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RESUMO | OBJETIVO: Avaliar a influéncia das palmilhas customizadas
na pressdo plantar de diabéticos com neuropatia em comparacdo ao
grupo sham. METODOS: O método do estudo, devidamente registrado
no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC (Clinical Trial Brazilian
Register) (http://www.ensaiosclinicos.gov.br/) RBR-5NQK4K, incluiu um
ensaio clinico randomizado, controlado, prospectivo, duplo-cego, com
uma amostra de 46 voluntarios que serdo randomizados aleatoriamen-
te numa razdo de 1: 1 para serem direcionados aos grupos interven¢do
e controle. O grupo intervencdo recebera palmilhas customizadas, com
barra retrocapital e placa de etil vinil acetato (EVA) no mesmo formato da
barra retrocapital, com a finalidade de reduzir a pressdo no antepé. No
grupo controle, as palmilhas planas serdo confeccionadas sem nenhum
objetivo terapéutico. Este projeto foi conduzido de acordo com o padrao
de protocolo para ensaios clinicos randomizados (SPIRIT). Junto com a
avaliacdo clinica, serdo coletados dados demograficos da amostra para
identificar e confirmar a presenca de neuropatia periférica, em seguida,
serd avaliada a podobarografia e, por fim, os pacientes responderdo ao
questionario FAAM para avaliagdo da funcionalidade do pé. O desfecho
primario serd a analise dos pontos de pressdo em KiloPascal (kPa) no pé
dos pacientes com neuropatia diabética por meio da podobarografia nos
pacientes do grupo intervencdo e controle. O desfecho secundario sera
a funcionalidade do pé nas atividades de vida diéria através do questio-
nario FAAM (Foot and Ankle Ability Measure), considerando os voluntarios
na avaliacdo inicial, 3° e 6° meses. CONSIDERAGOES FINAIS: os futuros
resultados deste estudo nos mostrardo principalmente se ha ou ndo
uma alteracdo estrutural na analise da pressdo plantar decorrente do
uso continuo da palmilha, além de avaliar se o uso da palmilha terapéu-
tica é eficaz na funcionalidade do pé nos mesmos portadores quando
comparado a palmilha sham.

PALAVRAS-CHAVE: Neuropatias Diabéticas; Orteses  Dinamicas;
Calosidade Plantar.
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ABSTRACT | OBJECTIVE: To evaluate the influence of customized
insoles in the plantar pressure of diabetes patients with neuropathy
in comparison to the sham group. METHODS: The work method,
duly registered at the Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC
(Clinical Trial Brazilian Register) (http://www.ensaiosclinicos.gov.br/)
RBR-5NQK4K, includes a randomized, controlled, prospective, double-
blinded clinical trial, with a sample of 46 volunteers that will be randomly
randomized in a 1: 1 ratio to be referred to intervention and control
groups. The intervention group will receive customized insoles, with a
retrocapital bar and an ethyl vinyl acetate plaque (EVA) in the same shape
as the retrocapital bar, in order to reduce the pressure on the forefoot.
In the control group, flat insoles will be prepared without any therapeutic
objective. This project was developed according to the standard protocol
for randomized clinical trials (SPIRIT). Along with the clinical evaluation,
demographic data of the sample will be collected to identify and confirm
the presence of peripheral neuropathy, next, the pedobarographic
will be evaluated, and finally, the patients will answer the FAAM
questionnaire to assess foot functionality. The primary outcome will be
analyzing pressure points in KiloPascal (kPa) in the patients’ feet through
pedobarographic of the patients in the intervention and control groups.
The secondary outcome will be the foot functionality in activities of daily
living through the FAAM (Foot and Ankle Ability Measure), considering
the volunteers in the initial evaluation, third and sixth months. FINAL
CONSIDERATIONS: Mainly, results of this study will show whether there
is a structural alteration in the analysis of the plantar pressure due to the
continuous use of insoles and present the evaluation of whether the use
of therapeutic insoles improves the foot functionality of the same users
when compared to sham insoles.

KEYWORDS: Diabetic neuropathies. Dynamic orthoses. Plantar
callosity.
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Introducao

De acordo com dados epidemiolégicos relatados em
estudo em 2017, existem 425 milhdes de pessoas
com idade entre 20 e 79 anos afetadas por diabetes
mellitus (DM) em todo o mundo.* No Brasil, em 2016,
8,9% da populacdo foi diagnosticada com a doenca.?
Portanto, é considerado um problema de saude pu-
blica que ndo atinge apenas a popula¢gdo em geral,
mas também gera altos custos para os sistemas de
saude em todo o mundo. S6 nos Estados Unidos da
Ameérica, em 2012, foram gastos 245 bilhdes de doéla-
res no controle do diabetes. Dentre todas as causas,
destacam-se internacao (43%), medicamentos (18%),
suprimentos para diabetes (12%), visitas ao consul-
torio médico (9%) e estadias em instituicdes residen-
ciais / de enfermagem (8%).

Caracterizado por hiperglicemia sustentada, o DM
tipo 2 ocorre devido a deficiéncia crbnica e progres-
siva de insulina, associando mecanismos de resistén-
cia periférica a insulina.2 A complexa e multifatorial
etiologia desse subtipo de DM envolve diversos me-
canismos fisiopatolégicos, principalmente genéticos
e ambientais. O envelhecimento, as dietas hipergli-
cémicas e hiperlipidicas e os habitos sedentarios sao
alguns dos fatores que contribuem para a evolugao
desse disturbio endécrino.*> Outro fator relevante no
aumento da glicemia € a obesidade, pesquisadores®’
relataram associacdo significativa entre obesidade e
resisténcia a insulina.

Levando em consideragdo suas diversas repercus-
sdes clinicas, a neuropatia diabética (ND) é uma
condicao que pode ter um diagnostico precoce em
individuos com DM tipo 2, mesmo durante o diagnds-
tico do disturbio endécrino relevante. Tipicamente, a
ND se apresenta como uma polineuropatia simétri-
ca sensoriomotora distal e autonémica, com sinais e
sintomas sensoriais, motores, vasculares, sudomoto-
res, respiratoérios, cardiovasculares, gastrointestinais
e geniturinarios.2 Mais de 40% dos pacientes com
diabetes mellitus desenvolvem algum nivel de ND,
mesmo que mantenham um controle glicémico ade-
quado. Isso leva a conclusdo de que outros fatores
estdo associados a génese do disturbio neurolégico,
ndo apenas a hiperglicemia. Atualmente, varios estu-
dos relacionam as comorbidades a um estilo de vida
desfavoravel a evolucdo do envolvimento dos nervos
periféricos. Esses fatores incluem obesidade, hiper-
trigliceridemia e hipercolesterolemia, hipertensao ar-

terial sistémica e também tabagismo, que acelera as
lesdes nervosas. Portanto, assim como o DM tipo 2, a
ND também apresenta um carater complexo, afetado
por fatores metabdlicos e vasculares.?

Em 2003, um grupo de especialistas desenvolveu um
sistema de classificacdo de Ulceras de pé diabético
denominado PEDIS, que avalia critérios importantes
da lesao como perfusdo, extensao, profundidade, in-
feccdo e sensibilidade.®

Um dos principais métodos utilizados para identificar
e quantificar determinadas altera¢des sensoriais, do-
lorosas e vibratorias é o Teste Sensivel Quantitativo
(QST). E um método rapido, pratico e com boa tolera-
bilidade ao paciente.

A podobarografia € uma técnica em que a pressao da
planta do pé é medida, com base em pontos especi-
ficos de maior ou menor pressado, em uma superficie
sensivel. Nesse contexto, a avaliacao do pé diabético,
suscetivel a formacgdo de ulceras devido a altera¢des
sensiveis e estruturais, € uma ferramenta Gtil na ana-
lise do progndstico desses pacientes, identificando
areas de maior estresse mecanico.™

Com o objetivo de prevenir a formacdo de Ulceras nos
pés diabéticos, principalmente os que apresentam de-
dos em martelo e em garra, o uso da podobarografia
é uma abordagem adequada para a caracteriza¢ao de
regides plantares suscetiveis a lesdes. Pacientes dia-
béticos com neuropatia sensivel e risco aumentado de
leses nas extremidades sdo incluidos.'#13

Alguns estudos apontam que o uso de calcados ade-
quados, com ajustes individuais, tende a ser uma
medida eficaz de prote¢do contra a manuteng¢do de
pressdes concentradas em algumas areas plantares.
Nesse sentido, pacientes diabéticos de longa data com
neuropatia sensério-motora e doenga arterial periféri-
ca associada ao pé diabético podem ser favorecidos.
A estratégia com o objetivo de atenuar a sobrecarga
pressérica, com melhor distribuicdo naregido plantar,
tende a ser protetora, evitando a recidiva da Ulcera.
Portanto, acredita-se que as palmilhas customizadas
sejam uma aliada na compensacdo do disturbio ao
redistribuir a pressao, de forma que o estresse meca-
nico seja reduzido em areas especificas.’ Estudos an-
teriores identificaram beneficios das palmilhas custo-
mizadas para pés diabéticos com risco de ulceracdo.'®
Uma revisdo sistematica relatou evidéncias que su-
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portam o uso de intervenc®es para prevenir o apare-
cimento da primeira Ulcera no pé.\”

No entanto, ndo ha evidéncias cientificas até o mo-
mento que comprovem a regressdo ou estagnacdo
da pressao plantar medida pela podobarografia de
pacientes com o uso de palmilhas customizadas.
Portanto, mais estudos sdo necessarios para testar
essa hipotese.’®

Com o objetivo de criar um instrumento de avalia-
¢do das funcionalidades cotidianas e esportivas dos
disturbios musculoesqueléticos do tornozelo e pé, o
questionario FAAM foi elaborado em 2005.12 Alguns
anos depois, pesquisadores® trouxeram esse ques-
tionario ao Brasil e verificaram que a versao brasileira
da FAAM era valida e confidvel quando aplicada para
a populagao local.

A versdo original do instrumento, escrita na lingua
inglesa, esta dividida em dois dominios, com vinte e
uma questdes sobre Atividades da Vida Diaria e ou-
tras oito quest8es que avaliam o Esporte. Ao final,
sdo gerados trés escores, um para cada escala e o
escore total do instrumento. Para cada questdo exis-
te uma escala Likert de cinco pontos. A op¢ao “Nao
Aplicavel” (N / A) ndo é pontuada e os resultados fi-
nais sdo transformados em um percentual, no qual
100% seria o maior nivel de funcionalidade.2

Esses mesmos autores realizaram a validagdo da
FAAM para pacientes com problemas nos pés decor-
rentes de Diabetes Mellitus.?

Por esse motivo, o objetivo deste estudo é avaliar a
influéncia das palmilhas customizadas na pressao
plantar e na funcionalidade de pacientes com neu-
ropatia diabética em comparacdo ao grupo sham no
momento da avalia¢cdo e apo6s 3 e 6 meses.

Métodos
Desenho de estudo

O método de trabalho, devidamente registrado
no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos - REBEC
(Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos) (http://www.
ensaiosclinicos.gov.br/) RBR-5NQKA4K, inclui um es-
tudo randomizado, controlado, prospectivo, para-

lelo e ensaio clinico duplo - cego, por meio da ca-
racterizacdo da amostra de pacientes cadastrados
no Laboratério de Pacientes Diabéticos de Dificil
Controle da Universidade Estadual de Ponta Grossa,
que serdo admitidos no estudo apds ter assinado o
termo de consentimento livre e esclarecido e confir-
mado a neuropatia diabética por meio de diagndstico
clinico completo, sendo os pacientes com glicemia de
jejum acima de 100 miligramas por decilitro) mg / dI
e (hemoglobina glicada) HbA1c acima de 6,5% na au-
séncia de tratamento.

Este protocolo ja foi aprovado pelo Comité de Etica e
Pesquisa da Universidade Estadual de Ponta Grossa
(CEP / UEPG), com o parecer técnico n° 3.103.384 /
2018, aprovado em 27 de dezembro de 2018. Este
projeto foi realizado de acordo com as normas
do protocolo para ensaios clinicos randomizados
(SPIRIT). Os resultados serdo relatados de acordo
com os padrdes consolidados de relatérios de en-
saios (CONSORT).

Participantes

Um total de 46 voluntérios serdo recrutados na cida-
de de Ponta Grossa, PR, sendo selecionados nas oito
Unidades Basicas de Saude (UBS) do programa PET
Saude da Universidade Estadual de Ponta Grossa,
a saber: UBS Antero Machado de Mello Neto, UBS
Antbnio Horacio Carneiro de Miranda, UBS Eugénio
José Bocchi, UBS Félix Vianna, UBS Horacio Droppa,
UBS Nilton Luiz de Castro, UBS Otoniel dos Santos
Pimentel e UBS Silas Sallen, além das redes sociais
e por indicacdo de médicos especialistas no cidade.

O recrutamento comecarad em dezembro de 2018 e
terminard em dezembro de 2019. O estudo incluira
pacientes maiores de 18 anos, de ambos os sexos, afe-
tados por Diabetes Mellitus tipo 2 que fazem parte da
populacdo relatada, afetada por neuropatia diabética
tipica, conforme descrito nas varidveis analisadas, com
aumento da pressao plantar na regido do antepé de
qualquer um dos pés. Os pacientes excluidos serdo
aqueles com glicemia de jejum abaixo de 100 mg / dI
e HbA1c abaixo de 5,7% na auséncia de tratamento,
pacientes com distlrbios de movimento, histéria pré-
via de acidente vascular encefalico, cirurgia ortopédica
anterior ou ulceracdo e amputa¢ao de membros infe-
riores, gestantes, pacientes que por algum motivo ndo
podem ser examinados completa e adequadamente
ou pacientes que ndo conseguem se mover de forma
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independente devido a sua inadequagdo para o exame
podobarografico do pé. Também serdo excluidos pa-
cientes que apresentem outras causas de neuropatia,
pacientes que faltaram a consulta de exame laborato-
rial ou outro e aqueles que optaram pelo abandono da
pesquisa, independente do grupo a que pertenciam.

Resultados

O desfecho primario é a andlise dos pontos de pres-
sdo nos pés de pacientes com neuropatia diabética
por meio de podobarografia incluindo pacientes dos
grupos intervencdo e controle.

O desfecho secundario é a avaliacao da funcionalida-
de do pé nas atividades de vida diaria por meio do
questionario FAAM (Foot and Ankle Ability Measure). As
avaliacBes serdo realizadas na linha de base e no ter-
ceiro e sexto més.

Randomizacdo

Apds a andlise dos critérios de elegibilidade, a se-
quéncia de randomizacdo sera realizada no Microsoft
Excel (Microsoft Corporation, Redmond, WA) seguida
de alocacao oculta por meio de envelopes lacrados e
opacos que encaminharao os voluntarios aos grupos
1 ou 2: intervencdo ou controle respectivamente.

A composi¢do dos grupos com seus respectivos vo-
luntarios sera revelada apds o término das analises
finais, considerando os voluntarios na avaliacdo ini-
cial, 3° e 6° meses.

Intervengdes

O grupo intervencdo receberd palmilhas customiza-
das, com barra retrocapital e placa de etil vinil ace-
tato (EVA) no mesmo formato da barra retrocapital.
Ambos serdo colocados proximalmente a regido da
cabeca do metatarso e bilateralmente conforme su-
gerido e analisado em estudo anterior.'®

No grupo controle, as palmilhas planas serdo confec-
cionadas sem nenhum objetivo terapéutico.

As reacBes adversas serdo avaliadas no terceiro e
sexto més.

Cegamento

Como o objetivo deste estudo é um projeto duplo-
cego, uma grande equipe de pesquisa é necessaria.
Os participantes cegos neste estudo sao o terapeuta
e o avaliador.

Tanto arandomizacdo quanto a alocagdo as cegas das
palmilhas serao realizadas por pesquisador externo,
gue ndo participara das demais fases da pesquisa. O
mesmo pesquisador externo sera responsavel por
substituir o nome do participante pelo nimero de
alocacdo no software de analise. As palmilhas rece-
berdo um numero diferente do cadastrado no soft-
ware. Além do numero, também sera cadastrado o
grupo de destino para o correto preparo da palmilha.
As palmilhas serdo lacradas para evitar que qualquer
outro participante que ndo seja o paciente tenha
acesso a elas.

O terapeuta entregara as palmilhas aos pacientes. Ele
receberd as palmilhas lacradas e, portanto, nao tera
acesso ao modelo de palmilha. Este procedimento
garantira o primeiro cegamento.

Os pacientes receberdo as palmilhas em dias e hora-
rios diferentes para que ndo os vejam nesta ocasido
e ndo sejam informados do grupo a que pertencem.
Porém, como as palmilhas sdo visivelmente diferen-
tes, ndo podemos garantir o cegamento dos sujeitos.

O avaliador, que também é o pesquisador principal,
fara a avaliagao da podobarografia, dos exames clini-
cos e do questionario FAAM. Este pesquisador aces-
sara os dados do paciente pelo nimero da randomi-
zagdo, sem ter acesso ao tipo de palmilha que cada
paciente esta utilizando. Portanto, o segundo cega-
mento é garantido.

Analise de dados

Faziam parte da equipe dois médicos e quatro alunos
de medicina, todos previamente treinados para reali-
zar a avaliacdo clinica. A avaliacdo da podobarografia
foi realizada pelo pesquisador principal, com 10 anos
de experiéncia na area.

Junto com a avaliacdo clinica, serdo coletados dados
demograficos da amostra para identificar e confirmar
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a presenca de neuropatia periférica, em seguida, sera
avaliada a podobarografia e, por fim, os pacientes
responderdo ao questionario FAAM para avaliacdo
da funcionalidade do pé.

Os dados coletados incluirdo sexo, idade, profissao,
estado civil, escolaridade, tempo de diagnostico de
diabetes relatado pelo paciente, tempo de neuropa-
tia diabética relatado pelo paciente, se ha hiperten-
sdo ou dislipidemia com base em seu relato, se be-
bem alcool e quanto de alcool consome por dia, se o
paciente fuma e quantos cigarros consome por dia,
altura, peso e IMC com base no exame fisico geral. Os
pacientes serdo questionados se praticam exercicios
com base na frequéncia em uma semana e que tipo
de exercicio, se ha relato de cirurgias, alergias e que
tipo de medicamentos utilizam. Em relacdo aos medi-
camentos, eles serdo questionados especificamente
sobre quais medicamentos sdo usados para contro-
lar o diabetes e quais outras complicacBes do diabe-
tes eles apresentam. Se o paciente ndo puder relatar,
os relatérios médicos serdo pesquisados. Serdo fei-
tas perguntas sobre a ocorréncia de diabetes, hiper-
tensao, glicemia e obesidade no contexto familiar.

Os dados podobarométricos que serdo coletados
sdo o Pico de Pressao Maxima (PPM) em cada pé em
KiloPascal (kPa), relagdo de pressdo do antepé / retro-
pé, predominancia do passo entre os dois pés (em%)
e pressao maxima aplicada em cada regido do pé.
Esses autores dividiram o pé na zona 1, halux; zona
2, primeira cabe¢a do metatarso; zona 3, segunda
cabeca do metatarso; zona 4, terceira e quarta cabe-
¢as metatarsais; zona 5, quinta cabeca do metatarso;
zona 6 mediopé; e zona 7, calcanhar. Neste estudo,
as zonas 1 a 5 pertencerdo ao antepé, enquanto as
zonas 6 e 7 ao retropé.

Todos os cinco itens citados anteriormente e que fazem
parte do PEDIS serdo analisados, porém, maior énfase
sera dada a avaliacdo da sensibilidade, que classificara
a regido plantar investigada de forma dicotdmica mos-
trando a presenca ou auséncia de sensibilidade.

O Teste Sensorial Quantitativo (QST) sera aplicado
para investigar o 1°, 3° e 5° metatarso e dedos dos
pés na face plantar bilateral dos pacientes utilizan-
do o monofilamento de 10g. A sensacao de vibracdo
na face dorsal do halux bilateral sera realizada com
o diapasdo de 128 Hz21. Seguira um exame fisico
minucioso, levando em consideracao a busca de

altera¢cBes motoras, autondmicas ou sensitivas em
extremidades e membros inferiores dos pacientes
em busca de deformacg8es ou alteracbes. A seguir,
serdo utilizados exames complementares, como he-
mograma e podobarografia, conforme descrito no
instrumento de pesquisa. A funcionalidade do pé
nas atividades de vida diaria também sera avalia-
da por meio do questionario FAAM (Foot and Ankle
Ability Measure).

Serd realizada uma analise de subgrupos por meio
da estratificacdo de dois grupos classificados como
neuropatia leve ou moderada, de acordo com o es-
core obtido na andlise sensitivo-motora conforme
descrito a seguir.

Para verificar a forca motora, os pacientes serao so-
licitados a contrair os musculos que atuam na flexdo
plantar, flexdo dorsal e extensdo bilateral do halux.
A pontuacdo varia de 0 a 5, em que 0 - 2 representa
contragdo baixa (neuropatia moderada) e 3 - 5 signifi-
ca contracdo moderada (neuropatia leve).

A sensibilidade tatil sera realizada em 6 pontos de
cada face plantar do pé, em que uma pontuagao
variando de 0 a 3 revela sensibilidade moderada
(neuropatia leve) e 4-6 mostra sensibilidade bai-
xa (neuropatia moderada). Em relacdo a sensagao
de vibragdo, a pontuacao variade 0 a 1, em que 0
representa boa sensa¢do de vibracao (neuropatia
leve), enquanto 1 mostra sensag¢do de vibrac¢do bai-
xa (neuropatia moderada).

Equipamentos e instrumentos

O processamento dos dados da analise da pressao
estatica dos pés foi obtido por meio de equipamen-
to podobarométrico composto por uma plataforma
de forca de quartzo com propriedades piezoelétricas,
com dimensdo de 575 X450 X 25mm, com 2.704 cap-
tadores capacitivos e frequéncia de amostragem de
150 Hertz (HZ), que permitira uma analise podoba-
rométrica da descarga de pressdo e oscilagdes pos-
turais. Os valores serdo coletados e registrados pelo
programa FootWork.

As palmilhas utilizadas em ambos os grupos se-
rdo as do modelo STANDARD EVAPOD, (Podaly
Podoposturologia, Brusque, SC, Brasil), com cobertu-
ra em EVA de 3 mm de densidade 21, resina base de
1,6 mm e forro de 0,6 mm.

Rev. Pesqui. Fisioter., Salvador, 2021 Novembro;11(4):815-822
http://dx.doi.org/10.17267/2238-2704rpf.v11i4.3904 | ISSN: 2238-2704

Y


http://dx.doi.org/10.17267/2238-2704rpf.v11i4.3904

No grupo intervencao, sera utilizada uma barra retro-
capital com hemiclpula mole medial e lateral com-
posta por Latex denominada Podasoft, com dureza
10, além de placa mole de 5mm e densidade 21, lo-
calizada abaixo da barra retrocapital e na regiao mes-
mo formato.

Calculo da Amostra de Tamanho

O calculo amostral foi realizado apenas para o desfe-
cho primario, que é uma variavel quantitativa (pres-
sdo plantar) e para medidas repetidas. Portanto, o
tamanho do efeito esperado foi fixado em 0,30, con-
forme resultado obtido em estudo anterior.’2

Estabeleceu-se nivel de significancia de 0,05 e poder
estatistico de 80%, o que resultou em um ndmero de
46 pessoas, ja representando os 15% de perda prova-
vel da amostra ao longo dos seis meses. Os volunta-
rios serdao randomizados na proporc¢ao de 1: 1 e enca-
minhados aos grupos intervencgao e controle com 23
participantes cada.

Analise Estatistica

O modelo de analise estatistica por intencao de tratar
sera aplicado previamente. Nesse modelo, os pacien-
tes devem ser avaliados sempre de acordo com sua
randomizacao inicial, preservando assim o equilibrio
do prognéstico derivado da alocagdo.?

Inicialmente, sera realizada analise descritiva dos da-
dos com estimativas de frequéncia simples das va-
ridveis qualitativas, média, mediana, desvio padrao,
minimo e maximo de todas as variaveis quantitativas
por grupo no inicio do estudo, no 3° e 6° meses. Na
analise intragrupo, sera utilizado o teste t de Student
ou o teste U de Mann-Withney. As diferencas entre
0s grupos intervencdo e controle serdo avaliadas
por meio de testes estatisticos para amostras inde-
pendentes, teste t de Student para variaveis com dis-
tribuicdo normal ou teste U de Mann-Withney para
aquelas sem distribuicdo normal. Diferencas entre
os periodos de acompanhamento serdo investiga-
das com testes de medidas repetidas, ou ANOVA ou
Friedman com teste de Tukey ou Dunn como post
hoc, respectivamente.

Os testes serdo considerados significativos quando
p <0,05 e a andlise serd suportada pelo SPSS 21.%2
Medidas de dispersao, como intervalo de confianca e
desvio padrdo, serdo calculadas posteriormente.

Para a andlise das diferencas entre os grupos e entre
alinha de base e 0 3° e 6° meses, a pressao de ambos
0s pés sera calculada ao longo do periodo de acom-
panhamento.

Consideracoes finais

Até o momento, ndo ha evidéncias cientificas que
comprovem a regressdo ou interrupg¢do da alteracao
anatdmica podobarorafica dos pacientes com o uso
de palmilhas, mesmo que alguma melhora tenha sido
observada empiricamente. Portanto, ainda é neces-
sario um estudo com o objetivo de comprovar seus
beneficios para promover melhor qualidade de vida
a esses pacientes.’® O acompanhamento escolhido
neste projeto para analisar pacientes com neuropatia
que usam palmilhas é o uso da podobarografia para
avaliar com precisdo quanta pressdo é aplicada em
cada regido plantar do pé. O exame de podobarogra-
fia permite a demonstracdo de alterac8es frequentes
nos indices de concentracdo de pressdo nas regides
dos pés. Essa técnica moderna permite avaliar a pres-
sdo plantar, superficie de contato com o solo, pressao
maxima nos pés, dominancia - direita ou esquerda e
formato do arco plantar - normal, plano ou cavo.%%

Alguns estudos relatam a alta confiabilidade da anali-
se estatica teste-reteste quando comparada a andlise
dindmica.?# Devido a essas evidéncias e a praticida-
de do procedimento, optou-se pela analise estatica
para este estudo.

Um estudo de coorte publicado em 2016 identificou
que cerca de 42,2% das pessoas que apresentam ul-
ceras plantares acabam morrendo em até 5 anos em
decorréncia de complica¢des do DM.%

Relevancia clinica

Os resultados futuros deste estudo irdo mostrar
principalmente se ha alteragdo estrutural na ana-
lise da pressao plantar devido ao uso continuo de
palmilhas, e apresentar a avaliacdo se o uso de pal-
milhas terapéuticas melhora a funcionalidade dos
pés dos mesmos usudrios quando comparados as
palmilhas sham.
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