joelho com multiprofissionais, em parceria com o Laborat6rio de Anelasticidade
e Biomateriais da Faculdade de Ciéncias da Universidade Estadual Paulista (UNESP), Bauru
— SP. Tal prototipo pretende ser mais leve, resistente e de baixo custo a base de aco inoxidavel
e polipropileno. O mesmo iréa contribuir diante das limitag6es funcionais encontradas atraves
de avaliagdes em individuos amputados de forma transfemoral. Os voluntérios selecionados
utilizaram o prototipo por um periodo de 6 meses. Com isso o estudo foi dividido em trés
momentos (M1, M2, M3). M - avaliag&o inicial dos voluntarios com a prétese do SUS, M>
— utilizag&o do novo protdtipo por 6 meses, Ms - avaliacéo final dos voluntarios com o novo

protétipo, e ao final comparadas entre si.

Palavras-Chave: Amputacdo Transfemoral; Protese Monocéntrica; Biomateriais.



ABSTRACT

Lower limb amputation is a traumatic and common process in people over 65 years old. The
main causes of amputations are vascular diseases, trauma, tumors and infections, associated
with aging. Consequently, the amputee has several difficulties, such as functional capacity,
gait and balance. From this, the present study seeks the multidisciplinary development of a
new prototype in partnership with the Laboratory of Anelasticity and Biomaterials of the
Faculty of Sciences of the Universidade Estadual Paulista (UNESP), Bauru - SP. This
prototype intends to be lighter, more resistant and low cost, based on stainless steel and
polypropylene. The same will contribute to the functional limitations found through
assessments in transfemoral amputees. The selected volunteers used the prototype for a
period of 6 months. Thus, the study was divided into three moments (M1, M2, M3). M1 -
initial evaluation of the volunteers, M2 - use of the prototype, M3 - final evaluation of the

volunteers, and at the end compared between themselves.

Keywords: Transfemoral Amputation; Monocentric Prosthesis; Biomaterials.
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1. INTRODUCAO

Amputacdo é definida pela retirada total ou parcial de um membro. Estima-se que
85% das amputacbes que ocorrem sejam de membro inferior e, dentre os niveis de
amputacdo existentes para membro inferior, a transfemoral corresponda aquela realizada
entre a desarticulacdo de joelho e quadril (Carvalho, 2003) e que normalmente, antes de ser
efetivada inUmeras outras tentativas ja foram realizadas para tentar salvar o membro
(Marques et al, 2014). Monteiro et al (2018), consideram que a amputacdo pode ser
caracterizada como um importante problema de satde puablica mundial.

A etiologia da perda de um membro é variavel, sendo os principais traumas, tumores,
infeccdes, causas congénitas e vasculares (Pedrinelli, 1998).

Segundo Carvalho et al. (2005), uma das principais causas para as amputacdes de
membros inferiores ndo traumaticas é a insuficiéncia vascular periférica, especialmente
devido as diabetes, fator responsavel por aproximadamente 80% de todas as amputacdes de
membros inferiores em individuos na idade adulta. Das amputac¢des ocorridas em membros
inferiores, os traumatismos respondem por 10,6%, engquanto os tumores malignos por 5,8%,
sendo a soma destas causas a responsavel por mais de 90% das amputaces de membros
inferiores.

A amputacdo, de modo geral, € um processo traumatico para qualquer individuo, pois
ocorrem mudancas fisicas que levam a diminuicdo da funcionalidade e consequentemente
afeta a qualidade de vida (Willy; Krettek, 2017).

Uma forma de proporcionar maior mobilidade e insercdo social é a utilizacdo da
prétese, pois € um dispositivo que substitui 0 membro ausente e tem por objetivo estabilizar
psicologicamente e socialmente o individuo amputado (Cunha et al., 2017).

A protese € uma extensdo artificial do membro que reconstitui uma parte perdida do
corpo e é utilizada para manter ou substituir a fungdo comprometida. Sendo assim, atua
reduzindo os desafios impostos pela amputacdo, recuperando a independéncia e
incorporando a habilidade, ja que, ao se tornar parte dos pacientes, permite que eles executem
diversas atividades, o que pode ser chamado de incorporacao protética (Sousa et al., 2009).
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Vale ressaltar que, para um individuo utilizar uma prétese deve haver um processo de
reabilitacdo e readaptacdo, para que 0 mesmo seja inserido no convivio social e assim
melhorar sua funcionalidade e qualidade de vida (Miled et al., 2017). Nesse sentido, entende-
se que a medicina, fisioterapia, engenharia, quimica e fisica devem atuar em conjunto com o
objetivo de desenvolver biomateriais e protdtipos que contribuam para melhorar as
limitacGes funcionais e reestabelecer as funcdes totais ou parciais de um segmento (Oréfice,
2005).

Biomaterial € 0 nome utilizado para indicar substancias naturais ou sintéticas, ou uma
mistura delas, empregadas em aplicacdes biomédicas, como partes de implantes médicos,
préteses e dispositivos utilizados em medicina, odontologia, medicina veterinaria ou outras
areas da saude. Eles devem ser capazes de interagir com os sistemas biolégicos como
proteinas, células, tecidos, 6rgdos e sistemas organicos, a fim de tratar, expandir ou substituir
tecidos, 6rgdos ou fungdes do organismo (Von recum et al., 1995; Gil et al., 2006).

Com isso, 0s biomateriais devem atender a certos requisitos e levar em conta algumas
caracteristicas importantes como: biocompatibilidade mecénica e resisténcia a corroséo
(Baltatu, M. S. et al.; 2019). Biocompatibilidade € a habilidade de um material em realizar
suas funcbes desejadas sem causar qualquer resposta adversa ao destinatario, adequando
respostas benéficas celulares e tecidual, para otimizar o quadro clinico e o desempenho.
(Sanchez-Martinez, 2020)

Diante disso, a biofuncionalidade estd diretamente relacionada as propriedades
fisicas, quimicas, bioldgicas e mecénicas, que permitem ao objeto cumprir sua funcédo, em
conjunto com a resposta que os tecidos apresentam apds a implantacdo de um biomaterial,
incluindo os processos de interacdo com os tecidos onde o implante é colocado (Sefton,
1986).
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2. JUSTIFICATIVA

Nesse contexto, a participacdo dos individuos neste estudo foi de suma importancia
para o desenvolvimento de um prot6tipo de joelho externo que visa melhorar a qualidade de
vida e promover maior independéncia. Este dispositivo teve como objetivo ndo apenas
facilitar a mobilidade, mas também oferecer uma solucéo que contribuira diretamente para a
autonomia fisica, permitindo que os usuarios retomem atividades do cotidiano de forma mais
eficiente e segura.

Além dos beneficios pessoais, o prototipo tem um potencial impacto significativo no
setor socioecondmico, uma vez que pode reduzir custos relacionados a reabilitacéo,
assisténcia médica e equipamentos complementares, bem como aumentar a empregabilidade
e a produtividade dos usuarios, ao torna-los mais aptos para desempenhar funcdes em
diferentes contextos sociais e profissionais.

A colaboracdo dos participantes permitiu ajustar o protétipo as reais necessidades e
desafios enfrentados, garantindo um produto final mais funcional e adaptado as exigéncias
praticas. Com isso, promoveu-se um avanco tecnoldgico aliado a inclusdo social, melhorando
a qualidade de vida e a integracdo desses individuos na sociedade.

Tal abordagem reforca a importancia de solug6es inovadoras, buscando uma solugéo
para um problema social que tem crescido nos ultimos anos.

Em conjunto com uma equipe multidisciplinar o principal objetivo do estudo foi
desenvolver e avaliar um novo protétipo de joelho para individuos idosos com nivel de
amputacdo transfemoral, sendo ele um joelho de baixo custo, mais leve e resistente em
relacdo ao que hoje é disponibilizado pelo Sistema Unico de Saude (SUS). Em particular,
este trabalho consistiu na avaliacdo da efetividade do prototipo, na capacidade funcional,
marcha e equilibrio em idosos com nivel de amputacdo transfemoral. Diante disso e somada

a escassez de literatura acerca do tema, torna-se de grande relevancia o presente estudo.
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3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo geral

O objetivo geral deste trabalho foi avaliar o efeito de um prototipo de joelho externo
monocéntrico, desenvolvido a base de ago inoxidavel e polipropileno, na capacidade
funcional, marcha e equilibrio em idosos com nivel de amputacéo transfemoral apds 6 meses

de utilizaco.

3.2 Obijetivos Especificos

Este trabalho teve ainda, como objetivos especificos:

e Avaliar a cinematica da marcha dos voluntarios com prototipos desenvolvidos;
e Avaliar a capacidade funcional dos voluntarios com os protétipos desenvolvidos;

e Avaliar a qualidade de vida dos voluntarios com os protétipos desenvolvidos.
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4. Marcha Humana

A marcha humana é uma forma de locomogéo gerada pelo sistema sensério-motor. E
caracterizada por uma pratica funcional e por esse motivo exige interagcdes e coordenagdo
entre os membros e articulagdes do corpo humano, em especial do membro inferior (Barr e
Backus, 2003).

E um ato complexo, onde o sistema nervoso central processa a informacio de
movimento e envia um sinal elétrico para a realizacdo do movimento dos muasculos. Com
isso h& uma associacao entre o sistema muscular esquelético e articular de acordo com a
informacao que foi enviada (Vaughan et al, 1992).

Entretanto, a marcha humana acontece por meio de ciclos. Esse ciclo é definido como
a sequéncia de apoio e balanco. Em uma marcha considerada fisioldgica e adequada, a fase
de apoio sera sempre maior do que a fase de balanco. Em porcentagem, a fase de apoio
representa 60% e a de balanco representa 40%. A fase de apoio é dividida em cinco etapas
e a fase de balanco é dividida em trés (Perry e Burnfield, 2010).

O contato inicial é o evento da primeira subfase do apoio (apoio duplo). Neste evento,
0 joelho esté estendido. Porém quando ha o contato do calcanhar com o solo, surge uma forca
de reacdo que faz com que as articulacdes do joelho e tornozelo figuem na posicéo estendida
e a articulacao do quadril inicie a flexdo. Ja o outro membro contralateral encontra-se no final
do apoio terminal (Perry, 2005).

A resposta de carga € o evento seguinte ao contato inicial, onde o peso do corpo é
transferido sobre 0 membro que iniciou o contato utilizando o calcanhar como rolamento.
Neste momento o joelho esta semi-flexionado - em média 15° - para a absor¢do do impacto
enquanto corpo é levado para frente. (Perry, 2005).

O apoio médio possui dois momentos. No primeiro, metade do membro que esta livre
de carga avanca sobre o pé estacionario fazendo com que a massa corporal se desloque. O
joelho comeca 0 movimento de extensdo e permanece até a conclusdo do movimento na

segunda metade. (Perry, 2005).
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Na fase de apoio terminal o calcanhar comeca a se elevar e continua até que o0 outro
pé encoste no solo. O joelho aumenta sua extensédo e entdo comeca a fletir levemente fazendo
com que o vetor se mova para frente, enquanto que o quadril esta estendido. O outro membro
se encontra no balango terminal. (Perry, 2005)

A fase do pré-balanco comeca com o contato inicial do solo com 0 membro oposto.
Nesta fase 0 membro avaliado se desprendera do solo para iniciar 0 seu avango no espaco.
H& um aumento na flexao planar e uma maior flexdo do joelho - em média 40° - e perda de
extensdo do quadril, fazendo com que haja um impulso no movimento (Perry, 2005).

O balanco inicial é a primeira sub-fase do balanco, e é nesta fase que ha flexdo do
quadril e do joelho - em média 60° -, enquanto que o tornozelo apresenta uma dorso-flexdo
atingindo gradualmente uma posigéo neutra. A sincronizagdo deste movimento faz com que
ndo haja um contato indesejado do pé com o solo. O membro oposto esta no inicio do médio
apoio. (Perry, 2005).

No balanco médio ha o avango do membro de apoio para frente da linha do corpo
causando uma flexao adicional do quadril que resulta na extenséo do joelho do membro
contrario, completando o avanco e preparando 0 mesmo para 0 préximo contato com o solo.
(Perry, 2005).

O balanco final é a dltima fase da marcha. Nesta fase, o avanco do membro é
completado e o joelho encontra-se estendido de modo a preparar 0 membro para o contato
inicial na fase de apoio. (Perry, 2005).

A Figura 1, mostra as fases do ciclo da marcha. A fase de apoio ocupa 60% do ciclo,
comecgando com o toque do calcaneo ao solo passando a sustentacdo do peso corporal e
terminando com a propulséo da parte anterior do pe. Entdo imediatamente comeca a fase de
balango com os dedos saindo do chdo e terminando com o calcanhar tocando ao solo

finalizando com os 40% restantes do ciclo da marcha.
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ISase ey,

Toque do caicineo Resposta & carga Médio apoio Apoio terminal Balango terminal  Toque do calcineo
(contato inicial) (pé apolado) (saida do caicineo) (uldodooooan) (contato inicial)
_ —— irpusy
L Fase de Apoio (60%) Cidlo da ' i Fase de Balango (40%) |
| Duploapoio | Apoo simples Duplo apoio Apolo simples
(10%) (40%) (10%) (40%)

Figura 1 — Fases da marcha (Moore, 2014)
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5. AMPUTACAO

Amputacdo € uma palavra que deriva do latim, “ambi”, em volta de, e “putatio”
podar/retirar. E definida como a retirada de um membro cirurgicamente, sendo total ou
parcial, e também de um ou mais membros, podendo ter etiologias variadas, seja por
alteracdes congénitas ou adquiridas, que decorrem principalmente de doencas ao longo da
vida como tumores, episodios circulatorios, traumas, acidentes de trabalho e transito
(Carvalho, 2003).

As causas das amputacdes sdo as mais variadas possiveis, e as estatisticas dessas
causas revelam que os motivos vao desde doencas infecciosas (17,9%), vasculares (16,1%),
decorrentes de diabetes mellitus (13,6%), devido a gangrena (10,4%), doencas do sistema
osteomuscular e do tecido conjuntivo (6%), por neoplasias (1,9%), por doencas de pele e
tecido subcutaneo (0,5%), e até por malformacgdes congénitas, deformidades e anomalias
cromossémicas (0,4%) (Brasil, 2013).

Segundo a Pesquisa Nacional de Saude (PNS) 2019, realizada pelo IBGE, cerca de
7,8 milhdes de pessoas no Brasil, com 2 anos ou mais de idade, apresentavam deficiéncia
fisica relacionada aos membros inferiores, o que corresponde a aproximadamente 3,8% da
populacdo. Essa taxa € significativamente mais alta entre pessoas idosas: 14,4% das pessoas
com 60 anos ou mais possuem essa deficiéncia, 0 que equivale a cerca de 5 milhGes de

pessoas dessa faixa etaria. (IBGE, 2019).

5.1 Histdrico das amputactes

A técnica mais antiga de amputac&o € atribuida a Hipdcrates, que foi o primeiro a usar
ligaduras. Entretanto, o método se perdeu, sendo reintroduzido por Ambroise Paré, em 1529.
Na mesma época foi introduzida a utilizacdo de forceps arterial, que reduziu a mortalidade e
resultava em um coto mais funcional. Além disso, Pare desenhou proteses mais sofisticadas.

Posteriormente, ocorreram avangos nas técnicas cirurgicas que possibilitaram melhores
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resultados com as amputacdes, como a introducao do torniquete por Morel, em 1674, e da

assepsia pelo Lord Lister, em 1867. (Instituto Nacional do Seguro Social. 2017).

5.2Niveis de Amputactes

Pedrinelli (2004) afirma que os niveis classicos de amputacGes dos membros
inferiores sdo divididos da seguinte forma: amputacdo interfalangeana, desarticulacao
metatarsofalangeana, transmetatarsiana, Linsfranc, Chopart, Syme, transtibial, transfemoral,

desarticulagéo de joelho e quadril.

Na Figura 2, sdo apresentados os niveis de amputacdo dos membros inferiores: 1-

Amputacdo de pé. 2- Amputagdo Transtibial. 3- Desarticulagdo de Joelho. 4- Amputagdo

Transfemoral. 5- Desarticulagéo de Quadril. 6- Hemipelvectomia.

Figura 2 — Niveis de amputacdo dos membros inferiores (Adaptado de Pinto, 2023)
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5.2.1 Amputacdo do Pé

Amputacdo Interfalangeana: este tipo de amputacdo geralmente ndo apresenta
grandes problemas funcionais ao paciente. E preferivel do que dedos rigidos, deformados ou
dolorosos, e causa pouca alteragdo no equilibrio e na deambulacéo (Carvalho, 2003).

Desarticulacdo Metatarsofalangeana: este tipo de amputacdo, ocorre quando ha a
retirada total do artelho e ndo costuma causar problemas funcionais ao paciente. Palmilhas e
calcados especiais podem ser utilizados para a redistribuicdo de peso durante as fases da
marcha (Carvalho, 2003).

Amputacdo Transmetatarsiana: este tipo de amputacéo, realizada por intermédio do
metatarso, mantém a parte posterior do pé intacta. Devido a descarga de peso na regido
diafisaria dos metatarsianos estaamputacado é propensa a causar ulceracdes (De luccia, 2001).

Amputacédo de Lisfranc: é a desarticulagdo na juncdo entre o tarso e metatarso. Neste
procedimento, ha perda significativa do comprimento da parte anterior do pé, sendo
necessario acrescentar uma protese ou ortese de tornozelo fixa, para recuperar a funcdo da
marcha no final da fase ativa (Pedrinelli, 2004).

Amputacéo de Chopart: é a desarticulacdo realizada nas articulac@es talonavicular e
calcaneocuboide, restando apenas a parte posterior do pé (talo e calcdneo). Neste
procedimento, a estabilidade e sustentacdo do peso na extremidade pode ser mantida,
possibilitando ao paciente andar sem protese, porém, o pé adota uma postura em equinovaro
(De luccia, 2001).

Aputacdo de Syme: este tipo de amputacdo, descrita como desarticulacdo da
articulacdo do tornozelo, € indicada para pacientes com infec¢es no ante pé e com gangrena,
quando estes ndo tém condic¢des para amputacdes mais distais. Neste nivel de amputacao, €

possivel realizar a descarga distal do peso (Carvalho, 2003).

5.2.2 Amputacéo Transtibial
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Dentre todas as amputacdes nos membros inferiores a amputacdo transtibial é
considerada a mais comum. A protetizacdo associada a preservacdo da articulacdo do joelho,
confere aos individuos submetidos a esse procedimento uma funcdo muito préxima da
normalidade. As principais indicagdes da amputacdo transtibial s&o a doencga vascular

periférica e o trauma (Lianza, 2007).
5.2.3 Desarticulacgéo do joelho

A amputacdo de desarticulacdo de joelho refere-se a uma amputacdo onde o coto é
preparado para suportar grande capacidade de peso, trata-se de um coto com um longo braco
de alavanca e estabilizacdo muscular. Nesse tipo de cirurgia, a placa de crescimento é

preservada permitindo crescimento distal do coto femoral em criangas (Lianza, 2007).
5.2.4 Amputacao Transfemoral

Define-se como amputag&o transfemoral todo procedimento cirdrgico de retirada do
membro inferior onde a seccdo ocorre entre a articulacdo do joelho e quadril, podendo ser
classificada de trés tipos: terco proximal, médio e distal, de acordo com a distancia da
articulacdo do quadril (Dornelas, 2010).

Dentro da amputagéo transfemoral existem trés divisdes de acordo com o tamanho do
coto de amputacdo: coto de amputacdo no terco proximal, quando a seccdo é realizada
préxima ao quadril, coto de amputacéo no terco médio realizado na metade equidistante entre
as articulacdes e coto de amputacdo distal quando o paciente é submetido a excisao préximo

ao joelho. (Oliveira Junior, 2006).
5.2.5 Desarticulacéo do quadril

Na desarticulacdo do quadril a amputacdo é realizada na &rea da articulagcdo do
quadril. Como consequéncia desse tipo de amputacdo, a bacia tera que controlar a protese,
sendo assim ndo ha a presenca de um coto 6sseo, o que contribui para a dificuldade na

adaptacdo da protese. (Carrol, 2006).
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5.2.6 Amputacédo Hemipelvectomia

A principal indicacdo desta amputagdo é tumoral e trata-se de um procedimento de
salvacdo com muitas complicagbes, como sangramentos, choque hemorragico, ileo
paralitico, necrose da pele, deiscéncia da incisdo e complicacdes urinarias como infec¢oes ou
fistulas. O procedimento final consiste amputadas a perna inteira e partes da bacia até o sacro.
Como consequéncia desse tipo de amputacdo, o quadril tera que controlar a protese.
(Pedrinelli, 2004).

5.2.7 Amputacéao Bilateral

As amputagdes bilaterais dos membros inferiores geralmente estdo associadas as
patologias vasculares, neuropaticas e traumaticas e ocorrem normalmente nos niveis
transtibiais e transfemorais. Entretanto, podem atingir outros niveis, tais como as amputacfes
parciais do pé e do tornozelo e as desarticulagdes do joelho. Na avaliacdo desses amputados,
é importante colher dados, tais como a etiologia, os niveis, a locomocao atual e o periodo em
que ocorreu a amputacdo. Em geral, o membro dominante numa amputacao bilateral é aquele
que apresenta um nivel mais distal ou o primeiro membro protetizado, tratando-se de
amputacfes do mesmo nivel. Os pacientes com amputacBes transtibiais geralmente
locomovem-se ajoelhados, quando ndo em cadeira de rodas. Este método de locomocéo
apresenta uma grande desvantagem — um elevado grau de encurtamento dos isquiotibiais,
favorecendo as deformidades em flexdo, as quais prolongam o periodo de tratamento pré-
protetizacdo e podem dificultar a protetizacdo. Esses pacientes apresentam no tratamento
pos-protetizacdo distlrbios de equilibrio e coordenacdo, os quais serdo sanados com a
reabilitagdo. Para os mais debilitados, componentes com maior grau de seguranca devem ser
inclinados, como, por exemplo, joelhos com auto freio, com trava e pés articulados
(Carvalho, 2003).



26

6. Epidemiologia das Amputacdes no Brasil

No Brasil ha uma severa escassez de dados epidemioldgicos sobre o tema
amputacdes. Os estudos, em geral, mencionam incidéncia de amputagdes de membros de
13,9 por 100.000 (cem mil) habitantes/ano. Pesquisa do Instituto Brasileiro de Geografia e
Estatistica — IBGE de 2010 estima que 6,95% da populacao tém alguma deficiéncia motora,
dentre as quais incluem-se as amputacdes. De modo geral sdo identificadas trés causas
principais: vasculares, traumaticas e congénitas, cuja predominancia varia de acordo com a
idade, com os centros de referéncia analisados e 0s membros acometidos. Com menor
incidéncia sdo citados os tumores e infecgdes dsseas. No ambito do INSS possivelmente a
causa predominante seja traumatica, considerando a faixa etaria e as caracteristicas do
publico atendido na rede publica. (Instituto Nacional do Seguro Social. 2017).

Vale ressaltar que de acordo com o Ministério da Saide em 2011, cerca de 94% das
amputag0es realizadas pelo SUS foram do membro inferior. Desse total, os mais acometidos
sdo individuos da terceira idade, em decorréncia do aumento da expectativa de vida e,
consequentemente, levando a situacdes traumaticas e doencas degenerativas como diabetes

e doencas vasculares. (Ministério da Saude, 2013).
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7. PROTESES

A protese transfemoral é formada por cinco componentes principais, sdo elas: o
encaixe, a suspensdo, os componentes modulares (adaptadores e tubo), o joelho modular e o
pé modular.

Os encaixes das proteses transfemurais podem ser quadrilateros ou de contencéao
isquiatica, ja a suspensdo nos encaixes transfemorais séo realizadas através de succdo, na
qual o soquete possui uma valvula unidirecional, e a medida em que o coto entra, o ar é
deslocado e sai pela valvula. (Ministério da Saude, 2014).

O componente do joelho na protese integra a regido dos membros inferiores
permitindo uma marcha mais natural préxima ao padrdo humano. O exercicio de caminhar
apresenta uma série de movimentos ciclicos e repetitivos resultando na sustentacdo e
deslocamento do corpo, ficando responsavel pelos movimentos de extensao e flexdo (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, eletrdnicos e microprensados,
disponiveis no mercado (Silva, 2009). A figura 3, mostra uma protese modular com joelho

monocentrico com o nivel de amputacédo trasfemoral sendo ela unilateral.



Figura 3 - Joelho monocentrico
Fonte: Elaborado pelo autor (2021)
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8. JOELHOS MODULARES

8.1 Joelho modular policéntrico:

O joelho policéntrico, tem como seu principal destaque a mudanca na posi¢do do
centro de rotacdo durante a amplitude de movimento. Isso se da por causa de sua construcao
em quatro barras, tentando assim simular melhor o eixo de rotacdo de um joelho fisioldgico.
Com isso, esse modelo melhora a estabilidade no apoio.

Durante a flexdo no periodo de balango, 0 movimento do eixo policéntrico provoca
um encurtamento relativo do segmento distal da protese, o que facilita a liberacdo do pé. E
especialmente indicado para pessoas com coto transfemoral longo e para desarticulacéo de

joelho. Sua maior desvantagem é a durabilidade (Ministério da Saude, 2014).

A Figura 4 nos mostra o joelho modular policéntrico, onde seu principal destaque sdo

0s movimentos rotativos de forma que o centro de rotagdo néo é fixo.

Figura 4. Joelho modular policéntrico. Fonte: Ministério da Saude, 2014
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8.2 Joelho modular com trava por descarga de peso

Este tipo de joelho tem um mecanismo de trava que é ativado quando recebe a
descarga do peso corporal durante o periodo de apoio da marcha, evitando a flex&o indesejada
do joelho durante o suporte de peso. A sensibilidade do mecanismo de trava pode ser ajustada
de acordo com o nivel de atividade e a habilidade da pessoa em controlar voluntariamente o
joelho. Ele possui molas impulsoras que auxiliam a extensédo do joelho no periodo de balanco.
Independente da velocidade da marcha, a velocidade da extensdo do joelho no balanco é
sempre a mesma. Esses joelhos sdo comumente prescritos para pessoas com amputagdoes
recentes e que tem cotos curtos, ou pessoas com fraqueza grave dos extensores do quadril.
(Ministério da Saude, 2014).

A Figura 5 traz um joelho modular com trava para descarga de peso, sendo sua
principal vantagem o mecanismo de trava que € ativado no periodo de apoio da marcha.

Figura 5. Joelho modular com trava para descarga de peso.
Fonte: Ministério da Saude, 2014
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8.3 Joelho modular com trava manual

O joelho modular com trava manual € indicado para pessoas que necessitam de
estabilidade durante o apoio. E um joelho que possui um pino de trava que impossibilita
completamente a flexdo. A trava é acionada automaticamente com a extenséo do joelho, e
uma vez travada, confere estabilidade durante todas as fases da marcha. A pessoa caminha
com o joelho completamente estendido, mesmo durante o periodo de balanco, o0 que
compromete a mobilidade e liberacdo adequada do pé. Para um posicionamento sentado
correto e confortavel a trava pode ser liberada pela prépria pessoa, por meio do acionamento
de uma alavanca. Esse tipo de joelho é indicado no treinamento inicial de pessoas com grave,
comprometimento do equilibrio e resisténcia ou em pessoas com amputacdo bilateral.
(Ministério da Saude, 2014).

A Figura 6 € um joelho modular com trava manual, sendo indicado para pessoas que
necessitam de estabilidade durante o apoio.

Figura 6. Joelho modular com trava manual.
Fonte: Ministério da Salde, 2014
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8.4 Joelho modular hidraulico

O joelho hidraulico durante a fase de balanco tem a progressdo anterior da protese
modificada de acordo com a velocidade. Isso ocorre por que o fluxo do fluido hidraulico
passa por canais estreitos no mecanismo do joelho e esses oferecem resisténcia por atrito. Por
sua vez, o atrito aumenta quando também aumenta a velocidade da compressdo do fluido.
Essa resisténcia varidvel permite uma fase de balango mais proxima do normal. Alguns
modelos possuem mecanismo hidraulico de estabilidade durante o periodo de apoio, 0 que
oferece resisténcia adicional a flexao do joelho quando em apoio. Tal mecanismo facilita a
marcha em terrenos irregulares e também ao descer degraus. Ja as desvantagens dessa
unidade séo o peso, o custo e a necessidade constante de manutencgdo. (Ministério da Saude,
2014).

A Figura 7 traz o joelho modular com sistema hidraulico, na qual, a fase de balanco
tem a progressdo anterior da prétese, isso proporciona seguranca, uma marcha natural e um

alto conforto de uso.

Figura 7. Joelho modular hidraulico (Adaptado de Ottobock, c2018).
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8.5 Joelho modular pneumatico

Assim como o joelho hidréulico, o joelho pneumatico oferece variagdes na velocidade
do avanco durante o balanco em funcio da velocidade. E mais leve e mais barato que seus
similares hidraulicos. No entanto oferece controle menos preciso no balango e necessita de

manutencdo frequente. (Ministério da Saude, 2014).

A Figura 8 mostra um Joelho modular pneumaético, sua principal caracteristica é

proporcionar uma 6tima seguranca durante a fase de apoio.

Figura 8. Joelho modular pneumatico (Adaptado de Ottobock, 2018).
8.6 Joelho modular microprocessado

O joelho com controle microprocessado é capaz de coletar dados durante o
movimento e ajustar automaticamente a resisténcia hidraulica para um controle refinado no
periodo de apoio e no balanco. Ele se adapta a mudancas repentinas de velocidade da marcha
ou na transi¢cdo da marcha para a corrida. A desvantagem dessa classe de joelho € o preco e

a necessidade constante de manutencdo. (Ministério da Saude, 2014).
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8.7 Joelho modular monocéntrico:

Esse modelo simula o funcionamento de uma dobradica simples e permite que o pé
se movimente livremente em flexdo ou extensdo. A estabilidade no periodo de apoio é
alcancada pelo posicionamento posterior do centro de rotacdo em relacdo a linha de carga
(alinhamento) e pelo controle motor (forca dos extensores do quadril). Este joelho é leve,
durdvel e de pouca manutencdo, mas pelo seu movimento irrestrito, ndo tem muita
estabilidade. Por essa razdo, ndo € indicado para pessoas com cotos curtos ou para aquelas
com problemas de equilibrio. (Ministério da Saude, 2014).

Os joelhos monocéntricos conhecidos também por uniaxiais trazem menor custo como
principal vantagem, variando de R$ 3.000,00 a R$ 15.000,00. Contudo néo se adaptam a
diferentes circunstancias, tendo como exemplo a impossibilidade de passos

alternados em descida ou subida de escada (Moraes, 2018).

A Figura 9 mostra o joelho monocéntrico, sendo dotado de uma dobradiga simples

que permite movimentos livres em flex&o ou extensao.

Figura 9. Joelho modular monocéntrico (Adaptado de Pinto, 2023).
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9. MATERIAIS E METODOS
9.1 Desenho do estudo

Trata-se de um ensaio clinico comparativo e qualitativo na utilizagdo de um novo

prototipo, com idosos amputados de nivel transfemoral.
9.2 Consort

Este projeto foi elaborado e realizado de acordo com as diretrizes e cuidados
estabelecidos pela extensdo do CONSORT para ensaios clinicos - ANEXO | (Dwan et al.,
2019; Moher; Schulz; Altman, 2001), conforme descrito o desenho do estudo na Figura 10.

Elegibilidade, voluntario selecionados: (n=10)

Excluidos, idade inferior: (n=2)

Y

[ Inclusao }

Alocacdo: (n=3)
Perdas, desisténcia: (n=5)

v
[ Seguimento ]

Perda de seguimento (n=0)
6 meses

v
[ Analise ]

Analisados (n=3)

Figura 10 - Fluxograma CONSORT.
Fonte: elaborado pelo autor
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9.3 Selecéo dos voluntarios

Apo6s uma triagem inicial foram recrutados trés voluntérios da regido de Bauru-SP,
em parceria com a clinica de fisioterapia da institui¢cdo de ensino superior Unisagrado, onde
cumpriram todas as exigéncias — amputacgdo transfemoral e unilateral, de origem traumaética
ou vascular. Além disso foi pré-requisito que os voluntarios selecionados utilizassem uma
protese de joelho monocéntrico oferecida pelo Sistema Unico de Satde (SUS) por pelo
menos um ano.

De acordo com a descrigdo das caracteristicas basais, 0 voluntario J.C.P. é do sexo
masculino, 65 anos, apresenta amputagdo no membro inferior esquerdo de origem traumatica,
ndo refere comorbidades associadas e uso de medicamentos controlados, estatura de 1.82 cm,
86 kg, IMC de 26 kg/m2 (sobrepeso), FC (frequéncia cardiaca): 60 bpm, FR (frequéncia
respiratdria): 12 rpm, SpO2 95% e PA (pressdo arterial): 120x80 mmHg.

O voluntério R.D.B. é do sexo masculino, 77 anos, apresenta amputacdo no membro
inferior esquerdo de origem vascular, hipertenso e faz uso de medicamento anti-hipertensivo,
estatura de 1.70 cm, 75 kg, IMC de 26 kg/m2 (sobrepeso), FC (frequéncia cardiaca): 65 bpm,
FR (frequéncia respiratéria): 15 rpm, SpO2 95% e PA (pressao arterial): 130x80 mmHg.

Por fim o voluntéario J.E. é do sexo masculino, 67 anos, apresenta amputacdo no
membro inferior esquerdo de origem traumatica, hipertenso e faz uso de medicamento anti-
hipertensivo, estatura de 1.60 cm, 75 kg, IMC de 29.3 kg/m2 (sobrepeso), FC (frequéncia
cardiaca): 60 bpm, FR (frequéncia respiratéria): 12 rpm, SpO2 95% e PA (pressao arterial):
120x80 mmHg.

Dois voluntérios foram excluidos por apresentarem idade inferior a 60 anos. Houve
perda de cinco voluntarios que ndo compareceram a avaliacao e desistiram de participar do

estudo.
9.4 Amostra e procedimentos éticos

Todos os individuos que participaram desta pesquisa de maneira voluntaria,
assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) - ANEXO Il, concordando

em participar do estudo. Os mesmos foram enviados para aprovacio do Comité de Etica em
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Pesquisa (CEP), NUmero: 6.430.315 - ANEXO IlI, da Universidade Estadual Paulista

(UNESP), Bauru - SP. Os voluntarios do estudo foram recrutados na cidade de Bauru.

9.5 Local da coleta de dados

A coleta de dados foi realizada na UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
“JULIO DE MESQUITA FILHO”, Bauru - SP.

9.6 Registro do ensaio clinico

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

Ensaios Clinicos).
9.7 Caracterizagdo da amostra

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

9.8 Criteérios de elegibilidade

Critérios de inclusao

Por meio de uma amostragem intencional, foram incluidos no estudo voluntarios
idosos, com amputacdo de membro inferior de nivel transfemoral e unilateral, de origem
traumatica ou vascular, que ja utilizam protese de joelho monocéntrico oferecido pelo

Sistema Unico de Satde (SUS) por pelo menos um ano, e prescrito pelo médico responsavel.

Critérios de excluséo

Foram excluidos da amostra os voluntarios que ndo apresentaram nivel de amputacédo
exigido para esta pesquisa ou relataram comprometimento neuroldgico, cardiovascular
Grave, respiratorio, articular ou neuropatia. Durante as medidas avaliativas, os voluntarios

que relataram dor, desconforto fisico ou mal-estar também foram excluidos da amostra e o
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teste foi interrompido imediatamente. Para assegurar a fidedignidade todas as medidas

avaliativas descritas a seguir foram realizadas pelo mesmo examinador.

9.9 Desenvolvimento do prototipo

O protétipo de joelho monocéntrico foi projetado e desenvolvido de maneira
multiprofissional em parceria com o Laboratorio de Anelasticidade e Biomateriais da
Faculdade de Ciéncias da Universidade Estadual Paulista (UNESP), Bauru - SP.

Além de ser mais leve e mais barato o protétipo foi construido em aco inoxidavel e
polipropileno, sendo projetado para manter as propriedades das proteses de joelho
monocéntrico prescritas por meio do SUS e ser utilizado exclusivamente nas amputacdes do
membro inferior a nivel transfemoral. Em sua confec¢do ha um sistema interno de mola com
ajustes na flexd@o e extensdo do movimento, de acordo com a necessidade de cada paciente.
A trava por sua vez, é acionada automaticamente com a extensao do joelho, que uma vez
travada confere ao joelho estabilidade durante todas as fases da marcha. Melhorar o
alinhamento em relacdo ao joelho e ao pé faz com que esse tipo de joelho seja indicado no
treinamento inicial de idosos com grave comprometimento no equilibrio.

O encaixe, também conhecido como soquete, é responsavel por ser o elo entre o coto
e a protese. Sdo quadrilateros com apoio isquiatico, sustentando assim o coto e envolvendo
o0 membro residual. Nele contém uma valvula de suc¢do ou valvula de expulsdo automatica
de ar, retirando o ar para fora do soguete quando o coto é colocado proporcionando uma
melhor aderéncia.

Independente da formacéo do coto (valgo, varo, flexao, extensdo) o alinhamento do
protétipo foi feito de acordo com o posicionamento anatdmico de cada paciente em relagdo
ao joelho, pé e solo.

Vale ressaltar que o prototipo foi desenvolvido por meio de financiamento e recursos
préprios de outro projeto de doutorado realizado na Oficina CR Proteses no municipio de
Ourinhos - SP, ndo havendo custo do mesmo para o presente estudo. O material escolhido

(aco inoxidavel e polipropileno) foi o mesmo do joelho que o Sistema Unico de Satde - SUS,
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disponibiliza para individuos amputados transfemoral, objetivando que ao final as medidas

avaliativas sejam comparadas do ponto de vista biomecanico e funcional.

A Figura 11, mostra o joelho monocéntrico, uma dobradiga simples com movimentos

livres em flexdo ou extensao.

Figura 11. Joelho modular monocéntrico.
Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

9.10 Testes e medidas avaliativas

Todos os testes e medidas avaliativas foram realizados com a prétese monocéntrica
utilizada pelo voluntério e com o protétipo monocéntrico criado para a pesquisa - ANEXO
IV. Os voluntarios do estudo foram instruidos a utilizar o protétipo durante 6 meses,
realizando suas atividades de vida diaria (AVDs) a fim de que a eficacia do mesmo fosse
identificada por meio dos testes e medidas avaliativas durante o estudo, que foram escolhidos

por apresentarem baixo custo, validade e aplicabilidade clinica.



40

Diante disso, o seguimento dos voluntarios no estudo foi dividido em trés momentos
(M1, M2, M3): My - avaliacdo inicial dos voluntarios com a prétese SUS, M2 — utilizacéo do

novo prototipo por 6 meses, Ms - avaliacdo final dos voluntarios com o novo protétipo.

9.11.1 Teste Timed Up and Go (TUG)

O TUG é um teste de répida execucdo que tem como objetivo avaliar o equilibrio dos
voluntarios. E indicativo preditivo de quedas durante a sequéncia de movimentos e composto
de quatro momentos: levantar da cadeira, andar trés metros, dar a volta em um cone e sentar;
novamente na cadeira. Foi registrado o tempo que o individuo levou para realizar a sequéncia
de movimentos, sendo considerado o melhor tempo de trés tentativas e intervalo de 30
segundos para cada tentativa. Ao termino do teste o voluntario péde 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).

9.11.2 Teste de Caminhada de 2 Minutos (TC2).

O TC2 avalia a maxima distancia percorrida pelo voluntéario durante dois minutos e
tem como finalidade quantificar a capacidade funcional do individuo amputados. Os
voluntarios foram orientados a caminhar em um periodo de dois minutos em uma velocidade
habitualmente utilizada, sendo registrada em metros a distancia maxima percorrida apos a
realizacdo do teste. Caso houvesse qualquer desconforto fisico ou mal-estar, o teste seria

interrompido imediatamente (Reid et al., 2015)

9.11.3 Velocidade de marcha (TC10M)

Para o célculo da velocidade preferida de marcha em solo plano, cada individuo
voluntario foi orientado a caminhar em linha reta em uma pista com 14 m sendo
desconsiderados 0s 2 metros iniciais e finais, sendo 10 metros de comprimento na velocidade
em que habitualmente caminha durante suas atividades diarias (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 (10m) pelo
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tempo gasto em cada tentativa. Em seguida, foi realizada a média das velocidades obtidas
nas 3 tentativas. Para classificacdo, os participantes foram identificados conforme a
velocidade de deambulacéo, sendo separadas em trés classes: marcha domiciliar (<0,4 m/s),
Marcha comunitaria limitada (0,4 a 0,8 m/s), e marcha comunitaria (>0,8 m/s). (Bowden et
al, 2008).

9.11.4 Analise cinematica da marcha

A anélise cinematica da marcha foi realizada em uma passarela de 14 metros, onde
ndo foram considerados os 2 metros iniciais e finais (fase de aceleracdo e desaceleracao).
Utilizou-se sensores (footswitches) acoplados ao maléolo lateral, e analisou-se as variaveis
cinematicas espaciais e temporais da marcha dos voluntarios através do Software Noraxon.
(Marques et al., 2019).

A Figura 12 mostra a analise cinematica da marcha, sendo realizada em uma passarela

de 14 metros, com sensores acoplados no membro protetizado.

Figura 12. Anélise cinematica da marcha.
Fonte: Elaborado pelo autor (2022)
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9.11.5 Teste de levantar e sentar na cadeira

Este teste tem como objetivo avaliar a capacidade funcional de idosos. Para a
execucdo deste teste, vale ressaltar que os voluntarios utilizaram os membros superiores
somente para auxilia-los na hora de levantar e sentar na cadeira, sendo contabilizado o maior
numero de repeticdes durante 30 segundos. O examinador deve realizar uma vez para
demonstrar o teste, a fim de instruir os voluntarios e minimizar erros durante a execucao. A
pontuacdo foi obtida e registrada pelo nimero total de repeticGes durante 30 segundos
(Rikli;Jones,2008).

A Figura 13 mostra o teste de levantar e sentar na cadeira, onde o examinador segura

a cadeira para que o voluntario sente de uma forma segura.

Figura 13. Teste de levantar e sentar na cadeira.

Fonte: Elaborado pelo autor (2022).

9.11.6 Indice de Barthel.

E um questionario no qual verifica-se o nivel de independéncia do voluntario para as
atividades de vida didria (AVDs) em dez tarefas: alimentacdo, banho, vestuério, higiene

pessoal, eliminagOes intestinais, eliminacfes vesicais, uso do vaso sanitario, passagem
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cadeira-cama e deambulacéo, sendo muito utilizado para avaliar a capacidade funcional em
idosos com amputacdo de membro inferior. A pontuacdo do instrumento varia de 0 a 100,
sendo 0 a maxima dependéncia funcional e 100 a maxima independéncia funcional nas
mesmas AVDs avaliadas - ANEXO V. Caso o voluntario fosse incapaz de responder ao
questionario, o examinador seria responsavel por preenché-lo por meio de uma entrevista
(Mcdowell; Newell, 1996; Mahoney; Barthel, 1965).

9.11.7 Short Form Health Survey (SF-36)

Outro instrumento de avaliagdo ¢ o denominado “Short Form Health Survey” (SF—
36), que é um questionario de qualidade de vida genérico, multidimensional, constituido por
36 itens englobados em oito escalas ou dominios: capacidade funcional (dez itens), aspectos
fisicos (quatro itens), dor (dois itens), estado geral da saude (cinco itens), vitalidade (quatro
itens), aspectos sociais (dois itens), aspectos emocionais (trés itens), saide mental (cinco
itens) e uma questdo comparativa entre as condi¢des de salde atual e as de um ano atras-
ANEXO VI Avalia tanto os aspectos negativos de salde (doenca ou enfermidade) como os
positivos (bem-estar) (Ciconelli, 1997).
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10. RESULTADOS

Os resultados encontrados no presente estudo vao de encontro a proposta de melhorar
a marcha e a capacidade funcional em idosos amputados transfemoral. Diante disso e apds a

coleta foram obtidos os seguintes resultados demonstrados nas tabelas a seguir.

A Tabela 1 mostra o indice de Barthel que verifica o nivel de independéncia dos
voluntarios para as atividades de vida diaria (AVDs), que é muito utilizado para avaliar a

capacidade funcional em idosos com amputacdo de membros inferiores.

Tabela 1: indice de Barthel

Voluntérios Prétese convencional — Prototipo desenvolvido

(Ap0s 6 meses)

Voluntério: J.E 100 pontos 100 pontos
Voluntério: J.C.P 90 pontos 100 pontos
Voluntéario : R.D.B 80 pontos 80 pontos

De acordo com os resultados obtidos pela pesquisa através do indice de Barthel, foi
possivel observar que o voluntario J.C.P. apresentou um aumento de 10 pontos no nivel de
independéncia para as atividades de vida diaria (AVDSs), e consequentemente obteve melhora
na capacidade funcional. Entretanto, todos os voluntarios estavam dentro da faixa de
dependéncia leve, sendo que: menor 20 pontos- dependéncia total, 20 a 35 pontos -
dependéncia grave; 40 a 55 pontos - dependéncia moderada, 60 a 95 pontos - dependéncia

leve.

A Tabela 2 apresenta o Teste Time up go (TUG), que avalia a mobilidade funcional.
O desempenho esta relacionado com o equilibrio, marcha e capacidade funcional do idoso,
podendo indicar seu grau de fragilidade e risco de quedas. Sao classificados em: baixo risco



45

de quedas (até 20 segundos), risco moderado de quedas (20 a 30 segundos) e risco iminente

de quedas (acima de 30 segundos).

Tabela 2: Timed up go (TUG)

Voluntérios Prétese convencional Protétipo desenvolvido

(Apds 6 meses)

Voluntario: J.E 31,9 segundos 23,2 segundos
Voluntario: J.C.P 28,4 segundos 20 segundos
Voluntério : R.D.B 42,7 segundos 29 segundos

De acordo com os resultados obtidos podemos observar uma melhora expressiva na

diminuicdo no tempo dos voluntarios com o novo prototipo apds 6 meses de uso.

O Voluntério J.E. teve uma diminuicdo do tempo na execu¢do do teste em 8,7
segundos e, de acordo com a classificacdo, deixou de ser risco iminente de queda e passou a
risco moderado. O voluntario J.C.P. obteve uma diminuicdo no tempo em 8,4 segundos,
porém sua classificacdo em relacdo ao risco de quedas saiu do moderado para o baixo risco.
Ja o voluntario R.D.B. apresentou maior diminui¢do no tempo de execuc¢do do teste, ou seja,

13,7 segundos, de risco iminente, passou a ser riscos moderado de queda.
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A Tabela 3 avalia a méaxima distancia percorrida pelo voluntario durante 2 minutos.

Tabela 3: Teste de Caminhada 2 minutos (TC2)

Voluntarios Protese convencional  Protdtipo desenvolvido

(Ap0s 6 meses)

Voluntério: J.E 49 metros 56 metros
Voluntério: J.C.P 35,5 metros 60 metros
Voluntéario : R.D.B 31 metros 44 metros

O resultado do teste de caminhada de 2 minutos é mostrado através da distancia
percorrida por cada voluntério, onde o voluntério J.E. apresentou um aumento na distancia
em 7 metros. Passou de 49 metros com a sua protese para 56 metros com o novo prototipo.
Ja o voluntario J.C.P. foi o que obteve a maior distancia no teste, 24,5 metros. Passou de 35,5
metros com sua prétese para 60 metros com o novo prototipo. Por fim, o voluntario R.D.B.
apresentou uma melhora em 13 metros, ou seja, houve um aumento de 31 para 44 metros

com 0 novo prototipo.

A Tabela 4 demostra a velocidade preferida de marcha de cada voluntario, velocidade

na qual cada participante estd habituado a caminhar durante suas atividades diarias.

Tabela 4: Teste da Velocidade de Macha (TC10M)

Voluntarios Protese convencional Protétipo desenvolvido

(Ap0s 6 meses)

Voluntéario: J.E 0,334 0,476

Voluntario: J.C.P 0,277 0,625

Voluntéario : R.D.B 0,333 0,454
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A Tabela 4 mostras valores da velocidade dos voluntarios numa distancia percorrida
em 10 metros. Houve uma melhora da velocidade em todos os voluntarios, o que mudou a
classificacdo de deambulacdo domiciliar para a deambulagdo comunitéria limitada (0,4 a 0,8
m/s), sendo separadas em trés classes: marcha domiciliar (<0,4 m/s), marcha comunitaria
limitada (0,4 a 0,8 m/s) e marcha comunitaria (>0,8 m/s). Isso significa que o voluntario anda
em ambientes da comunidade com auxilio de dispositivos de apoio ou assisténcia de outra

pessoa.

A Tabela 5 mostra o Teste de levantar e sentar da cadeira que tem como objetivo
avaliar a capacidade funcional, é composta em levantar e sentar durante 30 segundos

contabilizado o maior niUmero de repeticGes realizadas.

Tabela 5: Teste de Levantar e Sentar na Cadeira

Voluntérios Proétese Protétipo desenvolvido
convencional (Ap0s 6 meses)
Voluntario: J.E 5 repeticdes 9 repeticdes
Voluntério: J.C.P 6 repeticoes 9 repeticdes
Voluntéario : R.D.B 6 repeticoes 9 repeticdes

Todos os voluntarios obtiveram um aumento no nimero de repeticdo em relacdo a
prétese antiga. O voluntario J.E. de 5 repetices passou para 9. Ja o voluntario J.C.P. saiu de
6 e foi para 9 repeti¢des e o voluntario R.D.B. passou de 6 repetices para 9, o que demonstra

uma melhora em todos 0s sujeitos na capacidade funcional.

A tabela 6, traz um questionario de qualidade de vida genérico, multidimensional,
constituido por 36 itens englobados em oito escalas ou dominios: capacidade funcional,
aspectos fisicos, dor, estado geral da saude, vitalidade, aspectos sociais, aspectos emocionais,
salide mental e uma questdo comparativa entre as condi¢Ges de salde atual e as de um ano

atras.
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Proétese Protétipo Prétese Protétipo Prétese Protétipo
SUS desenvolvido SUS desenvolvido SUS desenvolvido
Dominios

JCP JCP R.D.B R.D.B J.E J.E
Capacidade 50 100 30 50 30 50
funcional
Aspectos 50 100 50 50 50 50
Fisicos
Dor 100 100 100 100 45 100
Estado geral 80 85 60 60 55 60
de Saude
Vitalidade 100 100 85 85 75 85
Aspecto 100 100 100 100 100 100
Social
Aspectos 52 52 80 80 80 80
Emocionais
Saude 92 100 50 50 50 50
Mental

Em comparacéo a protese do SUS, o novo protétipo apresentou aumento dos escores

em todos os dominios no questionario Short Form Health Survey (SF-36), melhorando a

qualidade de vida dos voluntarios.
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Atabela 7, 8 e 9 apresenta dados da cinematica da marcha e suas variaveis, temporais
e espaciais. Foram analisados tempo de apoio, balango, tempo de passada, comprimento,

velocidade e frequéncia, comparando a protese e o protdtipo dos voluntérios.

Tabela 7: Cinemética da Marcha (J.C.P)

i TEMPO TEMPODE TEMPO DE
VOLUNTARIO DE APOIO  BALANCO PASSADA COMPRIMENTO VELOCIDADE FREQUENCIA

J.CP

(protese) 1,45 0,28 1,73 0,71 0,38 0,23
J.CP
(protétipo) 0,95 0,68 1,63 1,00 0,59 0,17

Os resultados da tabela acima serdo apresentados detalhadamente abaixo comparando a
cinematica da marcha do voluntario J.C.P utilizando a protese do SUS e o novo prototipo:

1. Tempo de apoio:
- Proteses do SUS: 1,45 segundos
- Novo protétipo: 0,95 segundos

O novo prototipo reduz o tempo de apoio, indicando uma menor duragdo em que 0 pé esta

em contato com o solo

2. Tempo de balanco:
- Proteses do SUS: 0,28 segundos
- Novo protétipo: 0,68 segundos

O novo protdtipo aumenta significativamente o tempo de balanco, o que sugere um tempo

maior em que o pé esta no ar durante a marcha.

3. Tempo de passada:
- Proteses do SUS: 1,73 segundos
- Novo protétipo: 1,63 segundos

O novo protétipo diminui levemente o tempo de passada, mostrando uma ligeira redugédo

no tempo total de um ciclo completo de passo.
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4. Comprimento da passada:
- Proteses do SUS: 0,71 metros

- Novo prot6tipo: 1,00 metros

O novo protdtipo aumenta 0 comprimento da passada, o que pode indicar uma marcha mais

eficiente e passos mais longos.

5. Velocidade:
- Préteses do SUS: 0,38 metros/segundo
- Novo protétipo: 0,59 metros/segundo

O novo protétipo melhora a velocidade da marcha, mostrando que o usuario pode caminhar

mais rapido com ele.

6. Frequéncia:
- Préteses do SUS: 0,23 passos/segundo

- Novo protétipo: 0,17 passos/segundo

O novo protoétipo reduz a frequéncia dos passos, indicando que o usuario da menos
passos por segundo, possivelmente devido aos passos mais longos.

Em resumo, 0 novo protétipo de prétese parece proporcionar uma marcha mais
eficiente, com tempos de apoio e de passada reduzidos, maior tempo de balanco, passos mais
longos, maior velocidade e menor frequéncia de passos. 1sso sugere que 0 novo protétipo

pode oferecer melhorias significativas na locomoc¢ado do usuério.
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Tabela 8: Cinematica da Marcha (J.E)

i TEMPO TEMPODE TEMPO DE
VOLUNTARIO DE APOIO  BALANCO PASSADA COMPRIMENTO VELOCIDADE FREQUENCIA

J.E

(protese) 0,77 0,72 1,50 0,83 0,52 0,20
J.E

(protdtipo) 0,37 0,48 0,85 0,99 0,62 0,25

Aqui estdo as diferencas entre os resultados cinematicos da marcha com a prétese
antiga e 0 novo prototipo:

1. Tempo de apoio:
-Protese antiga: 0,77 segundos

-Novo prot6tipo: 0,37 segundos

Diferenga: O novo prototipo reduz significativamente o tempo de apoio. Isso indica
gue o pé passa menos tempo em contato com o solo, sugerindo maior dinamismo e eficiéncia

no movimento.

2. Tempo de balanco:
-Prétese antiga: 0,72 segundos

-Novo protoétipo: 0,48 segundo

Diferenca: O tempo de balango também diminui com o novo prototipo. A fase em que

0 pé esta no ar é mais curta, indicando uma movimentacdo mais rapida e agil.

3. Tempo de passada:
-Protese antiga: 1,50 segundos

-Novo protétipo: 0,85 segundos

Diferenca: O tempo de passada com 0 novo prototipo é consideravelmente mais curto.

Isso pode sugerir uma melhora na eficiéncia da marcha, com um ciclo de passada mais rapido.

4. Comprimento da passada:

-Protese antiga: 0,83 metros
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-Novo proto6tipo: 0,99 metros

Diferenca: O comprimento da passada aumentou com o novo protétipo, sugerindo uma

maior eficiéncia na cobertura de distancia com cada passo.

5. Velocidade:
-Protese antiga: 0,52 m/s

-Novo protoétipo: 0,62 m/s

Diferenca: A velocidade aumentou com o0 novo prot6tipo, indicando uma marcha mais

rapida e eficiente.

6. Frequéncia:
-Protese antiga: 0,20 passos/segundo

-Novo proto6tipo: 0,25 passos/segundo

Diferenca: A frequéncia da marcha aumentou, significando que o individuo esta dando

mais passos por segundo, refletindo uma maior rapidez no ciclo da marcha.

Conclusdo: O novo protétipo promove uma marcha mais rapida, com uma maior
frequéncia de passos e velocidade, além de reduzir o tempo de apoio e de balango. O aumento
do comprimento da passada também indica uma cobertura mais eficiente de distancia por
ciclo. A reducdo do tempo de passada com o novo proto6tipo é um indicativo de uma melhoria

na fluidez do movimento.

Tabela 9: Cinemética da Marcha (R.B.D)

i TEMPO TEMPODE TEMPO DE
VOLUNTARIO DE APOIO  BALANCO PASSADA COMPRIMENTO VELOCIDADE FREQUENCIA

R.B.D

(Protese) 1,32 0,82 2,14 0,59 0,37 0,28
R.B.D
(protétipo) 0,74 0,73 1,47 0,59 1,19 0,28

Os resultados da tabela acima serdo apresentados detalhadamente abaixo comparando

a cinematica da marcha do voluntario R.B.D utilizando a protese do SUS e 0 novo prototipo:
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1. Tempo de Apoio:
- Protese antiga: 1,32 segundos

- Novo protdtipo: 0,74 segundos

Diferenca: O tempo de apoio com 0 novo protétipo é significativamente menor,

indicando que o usuario passa menos tempo com o pé protético em contato com o solo.

2. Tempo de Balanco:
- Prétese antiga: 0,82 segundos
- Novo protétipo: 0,73 segundos

Diferenca: Ha uma leve reducdo no tempo de balangco com o novo prototipo,

sugerindo uma fase de balango mais rapida.

3. Tempo de Passada:
- Prétese antiga: 2,14 segundos

- Novo protétipo: 1,47 segundos

Diferenca: O tempo de passada é menor com 0 novo protétipo, indicando uma

marcha mais réapida.

4. Comprimento da Passada:
- Protese antiga: 0,59 metros

- Novo protétipo: 0,59 metros

Diferenca: N&o héa diferenca no comprimento da passada entre a prdtese antiga e o

novo protatipo.

5. Velocidade:
- Protese antiga: 0,37 metros por segundo

- Novo prot6tipo: 1,19 metros por segundo
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Diferenca: A velocidade é muito maior com 0 novo prot6tipo, 0 que sugere uma

marcha mais eficiente e rapida.

6. Frequéncia:
- Prétese antiga: 0,28 passos por segundo

- Novo protétipo: 0,28 passos por segundo

Diferenca: N&o ha diferenca na frequéncia de passos entre a prétese antiga e 0 novo

protétipo.

Em resumo o0 novo prototipo apresenta uma reducgdo significativa no tempo de apoio,
no tempo de balanco e no tempo de passada, 0 que resulta em uma maior velocidade de
marcha. No entanto, o comprimento da passada e a frequéncia de passos permanecem
inalterados.

As melhorias na cinematica da marcha com o novo protétipo parecem estar associadas
a uma maior eficiéncia e rapidez na marcha, apesar de manter 0 mesmo comprimento de
passada e frequéncia de passos. Isso pode indicar que o novo protétipo oferece um melhor

desempenho funcional em termos de dinamica de movimento.
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11.DISCUSSAO

O presente estudo teve como objetivo geral investigar o efeito de um protétipo de
joelho externo e monocéntrico desenvolvido em aco inoxidéavel e poplipropileno, na marcha,
capacidade funcional e qualidade de vida em idosos com nivel de amputacéo transfemoral.

A pesquisa realizada nesse trabalho € de extrema e necessaria importancia pois
milhares de pessoas sofrem com a perda de um membro, seja por acidente ou por motivo de
doenca. A utilizacdo de uma prétese que apresente resultados mais seguros na deambulagédo
e tenha melhor desempenho para esse publico, certamente ajudara no processo de reabilitacéo
e consequentemente em suas atividades de vida diaria (AVDs).

Nesse sentido, realizou-se um estudo profundo das fases da marcha, tanto do
amputado como de uma pessoa ndo amputada e isto foi de fundamental importancia para
pensar a respeito da logica de controle da protese, visando uma marcha mais suave e proxima
da normal para o usuario.

Quanto a parte mecanica optou-se primeiramente por entender as proteses existentes
no mercado e sé ap0s essa analise definir qual seria o prot6tipo a ser desenvolvido com as
mesmas propriedades Fisicas do SUS. Escolheu-se como modo de funcionamento a forma
monocéntrica, que é o modelo de movimentacdo mais simples pois € um prototipo inicial
para testes que sera aprimorado pelo grupo de pesquisa posteriormente.

Durante todo o processo do desenvolvimento do prototipo do joelho monocéntrico
para amputados transfemoral, foi necessaria uma equipe multiprofissional para aprimorar o
produto que ja existe no mercado e que é distribuido pelo Sistema Unico de Saude (SUS).
Em sua confeccéo foi inserido um sistema interno de mola com ajustes na flex&o e extensdo
do movimento, de acordo com a necessidade de cada paciente. A trava por sua vez, €
acionada automaticamente com a extenséo do joelho, que uma vez travada confere ao joelho
estabilidade durante todas as fases da marcha.

Do ponto de vista biomecéanico, o prototipo é mais seguro e funcional quando
avaliadas e comparadas com a do SUS, pois a mesma ndo apresenta um mecanismo de
travamento, causando maior gasto energético pelo mecanismo compensatorio em realizar a

marcha, e risco eminente de queda durante a deambulagéo. Por outro lado, quando comparado
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os valores e 0 peso, o prototipo desenvolvido em ago inoxidavel e polipropileno tem um custo
estimado em R$ 2.500,00, pesando 740 g ja a do SUS, tem atualmente um valor de
R$4.600,00 e pesa 890 g.

A literatura demonstra cada vez mais que idosos amputados transfemorais apresentam
dificuldade na realizacéo de atividades cotidianas contribuindo para uma perda consideravel
da capacidade funcional e qualidade de vida mesmo apoés a protetizacéo, dado este que esta
ligado diretamente com o objetivo do presente estudo.

Estudos apontam que a utilizacdo dos testes TUG, TC2, Teste de levantar e sentar da
cadeira, Velocidade preferida de marcha, tém sido utilizados para avaliacdo funcional do
paciente com amputacdo de membros inferiores, com evidéncias de moderadas a fortes de
confiabilidade, validade e responsividade para medir a mobilidade fisica e funcionalidade em
estudos com adultos. (Reid et al., 2015; Rist et al., 2023; Gaunaurd et al., 2020; Miotto et
al., 1999).

No que diz respeito aos questionarios SF-36 e Indice de Barthel, sabe-se que sdo
ferramentas amplamente utilizadas e oferece ao voluntério a possibilidade de identificar
indicativos biopsicossociais relacionados a amputacao, No estudo de Treweek et al. (1999),
o indice de Barthel apresentou efeitos teto, sendo considerado como uma medida adequada
para avaliar idosos amputados.

Ja anélise cinematica da marcha depende de uma determinacdo precisa dos eventos
que ocorrem durante a deambulacéo, como o toque do calcanhar no solo e o instante em que
0 pé é removido da superficie de contato. O conhecimento de tais eventos permite a
normalizacdo da cinematica e cinética da marcha durante os periodos de apoio e balango ou
todo o ciclo. Uma vez normalizada, as curvas dos sucessivos ciclos podem ser examinadas
por sua tendéncia media e a variabilidade entre esses ciclos (Hansen, Childress, Meier, 2002).

A importéncia de identificar os parametros temporais da marcha vai alem de
compreender 0 seu mecanismo e pode ser ferramenta Gtil para muitas situacGes clinicas.

Sendo assim, a escolha das varidveis estudadas corrobora com os achados realizados
na literatura, onde destacam a importancia de se utilizar os instrumentos para avaliagdo
funcional em pacientes amputados, principalmente na populacdo de idosos com amputacao

de membros inferiores. A utilizacdo desses instrumentos permite uma abordagem da real
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demanda do paciente idoso amputado, garantindo direcionamento adequado do processo de
reabilitacdo, assim como prescricdo e indicacdo correta da protese, avaliacdo de sua
adaptacdo na independéncia do idoso nas atividades de vida diaria e sociais. (Balbi et al,
2023; Gaunaurd et al., 2020)

Vale lembrar que a idade pode interferir na capacidade funcional dos pacientes
amputados, onde Raya et al.(2023) ressaltaram um indicador significativo na funcionalidade,
no qual os mais velhos tiveram um desempenho inferior em relagdo aos mais jovens. Os
autores apontaram que medidas de deficiéncia, fatores pessoais como a idade, além de
variaveis especificas da amputacdo, foram capazes de prever o desempenho com base nos
testes de caminhada. Considerando o impacto da idade na funcionalidade de individuos
amputados, o estudo atual evidenciou que ela pode interferir na capacidade dos pacientes.
Reforgando os resultados da pesquisa atual.

Apesar da escassez da literatura, sabe-se que as abordagens sob praticas de exercicio
fisico estdo associadas ao aumento do nivel de aptid&o fisica dos amputados o que favorece
o retorno das atividades cotidianas e melhora a aceitacdo social, pois o individuo deixa de
ser caracterizado como “dependente”. A utilizagdo de proteses é um elemento de grande
importancia na reabilitacdo nos amputados, pois permite a recuperacdo da capacidade de
locomocdo, o que traz uma melhoria em sua qualidade de vida (Santos et al., 2014).

Por fim, a realizag&o de ensaios clinicos randomizados, amostragem, adaptagdo com
a protese e assiduidade em programas de reabilitacdo sdo obstaculos encontrados para esta
populacdo. Assim, sabe-se que apds a protetizacdo uma série de adaptacdes biomecanicas e
posturais ocorrem com o intuito do individuo se familiarizar com o novo mecanismo de
funcionamento do joelho, sendo esta uma alternativa de intervencdo e de reavaliagdo em

periodos especificos, conforme realizado no presente estudo.
Pontos fortes do estudo
Como pontos fortes do estudo, destaca-se a escolha adequada de testes e medidas

avaliativas validadas, com o uso de um prototipo desenvolvido em aco inoxidavel e

polipropileno para idosos com amputacdo transfemoral.
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Por fim, vale ressaltar que o protétipo apresentou menor custo, é mais leve e
funcional, contribuindo com a demanda do sistema musculoesquelético em amputados
transfemorais, auxiliando na execucdo dos testes, e capaz de inferir o aumento da

independéncia e capacidade funcional.

Limitacdes do estudo

Como limitagdo do estudo, o nimero de voluntarios foi reduzido tendo em vista a
dificuldade de recruta-los, adesdo, aceitacdo em participar com uma protese diferente do
habitualmente utilizado e perdas que ocorreram durante a realizacdo da coleta de dados.
Assim sendo, os dados coletados foram avaliados individualmente para cada voluntario com
0 intuito de melhorar a interpretacdo dos mesmos. No entanto, sugere-se a replicacdo do

estudo com um namero de voluntarios maior para ampliar a analise dos dados.
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12. CONCLUSAO

Este estudo investigou o efeito na marcha e na capacidade funcional com a utilizacao
de um novo prototipo de protese externa de joelho monocéntrico, confeccionado em ago
inoxidavel e polipropileno, em idosos amputados transfemorais. Os resultados obtidos
indicam que o protdtipo proposto traz beneficios significativos para essa populagéo,
promovendo melhorias substanciais na qualidade de vida, mobilidade e independéncia dos
usuarios.

Os resultados indicaram que 0 novo protdétipo de protese favoreceu a reducédo do gasto
energético durante a deambulacao, aumentando a eficiéncia na locomocao dos idosos. Além
disso, observou-se uma melhora na simetria da marcha, fator crucial para a diminui¢édo do
risco de quedas e lesbes adicionais. A capacidade funcional dos participantes também
apresentou avancos significativos, refletidos na maior independéncia e na capacidade de
realizar atividades diarias com menor esforco e dor.

Outro aspecto relevante observado foi a aceitacdo e adaptacdo rdpida ao novo
dispositivo, a satisfacdo relatada pelos participantes reforca a importancia de considerar as
necessidades e limitagBes especificas dos idosos amputados transfemorais durante o
desenvolvimento de tecnologias assistivas.

Este estudo, portanto, contribui para o campo dos biomateriais, biomecénica e da
reabilitacdo, oferecendo uma nova perspectiva sobre o uso de préteses monocéntricas em
populacdes especificas. Sugere-se que futuros estudos explorem a aplicacdo do protétipo em
amostras maiores e diversificadas, além de investigar a longo prazo os impactos na salde
geral e bem-estar dos usuarios. A continuacdo dessa linha de pesquisa poderd levar a
aprimoramentos adicionais no design e funcionalidade das proteses, consolidando avancos
na qualidade de vida dos idosos amputados transfemorais.

Em suma, a introducao do novo protétipo de prétese externa de joelho monocéntrico
mostrou-se uma alternativa promissora para melhorar a marcha e a capacidade funcional dos
idosos amputados transfemorais, evidenciando o potencial de inovagéo tecnoldgica em prol

da reabilitacdo e incluséo social dessa populagéo.
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ANEXO | - CONSORT (DAWAN et al. 2019)

Table 1| CONSORT checklist of information to include when reporting randomised crossover trials

Section/topic Item No Description Page No*
Titlet la Identification as a randomised crossover trial in the title
Abstractt 1b Specify a crossover design and report all information outlined in table 2
Introduction:
Background$ 2a Scientific background and explanation of rationale
Objectivest 2b Specific objectives or hypotheses
Methods:
Trial designt 3a Rationale for a crossover design. Description of the design features including allocation ratio,
especially the number and duration of periods, duration of washout period, and consideration of
carry over effect
Change from protocol 3b Important changes to methods after trial commencement (such as eligibility criteria), with reasons
Participantst 4a Eligibility criteria for participants
Settings and location# 4b Settings and locations where the data were collected
Interventionst 5 The interventions with sufficient details to allow replication, including how and when they were actually
administered
Qutcomest 6a Completely defined prespecified primary and secondary outcome measures, including how and when they
were assessed
Changes to outcomest 6b Any changes to trial outcomes after the trial commenced, with reasons
Sample sizet 7a How sample size was accounting for within participant variability
Interim s and stopping 7b When applicable, explanation of any interim and i
Randomisation:
Sequence generation 8a Method used to generate the random allocation sequence
Sequence generationt 8b Type of randomisation; details of any restriction (such as blocking and block size)
Allocation concealment 9 Mechanism used to implement the random allocation e§ (such as sequentially numbered
mechanism# containers), describing any steps taken to conceal the sequence until interventions were assigned
Implementationt 10 Who generated the random allocation sequence,§ who enrolled participants, and who assigned
participants to the sequence of interventions
Blindingt 11a If done, who was blinded after to inter (for participants, care providers, those
assessing outcomes) and how
Similarity of interventionst 11b If relevant, description of the simi of interventions
Statistical methodst 123 Statistical methods used to compare groups for primary and secondary outcomes which are appropriate for
crossover design (that is, based on within participant c i
Additional analysest 12b Methods for additional analyses, such as subgroup analyses and
Results
Participant flow (a diagram is 13a The numbers of participants who were r received intended and were analysed
strongly recommended)t for the primary outcome, separately for each sequence and period
Losses and exclusionst 13b No of participants excluded at each stage, with reasons, separately for each sequence and period
Recruitment} l4a Dates defining the periods of recruitment and follow-up
Trial end# 14b Why the trial ended orwas stopped
datat 15 A table showing graphic and clinical characteristics by sequence and period
Numbers analysedt 16 Number of participants (denominator) included in each analysis and whether the analysis was by original
groups
Outcomes and estimationt 17a For each primary and secondary outcome, results including esti 1 effect size and its precision (such as
95% confidence interval) should be based on within participant comparisons.{ In addition, results for each
intervention in each period are recommended
Binary outcomes# 17b For binary outcomes, presentation of both absolute and relative effect sizes is rec d
Ancillary analysest 18 Results of any other including subgroup analyses and adjusted analyses,
istinguishing prespecified from exploratory
Harmst 19 Describe all important harms or untended effects in away that accounts for the design (for specific
guidance, see CONSORT for harms??)
Discussion:
Limitationst 20 Trial limitations, ing sources of bias, imprecision, and if relevant, multiplicity of analyses.
Consider ial carry over effects
Generalisabilityt 21 Generalisability (external validity, applicability) of the trial findings
Interpretation 22 Interpretation consistent with results, balancing benefits and harms, and considering other
relevant evidence
Other information:
Registrationt 23 Registration number and name of trial registry
Protocolt 24 Where the full trial protocol can be accessed, if available
Funding# 25 Sources of funding and other support (such as supply of drugs), role of funders
CONSORT=C Si of Trials.
*Note: page numbers are optional on journal

tModified original CONSORT item.
$Unmodified CONSORT item.

§Random sequence here refers to a list of random orders, typically generated through a computer program. This should not be confused with the sequence of interventions in a randomised
crossover trial, for example receiving intervention A before B for an individual trial participant.

‘SA within participant comparison takes into account the ¢

independent.

between

for each participant because they act as their own control, therefore measurements are not

Consolidated Standards of Reporting Trials
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ANEXO 11 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Eu, : portador do
RG , residente a rua , n° , na
cidade de , estado , aceito participar da pesquisa “O EFEITO

AGUDO DA APLICACAO DE UM PROTOTIPO DE PROTESE
EXTERNA DE JOELHO MONOCENTRICO EM ACO INOXIDAVEL E
POLIOPROPILENIO NA MARCHA E CAPACIDADE FUNCIONAL

EM IDOSOS AMPUTADOS TRANSFEMORAL”, realizada por Marcelo Alves
de Macedo, CREFITO - 3/ 169450-F, UNESP de Bauru. A referida pesquisa tem como
objetivo investigar a efetividade de um novo prot6tipo monocéntrico de joelho A proposta
experimental do estudo séo testes e medidas avaliativasque justificam a relevancia do estudo.
Sua participacdo se resume em responder por escrito alguns questionarios sobre estresse,
depressdo, qualidade do sono, dor, qualidade de vida e cinco testes fisicos, o que levara a
uma nova avaliacdo ap0s seis meses.

N&o havera riscos a saude dos participantes. No entanto, se vocé sentir algum tipo de
desconforto, seja fisico ou emocional, relacionado a sua participacdo na pesquisa, entre em
contato comigo, pois comprometo-me a prestar todo suporte necessario para sua saude. Vocé
podera solicitar acesso as informacdes sobre os procedimentos relacionados a pesquisa, bem
como recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa.
No geral, esperam-se beneficios fisicos e psicolégicos mensurados por meio dos
instrumentos e testes especificos. Vale ressaltar também que ndo existirdo encargos
adicionais associados a participacdo neste estudo.

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

Declaro que fui informado (a) sobre todos o0s procedimentos da pesquisa e que recebi,

de forma clara e objetiva, todas as explicacdes pertinentes ao estudo.
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Bauru, [/

Assinatura do (a) participante

Pesquisador Responsavel
Marcelo Alves de Macedo
E-mail: marcelo.a.macedo@unesp.br
Telefone: (14) 981241176

Comité de Etica em Pesquisa - UNESP Bauru - Coord.: Prof. Dr. Mario Lazaro Camargo,

tel. 3103-9400 - Secdo Técnica Académica, e-mail: cepesquisa@fc.unesp.br



ANEXO 111 - Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

PARECER CONSUBSTANCIADO DA CONEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFETIVIDADE DE UM PROTOTIPO DE JOELHO
MONOCENTRICO EM ACO INOXIDAVEL E
POLIPROPILENO, NA MARCHA, CAPACIDADE
FUNCIONAL E QUALIDADE DE VIDA EM IDOSOS COM
AMPUTACAO TRANSFEMORAL: ENSAIO CLINICO
RANDOMIZADO CROSSOVER

Pesquisador: GUILHERME ELEUTERIO ALCALDE

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

Versdo: 5

CAAE: 51527221.8.0000.5398

Instituicdo Proponente: UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA JULIO DE
MESQUITA FILHO

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio
DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 6.430.315

Apresentacdo do Projeto:

As informacGes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto”, "Objetivo da
Pesquisa” e "Avaliacdo dos Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos
contendo as InformagBes Basicas sobre o Projeto de  Pesquisa
(PB_INFORMACOES_BASICAS DO _PROJETO_1789592.pdf de 14/09/2023) e do
Projeto Detalhado.

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. Assim sendo, entende-se que a deambulacdo é uma necessidade
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e, portanto, uma das atividades do dia a dia realizada tanto de forma eficiente para
minimizar a fadiga e de forma segura para evitar quedas e lesdes associadas. Do ponto
de vista biomecénico, as articulagdes 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 os movimentos sdo associados e controlados a fim de
conceder estabilidade dinamica e eficacia durantes os movimentos. No entanto, sabe-se
que as lesdes de origem traumatica ou vascular podem resultar, por exemplo, em
amputacdes de membros inferiores e disfungdes relacionadas marcha. Atualmente,
segundo a Organizacao

Mundial de Saude (OMS), cerca de 15% da populacdo mundial tem alguma deficiéncia
fisica grave, suficiente para resultar em um impacto socioecondémico e perda da
independéncia funcional, sendo que 80% dessas deficiéncias estdo relacionadas a
amputacdes de membros inferiores. Este dado corrobora com o fato de que é necessario
elaborar e desenvolver estratégias de reabilitacdo adequadas para minimizar os efeitos
fisicos e deletérios da amputacdo. Em relacdo aos fatos supracitados, sabe-se que apos
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. Assim,
entende-se que a medicina, fisioterapia, engenharia, quimica e fisica devem atuar em
conjunto com o intuito de desenvolver e investigar a eficacia de prot6tipos para membro
inferior e que contribuam para a melhora das limitagfes funcionais, restabelecendo
funcOes totais ou parciais do segmento amputado. Hench (2000) afirma que os
biomateriais, materiais utilizados para substituir ou reparar tecidos bioldgicos,
diferenciam-se pelo fato de apresentarem um compilado de propriedades mecanicas,
quimicas, fisicas e bioldgicas que asseguram a utilizacdo temporaria ou permanente no
corpo humano. Dessa forma, os biomateriais sdo muito utilizados na ortopedia,
traumatologia e reabilitacdo, a fim de conceder beneficios clinicos e funcionais. Assim
sendo, biomaterial é definido como um termo utilizado para indicar os materiais
constituintes em implantes médicos e dispositivos extracorpdreos com 0 objetivo de
atuar como parte de um sistema que trate, aumente ou substitua qualquer tecido, 6rgéo
ou funcdo . Neste contexto, 0s biomateriais sdo descritos como elementos de suma
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importancia no desenvolvimento de proteses externas, visto que atualmente ha um
elevado niumero de comorbidades e acidentes automobilisticos. Diante disso, sabe-
se que as proteses externas de joelho sdo utilizadas como um recurso tecnoldgico capaz
de auxiliar a marcha e reabilitacdo de individuos amputados a nivel transfemoral,
amputacdo que ocorre entre o quadril e o joelho e consequentemente perda dos
movimentos do joelho, tornozelo e pé. Este procedimento leva a uma série de alteracfes
funcionais na biomecénica e que interfere no cotidiano do amputado, gerando ainda
padrdes de postura e de marcha para compensar a perda do membro. Por meio do
Sistema Unico de Salde (SUS) é fornecido a esses individuos amputados a nivel
transfemoral uma prétese externa e monocéntrica de joelho, desenvolvida em aco
inoxidavel com o intuito de substituir a regido amputada. No entanto, acredita-se que
desenvolver um prototipo similar e otimizado com outro material mais leve e resistente,
seja capaz de conceder resultados clinicos satisfatérios no que diz respeito a capacidade
funcional, marcha e qualidade de vida. 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 € rapido e de facil execucdo, comumente utilizado na literatura
para avaliar a capacidade funcional em idosos amputados e identificar possiveis fatores
preditivos de quedas. Assim sendo, 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 de facil execucdo capazes de investigar a capacidade funcional
em idosos amputados. No que diz respeito a marcha, diversos estudos na literatura
apontam que outra medida avaliativa relevante para individuos amputados a nivel
transfemoral € o Teste de Caminhada de 2 Minutos (TC2), sendo utilizado
frequentemente como estratégia de prognostico e diagnostico por meio de uma
avaliagdo dindmica com evidéncias fortes de confiabilidade, validade e
responsividade para medir a mobilidade fisica e funcionalidade. Além disso, para
corroborar com este achado cientifico, a literatura demonstrou também que a
Velocidade Preferida de Marcha e a Andlise Cinematica da Marcha sdo medidas

72



avaliativas relevantes que devem ser utilizadas para idosos amputados. Em relacdo aos
biomateriais, acredita-se que a liga Ti-xAl- yV seja eficaz e funcional para o
desenvolvimento de um protétipo de joelho externo e monocéntrico, quando
comparada com o aco inoxidavel, material utilizado nas préteses de joelho oferecido
pelo SUS para idosos com nivel de ampiutagdo transfemoral. De acordo dos dados
supracitados, sua importancia e escassez da literatura, o presente estudo tém como
objetivo investigar a efetividade de um prototipo de joelho externo e monocéntrico
desenvolvido em liga de Ti- 6Al-4V, na marcha, capacidade funcional e qualidade de
vida em idosos com nivel de amputacdo transfemoral.Justificativa e relevancia do
estudo Assim sendo, justifica-se que a liga Ti-xAl-yV mantém as propriedades
mecanicas do aco inoxidavel, material comumente utilizado para as proéteses de joelho
monocéntrico oferecido pelo SUS. Assim, vale ressaltar que este € um projeto inédito e
exequivel a fim de investigar a eficacia no desenvolvimento de tecnologias que
contribuam diante das limitacdes funcionais encontradas na ortopedia e reabilitacdo de
individuos idosos com nivel de amputacdo transfemoral, corroborando com protétipos
leves, funcionais e resistentes.

HIPOTESE

Baseado nessas premissas, formulou-se a seguinte hipdtese: “o prototipo
de joelho monocéntrico desenvolvido em liga de Ti-xAl-yV apresenta
resultados significativos na marcha, capacidade funcional e qualidade de
vida quando comparado com a prétese de joelho monocéntrico em ago
inoxidavel utilizada em individuos idosos com nivel de amputacéo

transfemoral”. METODOLOGIA

DESENHO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, dois bragos, duplo cego, do tipo crossover
com idosos amputados de nivel transfemoral.
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SELECAO E RANDOMIZACAO DOS VOLUNTARIOS

Apo6s uma triagem inicial, os voluntarios selecionados serdo randomizados por meio de
um software The Hat® 3.0.2 (HOLLOW, 2012) que realizara a distribuicdo aleatoria
inicial e alocados em dois grupos: GPC - Grupo prétese convencional e GPE - Grupo
prototipo experimental. Posteriormente, 6 meses com as proteses de ambos 0s grupos,
os voluntarios irdo migrar entre 0s grupos e sera realizado o experimento crossover
study (estudo cruzado), ou seja, havera cruzamento dos voluntarios em relacdo aos
grupos e neste interim o periodo de washout (destreinamento) e de adaptacdo com o
prototipo durante trés semanas, assim cada voluntario serd seu préprio controle no
estudo e a comparacdo das diferentes abordagens sera a comparacdo da variacdo
intrasujeito.

AMOSTRA E PROCEDIMENTOS ETICOS

Todos os individuos participardo desta pesquisa de maneira voluntéaria, além de
assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), concordando em
participar do estudo e que sera enviado para aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Universidade Estadual Paulista (UNESP), Bauru - SP. Os voluntérios do
estudo serdo recrutados na cidade de Bauru - SP.

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Por meio de uma amostragem intencional, serdo incluidos no estudo voluntarios idosos,
de ambos os sexos, com amputacdo de membro inferior de nivel transfemoral
encaminhados por meio da rede Lucy Montoro de Reabilitacio da FAMEMA Serédo
excluidos da amostra 0s voluntarios que ndo apresentarem nivel de amputacdo exigido
para esta pesquisa ou relatarem comprometimento neuroldgico, cardiovascular,
respiratdrio, articular ou neuropatia.

BIOMATERIAL E DESENVOLVIMENTOS DOS PROTOTIPOS
Os prototipos de joelho externo e monocéntrico serdo projetados e desenvolvidos em

liga de Ti xAl-yV, em parceria com o Laboratorio de Anelasticidade e Biomateriais da
Faculdade de Ciéncias da Universidade Estadual Paulista (UNESP), Bauru - SP. A
escolha da liga de Ti-xAl-yV tem como proposta desenvolver um prototipo que mantém
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as propriedades mecénicas do aco, material utilizado nas proteses de joelho
monocéntrico oferecido pelo SUS (Polior®) e prescrito aos individuos idosos com nivel
de amputacéo transfemoral.

TESTES E MEDIDAS AVALIATIVAS

Para avaliar a marcha, capacidade funcional e qualidade de vida com o prototipo
desenvolvido em liga de Ti- xAl-yV, serdo aplicados os seguintes testes e medidas
avaliativas nos voluntarios: Timed Up ando Go (TUG), Teste de caminhada de 2
minutos, Velocidade de marcha, Andlise cinemética da marcha, Teste de levantar e
sentar na cadeira, Indice de Barthel e Questionario de qualidade de vida SF-36
(CROZARA et al., 2019; MARQUES et al., 2019; REID et al., 2015; RIKLI;

JONES, 2008; CICONELLI et al., 1999;
MCDOWELL; NEWELL, 1996; PODSIALDLO; RICHARDSON, 1991).

CRITERIOS DE INCLUSAO

Por meio de uma amostragem intencional, serdo incluidos no estudo voluntarios idosos,
de ambos os sexos, com amputacdo de membro inferior de nivel transfemoral e
unilateral, de origem traumatica ou vascular, aptos a utilizarem a protese de joelho
monocéntrico oferecido pelo Sistema Unico de Sadde (SUS).

CRITERIOS DE EXCLUSAO

Serdo excluidos da amostra os voluntarios que nao apresentarem nivel de amputacao
exigido para esta pesquisa ou relatarem comprometimento neurolégico, cardiovascular,
respiratdrio, articular ou neuropatia. Durante as medidas avaliativas, os voluntarios que
relatarem dor, desconforto fisico ou mal-estar também serdo excluidos da amostra e o
teste serd interrompido imediatamente. Para assegurar a fidedignidade todas as
medidas avaliativas descritas a seguir serdo realizadas pelo mesmo examinador.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO
Investigar a efetividade de um prot6tipo de joelho externo e monocéntrico desenvolvido
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em liga de Ti-xAl-yV, na marcha, capacidade funcional e qualidade de vida em idosos
com nivel de amputacéo transfemoral.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

- Avaliar a marcha dos voluntarios com prototipos desenvolvidos.

- Avaliar a capacidade funcional dos voluntarios com os protétipos desenvolvidos

- Avaliar a qualidade de vida dos voluntarios com os protétipos desenvolvidos.
Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

RISCOS

No geral, ndo havera riscos a salde, no entanto se houver algum tipo de desconforto,
seja fisico ou emocional, relacionado a participacdo do voluntario, 0 mesmo sera
atendido e imediatamente excluido do estudo, a fim de afastar quaisquer riscos as
condicBes gerais de saude dos voluntérios.

BENEFICIOS

Esperam-se beneficios fisicos e de qualidade de vida mensurados por meio de
instrumentos, testes especificos e medidas avaliativas com os protétipos desenvolvidos.
Vale ressaltar, que os voluntarios poderdo solicitar acesso as informacdes sobre 0s
procedimentos relacionados a pesquisa, bem como recusar-se a participar ou retirar
seu consentimento em qualquer fase da pesquisa.

Comentaérios e Considerac@es sobre a Pesquisa:

Ensaio clinico randomizado, duplo cego, do tipo crossover, de dois bracos com idosos
amputados em nivel transfemoral. Apds uma triagem inicial, os voluntarios
selecionados serdo randomizados por meio de um software The Hat® 3.0.2 (HOLLOW,
2012) que realizara a distribuicdo aleatoria inicial e alocados em dois grupos:
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1. GPC - Grupo prétese convencional - protese de joelho monocéntrica em ago inoxidavel.
2. GPE - Grupo protétipo experimental - prot6tipo de joelho monocéntrico em Ti-xAl-yV.

Apdbs 6 meses com as proteses em ambos os grupos, 0s voluntarios irdo migrar entre 0s
grupos e serda realizado o experimento crossover study (estudo cruzado), ou seja, havera
cruzamento dos voluntarios em relacdo aos grupos primarios e neste interim o periodo
de washout (destreinamento) e de adaptagdo com o prototipo durante trés semanas.



Assim cada voluntario serd seu proprio controle no estudo e a comparacdo das

diferentes abordagens sera a comparagdo da variacdo intrasujeito.
Pais de origem do estudo: Brasil.
Tamanho da amostra no Brasil:

10 participantes. Orcamento do

estudo: R$ 42.490,98.

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio.

Considerac0es sobre 0os Termos de apresentacao obrigatéria:
Vide item "Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes”.

Recomendagdes:

Antes da realizagdo do processo de consentimento livre e esclarecido, recomenda-se

ao pesquisador realizar os seguintes ajustes:

1. O TCLE foi modificado, em resposta a pendéncia 1.15, com a seguinte frase: “Caso
vocé queira, sendo comprovado a efetividade desta pesquisa, a protese sera sua como
direito e agradecimento a sua participacdo, sem custo nenhum para adquiri-la.”
Ressalta-se que o fornecimento do melhor tratamento ao participante de pesquisa €
DIREITO do participante de pesquisa, assegurado pela Resolugdo CNS n° 466 de 2012,
néo se confundindo com forma de agradecimento pela participacdo. Trata-se de atender
ao principio da reciprocidade e da justica, uma vez que 0s participantes,
voluntariamente, se submetem ao que é proposto.

2. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido ao ser elaborado em duas vias, devem
ter suas péaginas rubricadas e deve ser assinado no final do documento, pelos
participantes e pelo pesquisador ou pessoa por ele delegada, apds a finalizagcdo do
processo de consentimento livre e esclarecido. As assinaturas por meio de insercdo de
imagens digitalizadas ndo devem ser utilizadas, por ndo possuirem valor legal. Os
documentos devem ser assinados de proprio punho ou de forma eletrénica, quando
utilizados sistemas legalmente validos de assinatura eletronica. Portanto, solicita-se a
retirada da assinatura digitalizada do TCLE. Retirar também o termo “ANEXO II”
do titulo do TCLE.
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Estes ajustes ndo necessitam de nova submissdo pelo pesquisador para avaliagéo

pelo Sistema CEP/Conep.

Conclus6es ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Analise das respostas ao Parecer Consubstanciado n°® 6.159.740 emitido pela Conep em
07/07/2023.

Em rela¢do ao documento intitulado “TCLE_CEP.pdf”, postado na Plataforma Brasil
em 25/10/2021

1.1. Na pagina 1 de 2, se 1&: “Eu,

portador do RG____ , residente a rua , n°

na cidadede_ ,estado__ ,”. Para garantir o sigilo e a confidencialidade dos
dados sensiveis dos participantes de pesquisa, solicita-se retirar os campos para o

documento de identidade e endereco. RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme
parecer do CEP. Foram retirados os campos de identidade e endereco para garantir o

sigilo e confidencialidade dos voluntérios.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.2. O TCLE é o documento no qual o pesquisador comunica, ao possivel participante
ou responsavel, como sera a pesquisa para a qual esta sendo convidado, fornecendo a
ele (a) todos os esclarecimentos necessarios para decidir livremente se quer participar
ou ndo. Diante do exposto, solicita-se que o TCLE seja redigido EM FORMA DE
CONVITE, uma vez que se entende por processo de Consentimento Livre e Esclarecido
todas as etapas a serem necessariamente observadas para que o CONVIDADO a
participar de uma pesquisa possa se manifestar, de forma autdnoma, consciente, livre e
esclarecida (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item V).

RESPOSTA: Adequac0es realizadas conforme parecer do CEP. O TCLE foi redigido
por meio de convite, a fim de que o voluntario seja livre em optar por participar ou nao
do estudo de forma consciente e esclarecida, conforme prevé a descricdo do
documento.
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ANALISE: PENDENCIA NAO ATENDIDA. Na pagina 1 de 2 1é-se: “Eu

fui devidamente convidado e ACEITO em participar da pesquisa (...)". A palavra
“ACEITO” esta em caixa alta, e pode induzir o (a) participante da pesquisa em aceitar
a participar. Para evitar esse entendimento, solicita-se substituir o texto citado por
“Estou sendo convidado a participar (...)"”. Solicita-se adequagéo.

REPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. O TCLE foi redigido por
meio de convite, a fim de que o voluntario seja livre em optar por participar ou nao do
estudo de forma consciente e esclarecida, conforme prevé a descricdo do documento
do estudo. Conforme orientado no TCLE, foi retirado a palavra ACEITO e substituido

por “Estou sendo convidado a participar (...)".
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

TCLE néo apresenta a numeracgdo nas paginas. Com o objetivo de garantir a integridade do
documento, solicita-se que sejam inseridos 0s numeros de cada pagina, bem com a
quantidade total delas, como por exemplo: "1 de X" e assim sucessivamente até a pagina
"X de X".

RESPOSTA: Adequac0es realizadas conforme parecer do CEP. As paginas do TCLE

foram numeradas da seguinte forma: 1 de 2, e 2 de 2.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.3. Solicita-se que conste no TCLE que todas as paginas deverao ser rubricadas pelo
pesquisador responsavel/pessoa por ele delegada e pelo participante/responsavel legal
(Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d).

RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. As péaginas foram
rubricadas pelo pesquisador, de acordo com a Resolucdo CNS n° 466 de 2012,
item 1V.5.d.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.4. E necessario descrever no TCLE os procedimentos e a metodologia envolvidos na
pesquisa, incluindo TODOS os testes que serdo realizados e suas respectivas
finalidades, em linguagem clara e acessivel a compreenséo leiga. Sendo assim, solicita-
se descrever no TCLE que havera aplicacdo de testes, bem como o objetivo de cada
teste.



RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. Todos 0s testes e
medidas avaliativas e seus objetivos no estudo foram descritos de forma clara para

compreensdo dos voluntérios.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.5. Na pagina 1 de 2, |é-se: “A referida pesquisa tem como objetivo investigar a
efetividade de um protétipo de joelho externo e monocéntrico desenvolvido em liga de
Ti-6Al-4V, na marcha, capacidade funcional e qualidade de vida em idosos com nivel
de amputacao transfemoral.”. O TCLE deve ser conciso e de facil compreensao por um
individuo LEIGO, ndo sendo desejavel a utilizacdo de construgbes gramaticais
complexas. Diante do exposto, solicita-se que o TCLE seja TOTALMENTE revisado,
utilizando-se linguagem CLARA E ACESSIVEL. Salienta-se que é necessario
substituir os termos técnicos por palavras de facil entendimento ou adicionar breve
explicacdo sobre o termo empregado no texto (Resolu¢do CNS n° 466 de 2012, itens
11.23 e IV.1.b).

RESPOSTA: Adequag0es realizadas conforme parecer do CEP. O TCLE foi redigido
com linguagem clara e acessivel para o entendimento dos voluntarios de acordo com a
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.23 e IV.1.b

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Uma vez que existem
frases com pouca clareza, falta de pontuacdo, como por exemplo "Riscos e Beneficios:
Apdbs o encaminhamento e prescri¢do da protese feita por um médico especialista, no
que diz respeito aos riscos e beneficios, pode ocorrer e caso houver, desequilibrio,
queda, desconforto fisico ou emocional relacionado a sua participacdo na pesquisa e
durante a utilizacdo da proétese do estudo, entre em contato conosco, vocé tem o direito
e serd devidamente indenizado de acordo com a sua necessidade e como julgar
necessario recorrer aos seus direitos.". Solicita se que seja realizada uma revisdo em
todo o TCLE, conforme as normas gramaticais de portugués, tornando, desta forma, o
texto mais claro, objetivo e de facil entendimento. (Resolucdo CNS n° 466 de 2012,
itens 11.23 e IV.1.b).

RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. O TCLE foi revisado e
redigido com linguagem clara e acessivel para o entendimento dos voluntarios, de
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acordo com a Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.23 e IV.1.b.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.6. Na pagina 1 de 2, se 1&: “A proposta experimental e os testes e medidas avaliativas
E inédito na literatura e justifica a relevancia do estudo no desenvolvimento de proteses
de joelho para idosos amputados.” (destaque nosso). Solicita-se a corre¢cdo do
verbo destacado para SAO.

RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. O

verbo foi corrigido. ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.7. Na pagina 1 de 2 se lé&: “Riscos e Beneficios: No que diz respeito aos riscos e
beneficios a satde dos voluntarios, caso houver desequilibrio, queda, desconforto fisico
ou emocional relacionado a sua participacdo na pesquisa e durante a utilizacdo do
protétipo, entre em contato conosco, VOCE SERA DEVIDAMENTE
COMPENSADO.” (destaque nosso). Quanto ao trecho transcrito:

1.7.1. Solicita-se que o pesquisador esclareca como sera essa compensagao.
RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. Este trecho do TCLE
foi redigido a fim de descrever melhor esta informacéo e orientar o voluntario de forma
consciente a recorrer aos seus direitos, como julgar necessario, para que possa ser
indenizado caso sentir-se desconfortavel em participar do estudo ou sofrer algum dano
fisico ou psicologico, com garantia de assisténcia imediata concedida pelos
pesquisadores.

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. O trecho incluido n3o esta
claro, pois ndo informa quais as compensacGes ou providéncias o pesquisador se
responsabiliza em oferecer na ocorréncia de danos. Solicita-se separar o0s itens
relacionados ao direto a assisténcia, a indenizag&o e ressarcimento (Resolugdo CNS n°
466 de 2012, itens 11.3.1, 11.3.2, IV.3.h, 11.21 e IV.3.9).

RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. Este trecho do TCLE
foi redigido a fim de descrever melhor esta informac&o e orientar o voluntério de forma
consciente a recorrer aos seus direitos relacionados a assisténcia, a indenizacéo e
ressarcimento (Resolugcdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.3.1, 11.3.2, IV.3.h, 11.21 e
IV.3.9), caso sentir-se desconfortdvel em participar do estudo ou sofrer algum dano
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fisico ou psicologico.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.7.2. Descreva TODOS os riscos aos quais 0s participantes da pesquisa podem estar
expostos de forma ordenada. Cabe lembrar que, segundo a Resolu¢cdo CNS n° 466
de 2012, toda pesquisa com seres humanos envolve riscos em tipos e gradacoes
variadas. No item 11.22, da Resolugdo CNS n° 466 de 2012, define-se riscos da
pesquisa como a possibilidade de danos a dimensdo fisica, psiquica, moral, intelectual,
social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente. Diante do exposto, solicita-se que constem no TCLE os potenciais
riscos e desconfortos que o estudo possa acarretar. RESPOSTA: Adequacdes
realizadas conforme parecer do CEP. De acordo com a Resolugdo CNS n° 466 de
2012 e como ocorre em ensaios clinicos, foram descritos de forma detalhada
todos os riscos (desequilibrio, queda, desconforto fisico ou emocional) estéo
associados ao uso de uma protese externa de joelho, ja consolidados na literatura e
salientados de forma compreensivel no item “Riscos e Beneficios” (pagina 1 de 2)

do TCLE.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.8. Deve ser garantido ao participante de pesquisa e seu acompanhante o ressarcimento
de despesas decorrentes da participacdo no estudo nos dias em que for necesséaria sua
presenca para consultas ou exames. Sendo assim, solicita-se que o trecho seja reescrito
garantindo, de forma clara e afirmativa, o ressarcimento das despesas tidas pelo
participante da pesquisa e de seu acompanhante em decorréncia de sua participacdo na
pesquisa, podendo-se citar como exemplo, o transporte e a alimenta¢do, mas nao se
restringindo a eles (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.21 e 1V.3.9).
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RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. De acordo com a Resolucéo
CNS n° 466 de 2012, itens 11.21 e IV.3.g, foram descritos no TCLE, item “Custos €
Pagamentos” (pégina 2 de 2), que ndo havera custo para a participacdo do voluntéario no
estudo, bem como todos o0s custos associados a participacdo do mesmo e de seu
acompanhante, caso necessario, sendo garantido de forma integral e gratuita todas as

necessidades bésicas para participacdo no estudo e a eventuais danos associados.
ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. i. O trecho incluido:



"Todos o0s custos e despesas (deslocamento e alimentacdo) serdo garantidos para a sua
participacdo como voluntario e de seu acompanhante, caso seja necessario™, restringi o
ressarcimento de despesas de deslocamento e alimentagéo. Solicita-se incluir no TCLE
que, quando for necessario seu deslocamento em funcdo do estudo, serd garantido o
ressarcimento, das despesas do participante da pesquisa e de seu acompanhante com o
estudo. Salienta-se que os itens ressarcidos ndo sdo apenas aqueles relacionados a
transporte e alimentacdo, mas a todo gasto decorrente da participacdo no estudo
(Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.21 e 1V.3.g). ii. Solicita-se que o termo
"voluntério" seja substituido pelo termo "participante da pesquisa”, conforme definicdo
disposta no item 11.10 da Resolu¢do CNS n° 466 de 2012. iii. Na pagina 2 de 2, item
“Custos e Pagamentos”, 1é-se: “Asseguramos garantia integral e gratuita pelo tempo
necessario referente a sua participacdo neste estudo, bem como para eventuais danos de
forma direta ou indireta.”. Solicita-se 0 deslocamento do trecho citado para um novo
item a ser criado com a denominacao “Direito a Assisténcia”. RESPOSTA: a.
Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. De acordo com a Resolu¢do CNS n°
466 de 2012, itens 11.21 e IV.3.g, foram descritos no TCLE, item “Custos e Pagamentos”
(péagina 2 de 2) com sera garantido o ressarcimento, das despesas do participante da
pesquisa e de seu acompanhante (Resolugcdo CNS n° 466 de 2012, itens 11.21 e

IV.3.9).

b. O termo "voluntario” foi substituido por "participante da pesquisa”, conforme
definicdo disposta no item

11.10 da Resolugdo CNS n° 466 de 2012.

c. Conforme solicitado, foi criado o item “Direito a
Assisténcia”. ANALISE: PENDENCIA
ATENDIDA.

1.9. Na pagina 1 de 2, lé-se: “Por fim, declaro também que recebi uma COPIA deste
documento como garantia de minha participacdo neste estudo.” (destaque nosso).
Solicita-se substituir o termo "cépia™ por "via" e descrever no TCLE que este devera
ser assinado em duas VIAS, ficando uma retida com o pesquisador responsavel/pessoa
por ele delegada e a outra com o participante de pesquisa/responsavel legal (Resolugéo
CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d).
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RESPOSTA: AdequacOes realizadas conforme parecer do CEP de acordo com a
Resolugao CNS n° 466 de 2012, item IV.5.d. Assim, no TCLE o termo “copia” foi
substituido por “via” e descrito que uma via do TCLE sera entregue ao voluntério e
outra retida ao pesquisador, sendo estas vias devidamente assinadas por ambos,
conforme indicado no item “Confidencialidade” (pagina 2 de 2).

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

1.10. N&o consta a garantia de assisténcia integral e gratuita, pelo tempo que for
necessario, em caso de danos decorrentes direta ou indiretamente pela participacéo
no estudo. Ressalta-se que é de responsabilidade do pesquisador, do patrocinador do
estudo e das instituicbes participantes, a prestacdo de assisténcia integral e
acompanhamento do participante da pesquisa que vier a sofrer tais danos, conforme o
item 11.3.2 da Resolugdo CNS n° 466 de 2012. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Adequac0es realizadas conforme parecer do CEP. Conforme o item 11.3.2
da Resolugao CNS n°® 466 de 2012, no TCLE, item “Custos e Pagamentos” (pagina 2 de
2), esta descrito assegurar ao voluntario com garantia integral e gratuita pelo tempo
necessario referente a participacdo no estudo, eventuais empecimentos e danos
ocasionados de forma direta ou indireta, sendo de responsabilidade exclusiva do
pesquisador e da instituicdo responsavel.

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. Solicita-se separar os itens
relacionados ao direto a assisténcia, a indenizacdo e ressarcimento (Resolucdo CNS n°
466 de 2012, itens 11.3.1, 11.3.2, IV.3.h, 11.21 e IV.3.9).

RESPOSTA: Adequacgdes realizadas conforme parecer do CEP. No item “Direito a
Assisténcia” (pagina 2 de 2) esta descrito a assisténcia integral e gratuita, pelo tempo
necessario, para a participacdo no estudo, bem como a responsabilidade integral dos
pesquisadores e da instituicdo participante, conforme o item 11.3.2 da Resolugdo CNS

n° 466 de 2012.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.11. N&o consta a garantia de prestacdo de assisténcia imediata, sem 6nus de qualquer
espécie ao participante da pesquisa, em situacdes em que este dela necessite. Ressalta-
se que é de responsabilidade do pesquisador, do patrocinador do estudo e das
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instituicGes participantes, a prestacdo de assisténcia imediata e acompanhamento do
participante de pesquisa, conforme item 11.3.1 da Resolu¢cdo CNS n° 466 de 2012.
Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Conforme adequacdo supracitada, e de acordo com o item [1.3.1 da
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, as adequacdes no TCLE foram realizadas conforme
parecer do CEP, e descrito a prestacdo de assisténcia imediata e acompanhamento do
voluntario sem 6nus de qualquer espécie.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.12. Solicita-se inserir no TCLE a explicitacdo acerca do direito de buscar indenizacéo
diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa (Resolu¢do CNS n° 466 de 2012,
item 1V.3.h).

RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. De acordo com a
Resolucdo CNS n° 466 de 2012, item IV.3.h, esta descrito no TCLE no item “Riscos e
Beneficios” (pagina 1 de 2) acerca do direito do voluntario de buscar indenizagao diante

de eventuais danos.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.13. Na pagina 2 de 2, o pesquisador apresentou as seguintes informacdes sobre o CEP:
“Comité de Etica em Pesquisa - UNESP Bauru - Coord.: Prof. Dr. Mario Lézaro
Camargo, tel. 3103-9400 - Secdo  Técnica  Académica, e-mail:
cepesquisa@fc.unesp.br”. Sendo assim, Solicita-se que o pesquisador adicione em
ambas as vias do TCLE o endereco e horario de funcionamento do CEP responsavel
pelo estudo (Resolugdo CNS n° 466 de 2012, item 1V.5.d). Para melhor informar o
participante da pesquisa, solicita-se incluir também no TCLE uma breve descri¢do do
que € o CEP e qual sua funcao no estudo.

RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP. Conforme Resolugéo
CNS n°466 de 2012, item IV.5.d, as informagdes necessarias em relacdo ao CEP foram
incluidas no TCLE em ambas as vias, sendo 0 mesmo documento retido ao pesquisador
e outro entregue ao voluntério, conforme restruturacdo no TCLE como devolutiva do
parecer do CEP.
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ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

1.14. O estudo em questdo esta investigando a efetividade de um prot6tipo de joelho
externo e monocéntrico desenvolvido em liga de Ti-xAl-yV, na marcha, capacidade
funcional e qualidade de vida em idosos com nivel de amputacdo transfemoral e
comparando com uma proétese convencional. Solicita-se que seja informado no TCLE,
de modo CLARO E AFIRMATIVO, que o participante de pesquisa tera acesso gratuito
e pelo tempo que for necessario ao dispositivo do estudo que se mostrar mais benéfico
em cada caso, fornecido pelo pesquisador, tdo logo sua participacdo no estudo seja
finalizada (ap6s o encerramento da sua participacdo no estudo, bem como ao término
de todo o estudo). Também cabe lembrar que, para evitar qualquer conflito de
interesses, além do médico do estudo, caso o participante seja acompanhado por um
médico ndo vinculado a pesquisa, este também podera prescrever a prétese do estudo
(Resolucdo CNS n° 466 de 2012, itens 111.3.d e 111.3.d.1).
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RESPOSTA: Adequacdes realizadas conforme parecer do CEP, de acordo com a Resolucao
CNS n° 466 de 2012, itens 111.3.d e 111.3.d.1. Este trecho foi restruturado e esta presente
descrito todas as informagdes no item “Riscos e Beneficios” (pagina 1 de 2) assegurando
ao voluntario, caso seja eficaz e deseje como recompensa, 0 protétipo desenvolvido e o
encaminhamento de um médico ndo vinculado ao estudo como requisito para a sua

participacao e prescricao da protese.

ANALISE: PENDENCIA PARCIALMENTE ATENDIDA. O trecho incluido "Caso
VOCE queira, a prétese serd sua como recompensa e agradecimento a participacao deste
estudo” ndo relaciona o reconhecimento por parte do pesquisador em relagdo ao
beneficio, tido pelo individuo pela sua participacao na pesquisa. Nao se deve relacionar,
apenas, o beneficio como uma "recompensa”. Solicita-se adequacéo.

RESPOSTA: Alteracédo

realizada. ANALISE:

PENDENCIA

ATENDIDA.

2. Em relacdo ao documento intitulado “Projeto detalhado CEP.docx” postado na
Plataforma Brasil em 02/02/2022: 2.1. Na pagina 14 de 33, o pesquisador cita 0
“periodo de washout (destreinamento com duragdo de 3 semanas)”. Solicita-Se que 0



pesquisador descreva detalhadamente como serd o periodo de washout do estudo, se
0 participante devera ficar sem a protese, como devera se locomover. RESPOSTA:
Adequagdes realizadas conforme parecer do CEP. No item 3.11 Testes e Medidas
Avaliativas (pagina 13 de 33) e 3.12 Periodo experimental (pagina 16 de 33), o
trecho foi restruturado, a fim de que esclarecer e endossar a respeito do momento

do projeto denominado periodo de washout.
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

2.2. Na pagina 18 de 33, encontra-se o or¢camento do estudo. Entretanto, ndo foram
identificados os valores necessarios para a confeccdo das 10 préteses do grupo
experimental. Solicita-se que o pesquisador esclareca com qual fomento essas préteses
serdo fabricadas, que seja apresentado orcamento financeiro mais detalhado, que
especifique TODOS os recursos, fontes e destinacdo. (Norma Operacional CNS n° 001
de 2013, item 3.3.e).

RESPOSTA: Em relagdo ao orcamento do estudo para confeccdo das préteses no
item 3.10 Desenvolvimento dos protétipos (pagina 12 de 33), o trecho foi restruturado,
a fim de que esclarecer que o custo para o desenvolvimento dos prot6tipos ndo se aplica
ao estudo, sendo obtido por meio de financiamento e recursos proprios que serdo
angariados para o fomento e desenvolvimento de outro projeto em paralelo responsavel
pela confeccdo dos protétipos. Por ser um ensaio clinico do tipo crossover, o presente
estudo tem como objetivo investigar a efetividade do protétipo que sera desenvolvido,
assim como da protese ja utilizada pelo voluntario e comparar em relacdo aos testes e
medidas avaliativas que serdo aplicados. Neste sentido, conforme o trecho restruturado
no item supracitado, vale endossar que o desenvolvimento bem como o custo de
materiais faz parte de outro projeto de pesquisa, cujo objetivo é desenvolver o protétipo
e ndo o avaliar com as varidveis do presente estudo. No entanto, no item 5. Orgamento
(pagina 18 de 33) esta descrito a média de custo para o desenvolvimento de cada
prototipo e a estimativa do custo total de todos os prot6tipos para o projeto responsavel
por desenvolvé-los.

ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA.

Considerac0es Finais a critério da CONEP:
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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 aprovagédo do projeto de pesquisa proposto.

Situagéo: Protocolo aprovado.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_D | 14/09/2023 Aceito
Basicas OP
do Projeto ROJET10O_1/89592.par 10:4/7:04
Projeto Detalhado / Pg)Jeto_detalhado_CEP_versao_Ilmp 1470972023 | GUILHERME Acelto

a.
Brochura Ocx 10:45:58 |ELEUTERIO
Investigador ALCALDE
Projeto Detalhado /| Projeto_detalhado_CEP_alterado.doc | 14/09/2023 | GUILHERME Acelto
X
Brochura 10:45:26 |ELEUTERIO
Investigador ALCALDE
Outros Carta_resposta_CEP.docx 06/0972023 | GUILHERME Acelto
17:19:36 |ELEUTERIO
ALCALDE
TCLE / Termos de | TCLE_alterado.docx 06/09/2023 | GUILHERME Acelto
Assentimento / 17:18:22 [ELEUTERIO
Justificativa de ALCALDE
Auséncia
TCLE/ Termos de | TCLE_versao_limpa.docx 06/09/2023 | GUILHERME Acelto
Assentimento / 17:18:04 [ELEUTERIO
Justificativa de ALCALDE
Auséncia
Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 25/08/2021 | GUILHERME Acelto
14:35:10 [ELEUTERIO
ALCALDE

Situacéo do Parecer:

Aprovado

BRASILIA, 12 de Novembro




de 2023

Assinado por:

Lais Alves de Souza Bonilha
(Coordenador(a))

Endereco: SRTVN 701, Via W 5 Norte, lote D - Edificio PO 700, 32 andar
Bairro: Asa Norte CEP: 70.719-040
Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3315-5877 E-mail: conep@saude.gov.br
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ANEXO 1V - Ficha de Avaliacdo

DADOS PESSOAIS

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

MEMBRO AMPUTADO

D()E()

ORIGEM DA AMPUTACAO

Traumatica ( ) Vascular ( )

COMORBIDADES ASSOCIADAS

Diabetes ( ) Hipertenséo arterial )
Qual(is):

Faz uso de medicamentos? Sim () Nao ( ) Qual(is):

Outras

(
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CRITERIOS DE EXCLUSAO

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



ANTROPOMETRIA
Estatura (m):
Peso (kg):

Circunferéncia abdominal (cm):

Pressdo arterial (PA): mmHg.

TESTES E MEDIDAS AVALIATIVAS

Timed Up And Go (TUG)

M1 M2

M3

Teste de Caminhada de 2 Minutos (TC2)

M1 M2 M3
Velocidade de marcha
M1 M2 M3

Teste de levantar e sentar na cadeira
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M1 M2 M3
indice de Barthel
M1 M2 M3
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ANEXO V - indice de Barthel
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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




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 = 1moével ou < 50 metros

5 = cadeira de rodas independente, incluindo esquinas, > 50
metros

10 = caminha 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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ANEXO VI - Short Form Health Survey” (SF-36)

1- Em geral vocé diria que sua salude é:

95

Excelente

Muito Boa

Boa

Ruim

Muito Ruim

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

Muito Melhor

Um Pouco Melhor

Quase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

3- Os seguintes itens s@o sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia

comum. Devido a sua salde, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quando?
) ) Ndo, néo
Sim, Sim, .
o . . dificulta de
Atividades dificulta dificulta um
. modo
muito pouco
algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforco, tais como correr, ! 5 3
levantar objetos pesados, participar
em esportes arduos.
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b) Atividades moderadas, tais como

mover uma mesa, passar aspirador de 1 2
po, jogar bola, varrer a casa.

¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2
d) Subir varios lances de escada 1 2
€) Subir um lance de escada 1 2
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou| 1 2
dobrar-se

g) Andar mais de 1 quilébmetro 1 2
h) Andar varios quarteirdes 1 2
i) Andar um quarteiréo 1 2
j) Tomar banho ou vestir-se 1 2

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?

Sim N&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
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c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades.

d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex.

necessitou de um esforco extra).

5- Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou

outra atividade regular diéria, como conseqiéncia de algum problema emocional (como se sentir

deprimido ou ansioso)?

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

6- Durante as Ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais

interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacéo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente | Bastante

Extremamente

7- Quanta dor no corpo voceé teve durante as Gltimas 4 semanas?
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Nenhuma

Muito leve

Leve

Moderada

Grave

Muito grave

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

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as

Gltimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de maneira

como voce se sente, em relagéo as ultimas 4 semanas.

Todo

Tempo

A maior
parte do

tempo

Uma boa
parte do

tempo

Uma
Algum peque
aparte na Nun
do parte ca
tempo do

tempo
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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 t&o
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 vocé
tem se sentido
desanimado ou

abatido?

g) Quanto tempo vocé
tem se sentido

esgotado?
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h) Quanto tempo vocé

tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa feliz?

i) Quanto tempo vocé

tem se sentido 1 2 3 4 5 6
cansado?

10- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua salde fisica ou problemas

emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte Alguma parte do Uma pequena Nenhuma
Tempo do tempo tempo parte do parte do tempo
tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmac6es para vocé?
A - - A
maioria initiva-
o maioria Definitiva
Definitivamente das vezes N&o q
as
verdadeiro verdadeir |  sei mente
. vezes falso
falso
a) Eu costumo 1 2 3 4 5
obedecer um pouco
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mais facilmente que as

outras pessoas

b) Eu sou tédo saudavel
quanto qgualquer

pessoa que eu conhego

¢) Eu acho que a minha

salde vai piorar

d) Minha saude ¢

excelente
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