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RESUMO

Contexto: Avangos recentes na gerontecnologia tém proporcionado beneficios tanto para o
envelhecimento saudavel quanto para o patoldgico. Certas condigdes neurologicas, como o
acidente vascular cerebral (AVC), podem reduzir a independéncia do paciente ao
comprometer a mobilidade e o controle postural. Objetivo: Investigar se uma ortese de joelho
articulada pode melhorar a mobilidade e o controle postural em pacientes com AVC. Método:
Cinquenta participantes hemiparéticos com histérico de AVC isquémico (idade média: 59,2 +
7,6 anos; tempo desde o AVC: 50,8 = 32,4 meses) participaram de tarefas de marcha e
permanéncia em pé, com ¢ sem a oOrtese de joelho articulada no lado hemiparético. A
mobilidade foi avaliada por meio do teste Timed Get-Up-and-Go (TUG), medindo-se o tempo
e o numero de passos. O controle postural foi avaliado com o sistema K-Force Plate, incluindo
medidas de centro de pressao, deslocamento total, oscilagdo frontal e lateral, e distribuicao de
peso. Comparagdes pareadas foram usadas para avaliar as diferengas nos resultados com e
sem a ortese. O nivel de significancia foi de 5%. Foram relatados os tamanhos de efeito (TE).
Resultados: O uso da ortese de joelho articulada melhorou significativamente a mobilidade
dos participantes (p = 0,004; TE = 0,466 para o tempo, e p = 0,003; TE = 0,441 para o nimero
de passos). Em relacdo ao controle postural, apenas a oscilacdo lateral mostrou melhora
significativa (p = 0,031; TE = 0,189). Conclusido: O uso da ortese de joelho articulada
melhorou significativamente a mobilidade em participantes com historico de AVC. Em
contraste, entre todas as variaveis de controle postural, apenas a oscilagdo lateral apresentou
melhora. A gerontecnologia deve continuar explorando dispositivos capazes de aprimorar de

forma mais eficaz o controle postural em pacientes com AVC.

Palavras-chave: AVC, idosos, limitacdo de mobilidade, equilibrio postural, tecnologias

assistivas.



ABSTRACT

Background: Recent advances in gerontechnology have provided benefits for both healthy
and pathological aging. Certain neurological conditions such as stroke can diminish patient
independence by impairing mobility and postural control.

Objective: To investigate whether an articulated knee orthosis can enhance mobility and
postural control in stroke patients. Method: Fifty hemiparetic participants with a history of
ischemic stroke (mean age: 59.2 + 7.6 years; time since stroke: 50.8 + 32.4 months)
participated in walking and standing tasks, with and without an articulated knee orthosis on
their hemiparetic side. Mobility was assessed using the timed get-up-and-go test, which
included measures of time and number of steps. Postural control was evaluated using the K-
Force Plate system and included measures of center of pressure, total displacement, frontal
and lateral sway, and weight distribution. Paired comparisons were used to assess differences
in outcomes with and without knee orthosis. Significance was set at 5%. Effect sizes (ES)
were reported. Results: The use of an articulated knee orthosis significantly improved
mobility of the participants (p = 0.004; ES = 0.466 for time and p = 0.003; ES = 0.441 for
number of steps). In terms of postural control, only lateral sway showed significant
improvement (p = 0.031; ES = 0.189). Conclusion: The use of an articulated knee orthosis
significantly improved mobility in participants with a history of ischemic stroke. In contrast,
among all postural control variables, only lateral sway showed improvement.
Gerontechnology should further explore devices capable of enhancing postural control more

effectively in stroke patients.

Keywords: stroke, aged, mobility limitation, postural balance, assistive technologies
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1. INTRODUCAO

O acidente vascular cerebral (AVC) ¢ uma enfermidade de carater agudo causado
por um distirbio na circulagdo sanguinea, como comum causas vasculares, hemorragias
intracerebrais, subaracnoideas, redu¢ao do fluxo, embolias, tromboses, lesionando o Sistema
Nervoso Central (SNC). A lesao no SNC pode ocasionar alteragdes cronicas cognitivas,
motoras, sensitivas, auditivas, visuais € comunicativas. Além disso ¢ a quinta causa mais
comum de morte no ocidente e a terceira no oriente, permace atrds apenas das doencgas
cardiacas e do cancer (Wang et al., 2017); (Mansfield et al., 2018).

Os fatores de risco para a ocorréncia do AVC sdo a hipertensdo arterial,
hiperlipidemia, diabetes mellitus, sindrome metabdlica, tabagismo, hdbitos alimentares
inadequados, obesidade, sedentarismo e apneia do sono. Sua incidéncia ¢ maior no sexo
feminino dos vinte aos sessenta anos, € maior no sexo masculino apds os sessentas anos.
Ainda em relagdo a idade, quando o AVC ocorre antes dos trinta anos o indice de mortalidade
¢ maior, comparada com idades superiores (Guzik & Bushnell, 2017); (Caprio & Sorond,
2019).

O AVC ¢ classificado em dois principais tipos: o isquémico correspondendo a
maior parte dos casos, cerca de 79% e nada mais € que a interrup¢do ou diminui¢do do fluxo
sanguineo na regido cerebral, por causas como arterosclerose, cardioembolias, infarto lacunar,
vasculopatias e também idiopaticas; e o hemorragico, configurando a menor parte dos casos,
aproximadamente 21% e ¢ definido como o extravassamento sanguineo no intersticio
cerebral, causado principalmente por hipertensdo arterial e malformagdes congénitas
vasculares (Knight-Greenfield et al., 2019).

As disfungdes fisicas mais comuns apds o AVC sdo os distirbios de equilibrio,
controle postural e principalmente problemas relacionados a marcha. A espasticidade constitui
importante fator prejudicial desta fungdo, em membros superiores apresenta padrao flexor,
com flexdo de cotovelo, punho e dedos, com pronagdo de antebrago e rotacdo interna de
ombro; em membros inferiores o padrao extensor ¢ dominante, com extensdao de quadril e
joelho, plantiflexdo e inversao de tornozelo (Fernandez Gonzélez et al., 2016).

O padrao de marcha do AVC ¢ conhecido como ceifante, pois para realizar a fase
de balanco o indivduo executa uma abdu¢do de quadril, formando um semicirculo em sua
trajetoria. Este fato ocorre devido a dificuldade no controle, principalmente dos musculos

iliopsoas, psoasmaior, isquiotibiais, tibial anterior e eversores de tornozelo. Os quais
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encontram-se em déficit eletroneuromiografico devido serem antagonistas aos musculos
espasticos antigravitacionais (Li et al., 2018).

O déficit na mobilidade, a dificuldade nas atividades de vida diaria, a sensacao de
impoténcia, inutilidade e o desequilibrio sdo comumente associados ao padriao atipico da
marcha. Assim, a recuperagdo desta fungdo ¢ um dos principais obejtvos do paciente e da
equipe multidisciplinar, com o intuito primario de devolver a independéncia o mais precoce
possivel. E para tornar isso possivel a fisioterapia com o auxilio de diversos dispositivos,
inclusive roboticos, trabalha na reeducag¢do sensorial e motora para desenvolver tonus
muscular adequado, nogdo articular, velocidade, mobilidade e indepedéncia na marcha (Cho
et al., 2018).

No contexto de reabilitagdo a tecnologia assistiva mostra-se presente no dia a dia
destes pacientes, especialmente com os dispositivos auxiliares de marcha, como muletas,
bengalas e andadores. Outro recurso muito utilizado sdo as Orteses, as mais conhecidas neste
caso especifico sdo as oOrteses de tornozelo e pé - AFO’s, que podem ser fixas ou articuladas.
As fixas possuem a funcdo de manter a articulagdo em uma angulagdo predeterminada para
evitar contraturas e deformidades. J4 as articuladas permitem certo grau de movimentagao,
usadas quando o paciente possui capacidade de executar controle sobre a articulagdo. Ambas
com o objetivo de promover maior estabilidade (Cunicularia & In, 2016).

A marcha hemiparética ¢ caracterizada pela reducdo da velocidade, cadéncia,
forca, controle, além da assimetria temporal e espacial, biomecanica prejudicada e falta de
estabilidade. A co-contragdo muscular dos agonistas e antagonistas de forma simultanea
permitem um bom mecanismo de funcionamento, entretando, o paciente com AVC possui
uma inapropriada e excessiva co-contracao desta musculatura, principalmente da regido de
quadril, joelho e tornozelo acarretando em maior gasto energético, fadiga, medo de quedas e
desmotivacdo para com o tratamento (Souissi et al., 2018).

Diante do exposto, inumeros sdo os estudos que buscam promover uma melhor
reabilitagdo destes pacientes, focados na deambulagdo, por ser a funcdo mais afetada,
entretanto muitas duvidas ainda sdo frequentes em relagdo a prescri¢do de orteses. Logo, este
estudo visa analisar a influéncia de orteses articuladas no padrao de marcha de hemiparéticos,
buscando auxiliar a reabilitagdo de forma rdpida, precisa e assertiva, contribuindo para a
decisdo da equipe ao prescrever, impactando positivamente na qualidade de vida do paciente
com AVC, visto que a recuperagdo da marcha ¢ o principal objetivo destes individuos ao

buscar o servico de Fisioterapia.
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2. REFERENCIAL TEORICO

2.1 O Acidente Vascular Cerebral: Fisiopatologia e Impacto Motor

O Acidente Vascular Cerebral (AVC) ¢ definido como uma sindrome clinica de
desenvolvimento subito, caracterizada por um déficit neurologico focal (ou, em alguns casos,
global) que persiste por mais de 24 horas, decorrente de uma perturbacao na circulacao
sanguinea cerebral. A fisiopatologia do AVC divide-se em duas categorias principais:
isquémica e hemorragica. O AVC isquémico, responsavel por aproximadamente 87% dos
casos, ocorre devido a oclusdo de um vaso sanguineo, interrompendo o fornecimento de
oxigénio e nutrientes ao tecido cerebral. J4 o AVC hemorragico resulta da ruptura de um vaso,
causando extravasamento de sangue e compressdo do tecido neural adjacente (Rios et al.,
2023).

Independentemente da causa, a consequéncia ¢ a morte de células neurais em uma
area especifica do cérebro. A lesdo no neurénio motor superior, localizado no cortex motor e
em suas vias descendentes, como o trato corticoespinhal, resulta em um conjunto de
disfungdes motoras no hemicorpo contralateral a lesdo. Essas disfungdes incluem fraqueza
muscular (paresia), alteragdes no tonus muscular (como espasticidade ou flacidez), perda de
coordenagdo e déficits no controle motor seletivo. A recuperagdo apds o evento agudo €
mediada por um processo complexo de neuroplasticidade, que envolve a reorganizagdo das

redes neurais para compensar a funcdo perdida (Pedebos et al., 2014).

2.2 A Marcha Hemiparética: Uma Analise Biomecénica

A locomo¢dao ¢ uma das fungdes mais impactadas pelo AVC. A "marcha
hemiparética" € o padrao de caminhada estereotipado que emerge das deficiéncias motoras e
que se caracteriza por uma notdvel assimetria. Do ponto de vista biomecanico, diversas
alteracdes sdo observadas. A velocidade da marcha ¢ significativamente reduzida, o
comprimento do passo do lado ndo afetado torna-se maior que o do lado parético, e a cadéncia
(passos por minuto) pode aumentar como uma estratégia compensatoria ineficiente (Skvortsov
et al.,2025).

As alteracdes cinematicas (analise do movimento) mais comuns incluem:

e No quadril: Reducdo da extensdo no final da fase de apoio, o que limita a propulsao

para a frente. Para compensar a dificuldade de avanco do membro, pode ocorrer a
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"circunducao", um movimento de abducdo e rotagdo externa do quadril (Skvortsov et

al., 2025).

e No joelho: Uma das alteracdes mais criticas ¢ a instabilidade na fase de apoio, que
pode se manifestar de duas formas principais: flexdo excessiva, devido a fraqueza do
quadriceps, ou hiperextensdao (genu recurvatum), uma resposta compensatdria para

criar uma "trava'" passiva e garantir a sustentacdo do peso (skvortsov et al., 2025).

e No tornozelo e pé: O "pé caido" (foot drop), causado pela fraqueza dos musculos
dorsiflexores, dificulta a elevagdo do pé durante a fase de balango, aumentando o risco
de tropegos. O contato inicial com o solo frequentemente ocorre com o antepé, em vez

do calcanhar (Kesar et al., 2015).

Essas alteragdes ndo apenas tornam a marcha energeticamente mais custosa, como
também aumentam drasticamente o risco de quedas, um dos principais fatores de morbidade e

perda de independéncia em sobreviventes de AVC (Li et al., 2018).

2.3 O Desafio do Controle Postural P6s-AVC

O controle postural ¢ a habilidade de manter, alcangar ou restaurar um estado de
equilibrio durante qualquer postura ou atividade. E um processo complexo que depende da
integragdo de informacdes sensoriais (visual, vestibular e somatossensorial) e da geracao de
respostas motoras coordenadas para manter o centro de massa corporal dentro da base de

suporte. Apds um AVC, todos esses componentes podem ser afetados (Yavuzer et al., 2006).

A lesdo cerebral pode levar a:
e Assimetria na distribuicio de peso: Individuos com hemiparesia tendem a deslocar a
maior parte do seu peso corporal para o membro inferior ndo afetado, reduzindo a base

de suporte efetiva e a capacidade de responder a perturbacdes (Ponche et al., 2015).

e Aumento da oscilacdo corporal: A instabilidade se manifesta como um aumento na
amplitude e na velocidade da oscilagio do centro de pressdo, tanto na dire¢do
anteroposterior quanto na mediolateral, mesmo na postura parada (Yavuzer et al.,

2006).
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e Dependéncia visual: Muitos pacientes passam a depender excessivamente da
informacao visual para manter o equilibrio, tornando-se particularmente instaveis em

ambientes com pouca luz ou ao fechar os olhos (Kleiner et al., 2015)

O déficit no controle postural é um preditor fundamental da capacidade funcional
e do risco de quedas. A recuperacao do controle postural ¢, portanto, um pré-requisito para a

reconquista da independéncia nas atividades de vida diaria (Corradini et al., 2021).

2.4 Gerontecnologia e o Uso de Orteses na Reabilitagdo

A Gerontecnologia ¢ um campo que busca harmonizar a inovagdo tecnologica
com as necessidades do envelhecimento, visando prevenir o declinio funcional, compensar
limitagdes e promover a qualidade de vida. No contexto da reabilitacdo neuroldgica, as

tecnologias assistivas, como as orteses, desempenham um papel crucial.

Uma ortese ¢ um dispositivo externo projetado para modificar as caracteristicas
estruturais ou funcionais do sistema neuromusculoesquelético (Cunicularia & In, 2016).

Em pacientes pos-AVC, as oOrteses de membro inferior sdo frequentemente
prescritas para:

e Controlar a instabilidade articular.

e Prevenir ou corrigir deformidades.

o Facilitar padrdes de movimento mais seguros e eficientes.
e Reduzir o gasto energético da marcha.

Revisdes sistematicas sobre o uso de orteses de tornozelo-pé (AFOs) mostram
evidéncias de que elas podem melhorar a velocidade da marcha, o comprimento do passo € o
equilibrio. No entanto, a evidéncia sobre orteses que atuam primariamente no joelho, como as
orteses de joelho-tornozelo-pé (KAFOs), ainda ¢ limitada e baseada em estudos de menor

qualidade metodoldgica, como relatos de caso (Corradini ef al., 2021).

Estudos que investigaram o efeito imediato de oOrteses de joelho relataram melhora
na cinematica da articulacdo e na sensagdo de seguranca dos pacientes, mas muitas vezes sem
alteragdes significativas nos parametros espago-temporais da marcha. A maioria das pesquisas
foca no uso da ortese como parte de um programa de treinamento de reabilitagdo, e ndo como

um dispositivo assistivo para uso continuo. Além disso, poucos estudos investigaram de forma
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robusta o efeito isolado de uma 6rtese de joelho no controle postural estatico, uma area onde a
estabilizacdo articular poderia, teoricamente, oferecer beneficios significativos. Esta lacuna no
conhecimento justifica a necessidade de investigacdes como a presente, que avalia de forma
controlada o efeito imediato de uma ortese de joelho articulada tanto na mobilidade funcional

quanto no controle postural (Chen et., 2023).

3. OBJETIVOS

3.1 Objetivo Principal

Analisar o efeito imediato do uso de Orteses articuladas na marcha de

hemiparéticos vitimas de acidente vascular cerebral.

3.2 Objetivos Secundarios

Avaliar os seguintes parametros do TUG teste: tempo de execugdo e niimero de
passos;

Avaliar deslocamento total, area de deslocamento, velocidade de oscilagdo,
amplitude frontal, amplitude lateral e descarga de peso em cada membro inferior, através da
plataforma do K-force.

Avaliar a relagdo da funcdo e da seguranca subentendida pelo paciente com o uso

da ortese supracitada, através da descarga de peso em plataforma do K-force.

4. METODOLOGIA

4.1 Tipo de Pesquisa

O estudo ¢ um estudo crossover, randomizado, de carater prospectivo, analitico e

descritivo.

4.2 Local da Pesquisa
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A pesquisa foi realizada no laboratério de andlise de movimento do Centro
Especializado em Reabilitagdo da Associa¢do de Pais ¢ Amigos dos Excepcionais de Campo

Grande — MS, CER IV APAE CG.

4.3 Participantes

Este estudo foi realizado com 50 participantes, sendo 22 mulheres. Os
participantes foram recrutados na cidade de Campo Grande, Brasil, que frequentavam do
Centro Especializado em Reabilitacdo da Associacdo de Pais e Amigos dos Excepcionais de

Campo Grande — MS, CER IV APAE CG.

O recrutamento foi feito por meio de contato direto com possiveis participantes e
pelas redes sociais. Ao todo, 123 individuos foram avaliados quanto a elegibilidade. No
entanto, o tamanho final da amostra foi reduzido para 50 participantes devido a dificuldade de
alguns em caminhar de forma independente (59 pacientes excluidos) e a presenca de

disturbios neurologicos concomitantes (14 pacientes excluidos).

Para verificar se a amostra de 50 participantes era suficiente para controlar os
erros estatisticos tipo I e tipo II, foi calculado o tamanho amostral necessario. Utilizando um
erro alfa de 0,05, poder estatistico de 0,80 e tamanhos de efeito de 0,53 e 0,55 (com base em
estudos anteriores que evidenciaram beneficios de orteses para mobilidade e controle postural
em pacientes com AVC — Yamamoto et al., 2022; Chen et al., 1999), foi identificado que
seriam necessarios no minimo 32 participantes. Com isso, a amostra final superou o valor

minimo em 56,2%.

4.4 Critérios de Inclusao e Exclusao

4.4.1 Critérios de inclusdo:

Adultos com 50 anos ou mais, de qualquer sexo, religido, raca ou nivel

educacional, que apresentassem hemiparesia e hipertonia na fase cronica do AVC.

4.4.2 Critérios de exclucao:
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Individuos incapazes de comparecer ao centro de coleta de dados, aqueles que nao
conseguiam caminhar de forma independente, aqueles com disturbios neuroldgicos ou
psiquiatricos concomitantes (como Alzheimer, Parkinson, deméncia frontal e traumatismos
cranio encefilicos); ainda aqueles que em qualquer momento ndo desejaram continuar a
participar do estudo; e por fim participantes que ja tivessem utilizado a ortese objeto do

estudo.

4.5 Procedimentos

Os procedimentos metodologicos foram descritos de acordo com o checklist da
Declaragdo STROBE. Os participantes realizaram testes de marcha e testes estiticos com e
sem o uso da Ortese de joelho articulada. A mesma oOrtese foi utilizada por todos os

participantes.

Foi escolhida uma ortese de joelho articulada com altura de até 50 cm,
circunferéncia de até 38 cm e amplitude de movimento ajustavel, projetada para evitar a
hiperextensdao do joelho, da marca Guanami, modelo Knee-free. A ortese foi posicionada no
lado hemiparético do participante, com a extensdo travada em 0° para impedir a
hiperextensdo, e a flexdo deixada livre, permitindo até 140° de movimento. Todos os
participantes puderam ajustar a Ortese para garantir conforto ideal. Além disso, a Ortese
possuia hastes laterais para aumentar a estabilidade durante os movimentos. A Figura 1 ilustra

a Ortese utilizada neste estudo.
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Figura 1. Ortese articulada de joelho utilziada no estudo.

A eficécia da ortese de joelho na marcha foi avaliada por meio do teste Timed Get-
Up-and-Go (TUG) (Podsiadlo & Richardson, 1993). Esse teste mede o tempo e o niumero de
passos necessarios para se levantar de uma cadeira, caminhar trés metros, retornar e sentar-se
novamente na mesma cadeira. Tempos maiores € mais passos indicam pior mobilidade. Para
avaliar o controle postural estatico em pé, os participantes realizaram um teste em plataforma
de for¢a (K-Force®, Kinvent, Montpellier, Franca). A figura 2 ilustra o equipamento K-Force
utilizado no estudo. O teste foi realizado com os participantes descalgos, que foram instruidos
a manter a posi¢do em pé sobre a plataforma por 30 segundos. As varidveis avaliadas foram:
oscilacdo frontal e lateral (em cm), deslocamento total (cm), centro de pressdo (cm?),
velocidade de desequilibrio (cm/s) e distribui¢dao de peso (%). Valores mais altos indicam pior

desempenho no controle postural.
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\

Figura 2. Equipamento K-Force utilizado para avaliar controle postural estatico

neste estudo.

Todas as avaliagdes foram realizadas no Centro de Reabilitacio CER-APAE
(Campo Grande, Brasil), em condigdes controladas, garantindo uniformidade do piso,
iluminagdo e temperatura. A figura 3 ilustra o local onde foi realizado o TUG teste,
laboratorio de analise de movimento do CER IV APAE CG. A ordem dos testes (com ¢ sem
ortese) foi aleatorizada. Para isso, os participantes retiravam envelopes opacos contendo a
ordem da avaliagdo, assegurando um sequenciamento imparcial. Os pesquisadores
proporcionaram um periodo de 20 minutos para os participantes se familiarizarem com a
ortese antes dos testes. Nenhum dos participantes havia utilizado uma o6rtese de joelho

anteriormente.

Figura 3. Laboratorio onde foi realizado as colestas.



20

4.6 Tratamento de Dados e Estatistica

A analise estatistica foi realizada em varias etapas. Primeiramente, foi verificado
se os dados atendiam aos pressupostos paramétricos. Para as varidveis com distribui¢ao
normal, os resultados foram apresentados como média e desvio padrdo. Para as variaveis que
ndo apresentaram distribui¢do normal, os dados foram apresentados como mediana e intervalo
interquartil. Em seguida, para analisar o efeito da ortese na mobilidade e no controle postural,
foram aplicados testes t de Student e testes de Wilcoxon (para dados paramétricos € nao
paramétricos, respectivamente). Quando diferencas significativas foram encontradas, os
tamanhos de efeito foram relatados. Para todas as analises, o nivel de significancia adotado foi

de 5%.

4.7 Aspectos Gerais e Eticos

Todos os individuos forneceram consentimento informado por escrito antes
da avaliacdo. A aprovacdo ética foi obtida junto ao Comité de Etica em Pesquisa

Institucional (protocolo n°® 6.432.059).do corpo carotideo.

4.8 Riscos

A avaliagdo da mobilidade pelo TUG teste e da descarga de peso através do K-
Force ¢ segura, ndo estando associada a nenhuma complicacdo inerente a técnica. Antes e
apds a avaliacdo, foram anotados os sinais vitais e, caso ocorresse qualquer instabilidade
hemodinamica e/ou desconforto de qualquer origem, a avaliacdo seria interrompida e a equipe

médica seria informada.

Por tratar-se de uma avaliagdo com pacientes que possuem marcha independente,
também ndo ha riscos inerentes, entretanto caso o mesmo sofresse queda, a assisténcia de

emergéncia seria notificada para avaliagcdo do paciente.

Os dados dos participantes foram mantidos em sigilo, conforme elaborado termo
de compromisso para a utilizagdo das informagdes contidas nos prontuarios médicos com a
assinatura do pesquisador, garantindo o sigilo e privacidade das informacdes coletadas. Na

planilha de coleta, os participantes foram identificados através de codigos.
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4.9 Beneficios ao participante e relevancia social da pesquisa

Como beneficio direto, os participantes da pesquisa tiveram acesso a uma
avaliacdo mais acurada durante sua reabilitagcdo, principalmente em relagdo a mobilidade na
marcha e controle postural. Além disso, com esta avaliagdo poderiamos indentificar se esse
tipo de orteses seria viavel para seu quadro clinico, podendo interferir positivamente na

qualidade funcional do mesmo.

Quanto a relevancia cientifica e social, a presente pesquisa pode contribuir para
otimizagdo do processo prescricdo desse tipo especifico de drtese, auxiliando os profissionais
da area da satide a tragar metas de tratamento e estabelecer parametros para tomada de

decisdes referente ao curso do progndstico dos pacientes.

5. RESULTADOS

Cento e vinte e trés participantes foram inicialmente recrutados. Setenta e trés
pacientes foram excluidos por ndo atenderem aos critérios de elegibilidade. Um total de 50

participantes completou o estudo.

Os participantes tinham idade média de 59,2 + 7,6 anos e tempo médio desde o
AVC de 50,8 + 32,4 meses. Todos sofreram evento isquémico e as lesdes estavam localizadas
principalmente no lobulo parietal superior (regido dos giros pré e pods-central). Todos
apresentavam marcha independente. A Tabela 1 apresenta as caracteristicas individuais,
incluindo sexo, idade, peso, altura, indice de massa corporal, tempo desde o AVC e o lado da

hemiparesia.
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Tabela 1. Caracteristicas clinicas e antropométricas dos participantes

Variaveis Valores 95%

Intervalo de

Confianca
Sample size, n (men:women) 28:22 -—-
Idade, anos 59.2 (7.6) 57.0;61.4
Peso, Kg 77.2 (14.1) 73.2;81.2
Altura, m 1.7 (0.1) 1.6 1.7
Indice de Massa Corporal (IMC), Kg/m? 27.8 (4.9) 26.4;29.2
Tempo desde o AVC, meses 50.8 (32.4) 41.6 ; 60.1
Lado hemiplégico, n (direito:esquerdo) 22:28 -

Ja a Tabela 2 apresenta os dados referentes a cada variavel medida durante o teste
TUG (Timed Up and Go), juntamente com suas respectivas analises. Os resultados confirmam
os beneficios do uso da ortese de joelho, especialmente na redugdo do tempo total de
execugdo da tarefa e no nimero de passos dados pelos participantes. Fatores interindividuais,
como idade, sexo, nivel de mobilidade e extensdo do comprometimento, ndo influenciaram

significativamente os resultados.

Tabela 2. Impacto da ortese de joelho na mobilidade

Mobilidade Ortese Diferenca 95% I.C. )/ Tamanho

(TUG teste) Sem Com Média Limite Limite do Efeito
Inferior Superior

Tempo, s 29.1 (17.7) 25.4 (20.1) 1.7 0.5 3.2 0.004 0.466

Passos, n 28.7(11.5) 26.5(11.1) 2.1 0.7 3.5 0.003 0.441

A Tabela 3 apresenta os dados de cada varidvel avaliada durante o teste de
controle postural. Diferentemente da mobilidade — em que tanto o tempo quanto o nimero de
passos melhoraram com o uso da Ortese — apenas a oscilacdo lateral demonstrou beneficios
com a ortese. As demais varidveis ndo apresentaram diferencas significativas com o uso do
dispositivo. Fatores como idade, sexo, nivel de mobilidade e grau de comprometimento

também nao influenciaram os resultados de controle postural.
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Controle Postural Ortese Diferenca 95% I1.C. p Tamanho do
(Plataforma K-Force) Sem Com Média Limite Limite Efeito
Inferio Superi
r or

Centro de pressdo, cm? 15.7(13.2) 14.2(14.1) 1.8 -6.7 49.7 0.144 NS
Deslocamento total, cm 39.1 (17.5) 38.3(17.4) 0.8 -21.9 39.2 0.575 NS
Velocidade de oscilagao, cm/s 1.3 (0.8) 1.2 (0.7) 0.1 -0.7 1.5 0.457 NS
Oscilagao frontal, cm 1.6 (0.6) 1.5 (0.6) 0.1 -0.5 2.6 0.204 NS
Oscilagao lateral, cm 1.2 (0.6) 0.8 (0.8) 0.2 0.2 3.0 0.031 0.189
Distribui¢do de peso no lado esquerdo, %  49.7 (16.2) 50.2 (15.3) 0.5 -1.7 0.6 0.340 NS
Distribuicao de peso no lado direito, % 51.1(24.6) 51.7(21.7) 0.6 -0.5 1.8 0.311 NS

NS: Efeito ndo significativo.
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6. DISCUSSAO

Pacientes acometidos por AVC frequentemente enfrentam desafios de mobilidade
e instabilidade postural, que podem impactar significativamente suas atividades didrias e a
qualidade de vida como um todo. Este estudo teve como objetivo avaliar os efeitos do uso de
uma ortese de joelho articulada na mobilidade e no controle postural desses pacientes. Nossos
achados demonstraram melhorias significativas na mobilidade com o uso da ortese, além de
ganhos modestos no controle postural — particularmente na redu¢do da oscilagdo lateral. Os
demais aspectos do controle postural ndo apresentaram mudangas significativas com o uso da

ortese. Esses resultados tém implicagdes clinicas importantes.

O perfil dos pacientes com AVC ¢ altamente diverso. Embora o AVC afete
predominantemente pessoas idosas, niveis crescentes de sedentarismo, estresse, doengas
metabolicas e hipertensdo t€ém contribuido para o aumento da incidéncia também entre
pessoas mais jovens (Retho et al., 2023; Lasek-Bal et al., 2018). Como este estudo foi
desenvolvido sob a perspectiva da gerontecnologia, a amostra foi composta por individuos
com 50 anos ou mais, considerando que os participantes ja eram idosos ou estavam proximos

da faixa etaria dos 60 anos.

Estudos anteriores demonstraram os beneficios do uso de orteses de joelho em
pacientes com AVC durante o processo de reabilitagdo (Ito et al., 2024; lida et al., 2017,
Geerars et al., 2022). Nosso estudo difere por focar no uso da ortese como um dispositivo
vestivel de uso continuo, € ndo como parte de um protocolo de reabilitagdo. Ito et al. (2024),
por exemplo, encontraram que o treinamento de marcha com ortese de joelho foi mais eficaz
do que o treinamento sem a Ortese. Embora esse achado seja valioso, nossa pesquisa
investigou especificamente os efeitos do uso da ortese de forma independente, sem estar

acoplado a um programa terapéutico.

D¢éficits de mobilidade sdo comuns entre pacientes com AVC. Um estudo com
197 pacientes identificou que a mobilidade foi o aspecto mais agravado nos primeiros seis
meses apos o evento (Im et al., 2020). Como as alteragdes na marcha comprometem
diretamente a independéncia e a qualidade de vida, encontrar formas de melhorar esse aspecto

¢ crucial (Rejno et al., 2019; Aali et al., 2020).
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O AVC afeta multiplos aspectos da marcha, incluindo os elementos biomecanicos,
espaco-temporais e cinéticos. Esses fatores combinados tornam a marcha uma varidvel clinica
relevante e complexa (Balaban & Tok, 2014). A anélise observacional da marcha ¢ o método
mais amplamente utilizado para avaliar o padrao de locomo¢ao em pacientes com AVC.
Viérios instrumentos e dispositivos podem auxiliar profissionais na interpretagdo das
disfungdes. Contudo, apenas instrumentos validados devem ser utilizados, pois garantem
precisdo na avaliacdo e contribuem para a integragdo entre a pratica clinica e a pesquisa
(Ferrarello et al., 2013). Neste estudo, utilizamos o teste TUG por apresentar alta
concordancia entre as medic¢des repetidas e boa sensibilidade para detectar mudancas clinicas

(Flansbjer et al., 2005).

Os resultados apresentados na Tabela 2 demonstram que o uso da ortese reduziu
tanto o tempo necessario para completar o teste quanto o numero de passos realizados. Isso
indica que, com a Ortese, os participantes foram capazes de realizar a tarefa com mais
eficiéncia, em menor tempo e com menos passos. Tal achado sugere que a ortese de joelho
melhora a confianga e a seguranca do paciente ao caminhar em superficie plana. Embora
multiplos fatores contribuam para a instabilidade da marcha em pacientes com AVC, parece
que a hiperextensdo do joelho, estabilizada pela ortese articulada utilizada neste estudo,

desempenha um papel central.

Apesar da melhora no desempenho com a Ortese, os escores no teste TUG
permaneceram acima dos valores de corte definidos para a populagdo idosa. Para essa faixa
etaria, um tempo de até 12 segundos ¢ considerado um bom preditor funcional (Alexandre et
al., 2012). Vale a ressalva que em relagdo a risco de quedas, tanto no uso da ortese, quando
sem o uso, a média permaneceu como risco alto. Isso sugere que, embora a oOrtese tenha
promovido beneficios, ela ndo substitui um programa de reabilitagdo neuroldgica com
acompanhamento profissional. Além disso, o resultado evidencia que o design atual das
orteses de joelho ainda precisa ser aprimorado, pois ndo promove recuperagdo total da

mobilidade — o que representa uma oportunidade para inovagao.

A maioria dos estudos sobre ortese de joelho concentra-se em seus efeitos durante
a marcha. Considerando que a hiperextensdo do joelho afeta as cartilagens femorais e
intercondilares em pacientes com AVC, e que a instabilidade articular pode prejudicar o
equilibrio, esperdavamos encontrar mais estudos sobre os efeitos da ortese no controle postural

(Korkusuz et al., 2024; O’Connor et al., 2016). No entanto, nossa busca revelou um nimero
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limitado de pesquisas nessa area. Acreditamos que isso ocorra porque os pacientes com AVC
geralmente percebem as limitagdes de mobilidade como mais impactantes do que os desafios
de equilibrio estatico. As restrigdes de locomogao costumam estar associadas ao aumento do

medo, da ansiedade e a reducao da autoconfianga e independéncia (McCaughan et al., 2019).

Com excec¢do da redugdo na oscilacdo lateral, a 6rtese de joelho ndo promoveu
beneficios significativos no controle postural. Esse resultado foi inesperado, pois nossa
hipotese era de que estabilizar o joelho hemiparético contribuiria para melhorar a estabilidade
em pé. Embora a melhora na oscilagdo lateral tenha sido estatisticamente significativa, o
efeito foi pequeno — uma diferenga de apenas 0,2 cm entre as avaliacdes. Dada essa
magnitude reduzida, acreditamos que o impacto clinico ¢ limitado. As demais varidveis
relacionadas ao controle postural apresentaram apenas mudangas discretas e nao
significativas. De forma geral, nossos achados sugerem que a ortese de joelho ¢ mais eficaz
para aprimorar aspectos motores dinamicos do que estaticos — embora estudos futuros sejam

necessarios para confirmar essa hipodtese.

Uma possivel explicagdo para os maiores beneficios da oértese na marcha, em
comparagdo ao controle postural, pode estar relacionada a biomecanica do joelho. Essa
articulag@o possui um mecanismo de travamento que permite a permanéncia em pé por longos
periodos com baixo gasto energético. Quando a perna estd completamente estendida, o fémur
realiza uma leve rotacdo medial sobre a tibia, ajudando a manter a postura ereta sem fadiga
excessiva. Como os o0ssos e ligamentos do joelho costumam estar preservados apos o AVC, ¢
possivel que a Ortese seja mais eficaz durante a marcha, por ser uma atividade que exige mais
estabilidade do que o simples ato de ficar em pé (Okada et al., 2024). Pesquisas futuras devem
investigar se o controle postural representa de fato um aspecto central a ser trabalhado em
pacientes com AVC. Caso seja confirmado, a gerontecnologia podera explorar com mais
profundidade dispositivos voltados especificamente para o equilibrio estatico, com potencial

de oferecer beneficios clinicos mais relevantes.

7. LIMITACOES

Reconhecemos trés limitagdes neste estudo:
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1. Os achados sdo especificos para pacientes com AVC isquémico relativamente jovens e
na fase cronica da doenga. Como os AVCs hemorragicos tendem a ser mais graves que
os isquémicos, os resultados aqui apresentados podem nao ser generalizaveis para essa
outra populacao.

2. Todas as avaliacdes foram realizadas utilizando um unico modelo de ortese de joelho
articulada. Considerando a ampla variedade de orteses disponiveis atualmente — com
diferentes tamanhos, estruturas e funcionalidades — estudos futuros devem investigar
os efeitos de modelos distintos de Orteses.

3. Pacientes com AVC frequentemente apresentam instabilidade em maultiplas
articulagdes (Sheffler & Chae, 2015). Nossos achados se restringem ao uso de uma
ortese que estabiliza apenas o joelho, sem abordar diretamente outras articulagdes

importantes como o pé, tornozelo ou quadril.

Por fim sugerimos novos estudos que avaliam a ortese de forma continua, visto que

0 objetivo desse estudo foi avaliar de forma imediata, e ja apresentou resultados positivos.

8. CONCLUSAO

A ortese de joelho articulada demonstrou maior eficacia na melhora da mobilidade
do que no controle postural em pacientes com hemiparesia decorrente de AVC. Embora os
ganhos em mobilidade sejam valiosos, eles ndo devem substituir um processo de reabilitacao

neurologica completo, com acompanhamento especializado.

A gerontecnologia deve continuar explorando e desenvolvendo dispositivos que

melhorem especificamente o controle postural em pacientes acometidos por AVC.

Por fim, todos os resultados foram encaminhados para coordenagao do CER IV
APAE CG com o intuito de formalizar os resultados benéficos para dispensacao de Orteses
desse modelo para pacientes que participaram da pesquisa e também para aqueles que
apresentarem o mesmo perfil e forem avaliados pela equipe e logicamente prescrita essa

ortese.
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10. APENDICES

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Participante da Pesquisa / Responsavel pelo Participante
Esclarecimentos

Caro participante, vocé estd sendo convidado a participar de uma pesquisa. Vocé
precisa decidir se quer participar ou ndo. Por favor, ndo se apresse em tomar a decisdo. Leia
cuidadosamente o que se segue e pergunte ao responsavel pelo estudo qualquer davida que
vocé tiver. Este estudo estd sendo conduzido pelo pesquisador responsavel Mauricio
Rodrigues Comin, sob orientagdo do pesquisador Gustavo Christofolleti.

A pesquisa intitulada: “Impacto de uma Ortese articulada de joelho na
mobilidade e no controle postural em pacientes com avc: uma perspectiva da
gerontotecnologia”, tem como finalidade a avaliagdo da marcha e da descarga de peso
através de dois sistemas, o TUG teste e o K-Force, de pessoas que estiveram acidente vascular
cerebral. O motivo da realizacdo deste estudo ¢ avaliar o tempo que vocé consegue levantar e
andar 3 metros, fazer a volta e andar mais 3 metros, e sentar novamente. E ainda avaliar se
voce se sente mais seguro e descarrega mais o peso de forma igual entre as duas pernas.

O requisito para participar da pesquisa serdo pessoas de ambos os sexos com
idade minima de 50 anos, com diagndstico de hemiparesia por AVC, que estiverem em
atendimento de fisioterapia no CER IV APAE CG. Ainda, somente serdo incluidos na
pesquisa as pessoas que estiverem de acordo e assinarem este termo de consentimento livre e
esclarecido. Nao poderdo participar do estudo os pacientes com diagnostico de doenga
neuromuscular degenerativa, malformagdes anatdmicas, quaisquer outros diagndsticos que
ndo sejam de AVC e hemiparesia e ndo apresentarem marcha de forma independente.

Durante a sessao de fisioterapia, vocé sera convidado a participar desta pesquisa, €
caso concorde com a pesquisa e este termo, serd realizada uma coleta dos seus dados gerais,
como: idade, sexo, peso, altura, doencas associadas, entre outros. Todas as informacdes
citadas acima serdo coletadas pela planilha desenvolvida para este estudo e as informagdes
serdo todas passadas para voce, assim como o resultado da pesquisa.

Sera avaliado a sua marcha e a sua descarga de peso por um unico pesquisador,
em um unico momento, duas vezes (Em uma das avaliagdes vocé fara sem orteses, em outra
usara Ortese no joelho): primeiro vocé vai escolher dois papéis para determinar qual ordem
serd realizada suas avaliagdes. Em todas vocé€ andard 6 metros e o tempo serd cronometrado.

Também vocé ira precisar ficar em cima de uma plataforma (igual uma balanca) para
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medirmos em qual perna vocé descarrega mais pesso, por 2 vezes de 30 segundos.

Rubrica do Participante Rubrica do Pesquisador

A avaliagdo da mobilidade e marcha através do TUG teste e da descarga de peso
através do K-Force ¢ segura, ndo estando associada a nenhuma complicacdao. Antes e apods a
avaliacdo, serdo anotados os sinais vitais e, caso ocorra qualquer instabilidade hemodinamica
e/ou desconforto de qualquer origem, a avaliagdo sera interrompida e a equipe médica sera
informada. Por tratar-se de uma avaliacdo com pacientes que possuem marcha independente,
também nao ha riscos, entretanto caso 0 mesmo sofra queda, a assisténcia de emergéncia sera
notificada para avalia¢ao do paciente.

Para minimizagdo dos riscos, a monitorizagdo dos seus sinais vitais também serao
aferidas (medidas) antes de serem realizadas as técnicas. Caso vocé apresente quaisquer
alteragdes que impossibilite a realizagdo das técnicas, as mesmas nao serao realizadas. Quanto
ao risco de quebra de sigilo, o seu nome ndo serd identificado na ficha de avalia¢do e sua
identidade serd mantida em sigilo.

Caso ocorra algum dano comprovadamente decorrente da participagdo no estudo,
seja de forma direta ou indireta, vocé serd indenizado conforme determina a Resolugdo 466/12
do Conselho Nacional de Saude, objetivando a assisténcia integral ao participante da pesquisa.
Vocé podera obter todas as informacdes relacionadas a esta pesquisa e decidir se participara
ou ndo do estudo. Serdo cumpridas todas as exigéncias que constam na Resolu¢ao/CNS no
466, de 12 de dezembro de 2012, que regulamenta o desenvolvimento de pesquisas
envolvendo seres humanos.

Os beneficios de participar da pesquisa € que esse estudo poderd contribuir para
otimizagdo do processo prescricao de Orteses, auxiliando os profissionais da area da satde a
tracar metas de tratamento e estabelecer parametros para tomada de decisdes referente a
melhora dos pacientes. Ainda, poderd mostrar qual o melhor tipo de orteses mais ajudam os
pacientes assim como voceé.

Se vocé concordar em participar do estudo, seu nome e outros dados que possam
identifica-lo serdo mantidos em sigilo. A menos que requerido por lei, somente o pesquisador,
a equipe do estudo, Comité de Etica independente e inspetores de agéncias regulamentadoras
do governo (quando necessario) terdo acesso aos dados para verificar as informagdes do

estudo.
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Os dados gerados na pesquisa serdo confidenciais e divulgados apenas em
congressos ou publicagdes cientificas de forma compilada, ndo havendo divulgagdo de
nenhum dado que possa identifica-lo. Os dados serdao mantidos em arquivos fisicos e digitais,
sob a responsabilidade do pesquisador principal por periodo de cinco anos e apds serao
descartados.

A participagdo no estudo ¢ voluntaria. Vocé€ pode escolher participar ou nao do
estudo e podera desistir a qualquer momento, sem prejuizo algum. Vocé ndo sera proibido de
participar de novos estudos. Ainda, vocé sera ressarcido de qualquer despesa decorrente da

participagdo no estudo, conforme item IV.3g da Res CNS/MS 466/2012.

Rubrica do Participante Rubrica do Pesquisador

Vocé podera sair do estudo se ndo cumprir os procedimentos previstos ou nao
atender as exigéncias estipuladas. Vocé receberd uma via assinada deste termo de
consentimento.

Em caso de duvidas ou caso necessite de mais informagdes, entre em contato com
o pesquisador responsavel Mauricio Rodrigues Comin, no enderego Instituto Integrado de
Satde (INISA), no campus da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul - UFMS,
localizado na avenida Costa e Silva, s/n, Campo Grande/MS, telefone: (067) 9 9649-1789, e-

mail: mauriciorcomin@icloud.com ou entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa

com Seres Humanos - CEP, no campus da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul -
UFMS, localizado na avenida Costa ¢ Silva, s/n - Prédio da Pro- reitorias, 1o andar - sala do
Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos - CEP, Campo Grande - MS, telefone: (67)

3345-7187, e-mail: cepconep.propp@ufms.br.
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Consentimento Livre e Esclarecido

Eu, , declaro que 1li as duas paginas desse

formulario, fui informado (a) sobre o que os pesquisadores querem fazer e porque precisa da
minha colaboragdo, e entendi a explicagdo. Por isso, eu concordo em participar desta pesquisa,
sabendo que ndo vou ter nenhuma compensacdo financeira e que ¢ possivel desistir da
participacdo quando eu quiser. Este documento ¢ emitido em duas vias que serdo ambas

assinadas por mim e pelo pesquisador, ficando uma via com cada um de nos.

Assinatura do Participante Assinatura do Pesquisador
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11. ANEXO
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! ' PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO IMEDIATO DO USO DE ORTESES ARTICULADAS NA MARCHA E NA
DESCARGA PESO CORPORAL DE HEMIPARETICOS VITIMAS DE ACIDENTE
VASCULAR CEREBRAL

Pesquisador: MAURICIO RODRIGUES COMIN
Area Temaitica:

Versdo: 2

CAAE: 73036123.1.0000.0021

Instituigdo Proponente: INISA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 6.432.059

Apresentagio do Projeto:

O projeto “EFEITO IMEDIATO DO USO DE ORTESES ARTICULADAS NA MARCHA E NA DESCARGA
PESO CORPORAL DE HEMIPARETICOS VITIMAS DE ACIDENTE VASCULAR CEREBRAL" tem por
finalidade analisar o efeito imediato do uso de érteses articuladas na marcha de hemiparéticos vitimas de
AVC. Mediante os resultados obtidos sera possivel identificar as érteses favoraveis para melhor fungao da
marcha do paciente; a partir disto, melhorias podem ser alcangadas, como a correta prescrigao de orteses,
proporcionando aumento da funcionalidade e melhor qualidade de vida aos individuos.

A pesquisa, de acordo com o pesquisador, serd desenvolvida da seguinte forma: Estudo controlado,
randomizado, de carater prospectivo, analitico e descritivo.

Os participantes envolvidos na pesquisa sdo: hemiparéticos vitimas de acidente vascular cerebral.

Sao critérios de inclusdo: Participardo da pesquisa pacientes de ambos os sexos com idade minima de 40
anos e maxima de 75 anos, com diagndstico de acidente vascular cerebral conforme CID de
encaminhamento via SISREG; devera possuir o diagnéstico funcional de hemiparesia devidamente
registrada no prontuario do CER APAE, da clinica escola da UNIDERP e da clinica escola da UFMS;
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possuir marcha independete e cognitivo preservado. Ainda, somente serdo incluidos na pesquisa os
pacientes que estiverem de acordo e que tenham assinado o termo de consentimento livre e esclarecido —
TCLE (apéndice A).Caso o participante nao seja apto a assinar o TCLE, por motivos como acometimento de
membro dominante, dificuldade ou perda da escrita, o responsavel/acompanhante poderé realizar a

assinatura do TCLE da presente pesquisa.

S3o critérios de exclusdo: Serdo excluidos do estudo os pacientes com diagnéstico de doenga
neuromuscular degenerativa, malformagéo anatdmicas, quaisquer outros diagnésticos que ndo sejam de
AVC e hemiparesia e ndo apresentarem marcha de forma independente.

As intervengdes a serem realizadas nos participantes sdo: Os participantes da pesquisa serao avaliados
quanto aos parAmetros da marcha; sera avaliada descarga de peso na plataforma de forga do K-force. Além
disso, cada individuo permutara de forma randomizada (com o intuito de excluir o efeito aprendizado) por
quatro grupos. .Em todos os grupos os pacientes realizardo a mesma avaliagdo tridimensional da marcha
através do Qualisys, e de descarga de peso através do K-Force. Havera uma ficha de coleta de dados que
tera como objetivo o controle e anotagdo dos dados coletados

Os locais de execugdo: Centro Especializado em Reabilitagdo - CER APAE de Campo Grande (MS)

O projeto ndo conta com apoio financeiro, exceto o financiamento préprio do pesquisador.

Objetivo da Pesquisa:

De acordo com o pesquisador:

Objetivo Primario: Analisar o efeito imediato do uso de érteses articuladas na marcha de hemiparéticos
vitimas de acidente vascular cerebral.

Objetivo Secundario: Avaliar os seguintes parametros de marcha: cadéncia, velocidade, comprimento do
passo, comprimento da passada, angulagdo de flexdo e extensdo de quadril, joelho e tornozelo nas fases da
marcha; Avaliar a influéncia das érteses de tornozelo e pé, das drteses de joelho, e das drteses de joelho e
tornozelo no padrdo de marcha do hemiparético; Avaliar a relagéo da fungéo e da seguranga subentendida
pelo paciente com o uso das érteses supracitadas, através da descarga de peso em plataforma do K-force.
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Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

De acordo com o pesquisador responsdvel:

Riscos: A avaliago tridimensional da marcha através do Qualisys e da descarga de peso através do K-
Force é segura, ndo estando associada a nenhuma complicagdo inerente & técnica. Antes e apés a
avaliagdo, serdo anotados os sinais vitais e, caso ocorra qualquer instabilidade hemodinamica efou
desconforto de qualquer origem, a avaliagdo seré interrompida e a equipe médica serd informada. Por tratar-
se de uma avaliagio com pacientes que possuem marcha independente, também néo ha riscos inerentes,
entretanto caso o mesmo sofra queda, a assisténcia de emergéncia sera notificada para avaliagdo do
paciente. Os dados dos participantes serdo mantidos em sigilo, conforme elaborado termo de compromisso
para a utilizagdo das informagdes contidas nos prontuérios médicos com a assinatura do pesquisador,
garantindo o sigilo e privacidade das informagdes coletadas. Na ficha de coleta, os participantes serao
identificados através de cédigos.

Beneficios: Como beneficio direto, os participantes da pesquisa terdo acesso a uma avaliagdo mais acurada
durante sua reabilitagdo, principalmente em relagdo aos parametros da marcha. Além disso, com esta
avaliagdo poderao identificar os tipos de 6rteses mais vidveis para seu quadro clinico, pedendo interferir
positivamente na qualidade funcional do mesmo. Quanto & relevancia cientifica e social, a presente
pesquisa podera contribuir para otimizagdo do processo prescri¢do de érteses, auxiliando os profissionais da
area da salde a tragar metas de tratamento e estabelecer paramelros para tomada de decisdes referente
ao curso do prognéstico dos pacientes.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

O estudo tem carater nacional e ndo multicéntrico, com participantes localizados na cidade de Campo
Grande, MS, Brasil, O projeto tem caréter académico, para processo seletivo de Mestrado, area Ciéncias do
Movimento da Universidade Federal de Mato Grosso do Sul. O tamanho da amostra sera de 100. Inicio da
coleta dos dados estimada para 01/01/2024. A pesquisa ndo conta com patrocinio, exceto ¢ financiamento
proprio, estimado em R$ 1.573,80. Nao havera uso de fontes secundarias de dados (prontuérios, dados
demogréficos, etc). Nao haveré retengdo de amostras para armazenamento em banco. N&o propde
dispensa do TCLE. O cronograma de execugdo apresentado est4 adequado.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatéria:
Em relagdo aos termos de apresentagao obrigatéria entregues pelo pesquisador, considera-se:
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1) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, TCLE: devidamente anexado pelo pesquisador na

Plataforma Brasil.

2) Autorizagao(des) do(s) local(is) de execugdo: carta de anuéncia do Centro Especializado em Reabilitagao
- CER APAE de Campo Grande

3) Instrumento de coleta de dados: APENDICE B: FICHA DE COLETA DE DADOS (Anélise da Marcha e
Andlise de Descarga de Peso)

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante da andlise dos documentos anexados pelo pesquisador responsével, considera-se o projeto
APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

CONFIRA AS ATUALIZAGOES DISPONIVEIS NA PAGINA DO CEP/UFMS

1) Regimento Interno do CEP/UFMS Disponivel em: https://cep.ufms.br/novo-regimento-interno/

2) Calendario de reunides: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunices-docep-2023/

3) Etapas do tramite de protocolos no CEP via Plataforma Brasil. Disponivel em: https://cep.ufms.br/etapas-
do-tramite-de-protocolos-nocep-via-plataforma-brasil/

4) Legislag@o e outros documentos:

Resolugdes do CNS. Norma Operacional n°001/2013.

Portaria n°2.201 do Ministério da Sadlde.

Cartas Circulares da Conep.

Resolugdo COPP/UFMS n°240/2017.

Outros documentos como o manual do pesquisador, manual para download de pareceres, pendéncias
frequentes em protocolos de pesquisa clinica v 1.0, etc. Disponiveis em: https://cep.ufms.br/legislacoes-2/

5) Informagdes essenciais do projeto detalhado. Disponiveis em: https://cep.ufms.brfinformacoes-essenciais-
projetodetalhado/
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6) Informagdes essenciais — TCLE e TALE. Disponiveis em: https://cep.ufms.brfinformacoes-essenciais-tcle-

e-tale/
- Orientagdes quanto aos Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e aos Termos de

Assentimento Livre e Esclarecido (TALE) que serdo submetidos por meio do Sistema Plataforma Brasil

versdo 2.0,

- Modelo de TCLE para os participantes da pesquisa versao 2.0.

- Modelo de TCLE para os responsaveis pelos participantes da pesquisa menores de idade e/ou legalmente
incapazes versao 2.0.

7) Biobancos e Biorrepositérios para armazenamento de material biolégico humano
Disponivel em: https://cep.ufms.br/biobancos-e-biorrepositorios-paramaterial-biologico-humano/

8) Relato de caso ou projeto de relato de caso?. Disponivel em: https://cep.ufms.br/662-2/

9) Cartilha dos direitos dos participantes de pesquisa. Disponivel em: https://cep.ufms.br/cartilha-dos-direitos
-dos-participantesde-pesquisa/

10) Tramitagdo de eventos adversos. Disponivel em: https:/cep.ufms.britramitacac-de-eventos-adversos-

nosistema-cep-conep/

11) Declaragdo de uso de material biolégico e dados coletados. Disponivel em:
hitps://cep.ufms.br/declaracao-de-uso-material-biologico/

12) Termo de compromisso para utilizagdo de informagdes de prontuarios em projeto de pesquisa, para
pesquisas na Humap/UFMS acessar: https://www.gov.br/ebserh/pt-br/hospitais-

universitarios/regiaocentrooeste/humap-ufms

13) Termo de compromisso para utilizagdo de informagdes de banco de dados Disponivel em:
https://cep.ufms.br/termo-de-compromisso-bancode-dados/

DURANTE CONTEXTOS PANDEMICOS CONSIDERAR:
Solicitamos aos pesquisadores que se atentem e obedegam as medidas de seguranga adotadas
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pelo locais de pesquisa, pelos governos municipais e estaduais, pelo Ministério da Salde e pelas demais
instancias do governo devido a excepcionalidade da situagdo para a prevengdo do contagio e o
enfrentamento da emergéncia de saude publica.

As medidas de seguranga adotadas poderdo interferir no processo de realizagao das pesquisas envolvendo
seres humanos. Quer seja no contato do pesquisador com os participantes para coleta de dados e execugdo
da pesquisa ou mesmo no processo de obtengao do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido-TCLE e Termo de Assentimento Livre e EsclarecidoTALE, incidindo sobre o cronograma
da pesquisa e oulros.

Orientamos ao pesquisador na situagdo em que tenha seu projeto de pesquisa aprovado pelo CEP e em
decorréncia do contexto necessite alterar seu cronograma de execugao, que faga a devida “Notificagdo” via
Plataforma Brasil, informando alteragdes no cronograma de execugao da

pesquisa.

SE O PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER PENDENTE, CONSIDERAR:

Cabe ao pesquisador responsavel encaminhar as respostas ao parecer de pendéncias por meio da
Plataforma Brasil em até 30 dias a contar a partir da data de emissdo do Parecer Consubstanciado. As
respostas as pendéncias devem ser apresentadas e descritas em documento a parte, denominado CARTA
RESPOSTA, além do pesquisador fazer as alteragdes necessarias nos documentos e informagdes
solicitadas. Ressalta-se que deve haver resposta para cada uma das pendéncias apontadas no parecer,
obedecendo a ordenagéo deste. Para apresentar a Carta Resposta o pesquisador deve usar os recursos
“copiar” e “colar” quando for transcrever as pendencias solicitadas e as respostas apresentadas na Carta,
como também no texto ou parte do texto que sera alterado nos demais documentos. Ou seja, deve manter a
fidedignidade entre a pendéncia solicitada e o texto apresentado na Carta Resposta e nos documentos
alterados.

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reunides definidas no Calendério, o pesquisador
responsavel devera realizar a submissdo com, no minimo, 15 dias de antecedéncia. Observamos que os
protocolos submetidos com antecedéncia inferior a 15 dias serdo apreciados na reunido posterior. Confira o
calendario de reunides de 2023, disponivel no link: https://cep.ufms.br/calendario-de-reunioes-do-cep2023/
Observar se o atendimento as solicitagdes remeterd a necessidade de fazer adequagdo no cronograma da
pesquisa, de modo que a etapa de coleta de informagées dos participantes seja iniciada somente apés a
aprovagao por este Comité.

j Enderego:  Av. Costa e Silva, s/n® - Pioneiros ; Prédio das Pré-Reitorias ¢ Hércules Maymoney, ¢ 1° andar

| Bairro:  Pioneiros CEP: 70.070-900
UF: MS Municipio: CAMPO GRANDE
Telefone: (57)3345-7187 Fax: (67)3345-7187 E-mall: cepconep.propp@ufms.br

Pigna 06 ¢e C8

43



AN  UNIVERSIDADE FEDERAL DO

/% ¥\ Q\

R\ MATO GROSSODOSUL-  “C.Granl o
e UFMS

c:!-ma;odopmulzm B

SE 0 PROTOCOLO DE PESQUISA ESTIVER NAO APROVADO, CONSIDERAR:

Informamos ao pesquisador responsavel, caso necessério entrar com recurso diante do Parecer
Consubstanciado recebido, que ele pode encaminhar documento de recurso contendo respostas ao parecer,
com a devida argumentagao e fundamentagdo, em até 30 dias a contar a partir da data de emissdo deste
parecer. O documento, que pode ser no formato de uma carta resposta, deve contemplar cada uma das
pendéncias ou itens apontados no parecer, obedecendo a ordenagio deste. O documento (CARTA
RESPOSTA) deve permitir o uso correto dos recursos “copiar” e “colar” em qualquer palavra ou trecho do
texto do projeto, isto &, ndo deve sofrer alteragio ao ser “colado”.,

Para que os protocolos de pesquisa sejam apreciados nas reunides definidas no Calendério, o pesquisador
responsavel devera realizar a submissdo com, no minimo, 15 dias de antecedéncia. Observamos que 0s
protocolos submetidos com antecedéncia inferior a 15 dias serdo apreciados na reunido posterior. Confira o
calendério de reunides de 2023, disponivel no link: https://cep.ufms.br/calendario-dereunioes-do-cep-2023/

EM CASO DE APROVAGAO, CONSIDERAR:

E de responsabilidade do pesquisador submeter ao CEP semestralmente o relatério de atividades
desenvolvidas no projeto e, se for o caso, comunicar ao CEP a ocorréncia de eventos adversos graves
esperados ou ndo esperados. Também, ao término da realizagdo da pesquisa, o pesquisador deve
submeter ao CEP o relatério final da pesquisa. Os relatérios devem ser submetidos através da Plataforma
Brasil, utilizando-se da ferramenta de NOTIFICAGAO.

Informagdes sobre os relatérios parciais e final podem acessadas em https://cep.ufms.br/relatorios-parciais-e
-final/

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_P | 26/09/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2183989.pdf 22:32:13
Outros CARTA_RESPOSTA.pdf 26/09/2023 [MAURICIO Aceito

22:31:07 _|RODRIGUES COMIN
Projeto Detalhado / | Projeto_novo.pdf 26/09/2023 |MAURICIO Aceito
| Brochura 22:30:35 |RODRIGUES COMIN
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Investigador Projeto_novo.pdf 26/09/2023 [MAURICIO Aceito
22:30:35 |RODRIGUES COMIN

TCLE/Termosde |TCLE_novo.pdf 26/09/2023 |MAURICIO Aceito

Assentimento / 22:30:07 |RODRIGUES COMIN

Justificativa de

Auséncia

Folha de Rosto FolhaDeRostoAss.pdf 07/08/2023 |MAURICIO Aceito
17:17:30__|RODRIGUES COMIN

Outros FichaDeColetaDeDados.pdf 21/07/2023 |MAURICIO Aceito
21:19:31 _|RODRIGUES COMIN

Qutros CartaDeAnuencia.pdf 21/07/2023 |MAURICIO Aceito
21:19:13 |RODRIGUES COMIN

Orgamento Orcamento.pdf 21/07/2023 |MAURICIO Aceito
21:14:17 | RODRIGUES COMIN!

Cronograma CronogramaDeExecucao.pdf 21/07/2023 [MAURICIO Aceito
21:13:52 |RODRIGUES COMIN;

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
Nao

CAMPO GRANDE, 17 de Outubro de 2023

Assinado por:
Marisa Rufino Ferreira Luizari
(Coordenador(a))
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