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RESUMO | INTRODUGAO: O excesso de pesso em criancas tem sido associa-
do com perda na fungdo neuromuscular e desequilibrio postural. Exercicios
de estabilizacdo tém demonstrado sucesso no tratamento de criangas com
paralisia cerebral e com sindrome de Down. No entanto, sua eficacia ndo
foi testada com criangas com excesso de peso. OBJETIVO: Medir a efica-
cia de exercicios de estabilizagdo postural no equilibrio estatico e dinami-
co e na distribuicdo da pressdo plantar em criancas com excesso de peso.
MATERIAL E METODOS: Protocolo de um ensaio clinico randomizado pa-
ralelo ndo cego comparando pré e pds-teste. Serdo recrutados 52 (26 em
cada grupo) participantes com idade de 8 a 16 anos, meninos e meninas com
indice de massa corpérea (IMC) entre os percentis de crescimento de 85 e 95
de acordo com a idade. As variaveis serdo a distribui¢do da pressao plantar
com duplo apoio, aopio unipodal, teste de alcance e a projecao do centro
de forga. O protocolo de exercicios de estabilizacdo sera oferecido ao grupo
experimental 3 vezes por semana durante 6 semanas. Estatistica descritiva
e inferencial serdo aplicadas apds a realizagdo de testes de normalidade da
distribuicdo (teste T ou Wilcoxon ou Mann-Whitney) considerando significan-
cai de 0,05. RESULTADOS ESPERADOS: Os resultados do presente estudo
oferecera a primeira evidéncia sobre a eficicia de exercicios de estabilizacdo
em criangas com excesso de peso. Espera-se uma maior compreensao clini-
ca dos exercicios de estabilizagdo em criangas com excesso de peso. Geragdo
de dados para a incorporacdo de atividades da vida diaria gie favorecam o
desenvolvimento global e crescimento.

NUMERO DE REGISTO DO ENSAIO CLiNICO: NCT04315220 registados em
19 deth Margo 2020. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04315220

PALAVRAS-CHAVE: Pediatrico: doengas n&o-transmissiveis. Equilibrio.
Postura. Equilibrio. Obesidade infantil. Excesso de peso.
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ABSTRACT | INTRODUCTION: Overweight children are associated with
low neuromuscular function and postural imbalance. Core stabilization
exercises have shown success in the cerebral palsy and Down syndrome
children. However, its efficacy in overweight children is not known till date.
OBJECTIVES: To measure the postural stability (static and dynamic) and foot
pressure distribution in overweight children. To determine the efficacy of
core stability training on postural stability (static and dynamic) in overweight
children. To determine the efficacy of core stability training on foot pressure
distribution in overweight children. MATERIALS AND METHODS: This is
parallel design, non - blinded, two - group, pretest - posttest randomized
controlled trial. The study will recruit 52 (26 in each group) aged 8- 16 years
old both boys and girls with BMI-for-age percentile growth between 85th to
less than 95th percentile. The outcomes are foot pressure distribution, single
limb stance, Y-Reach test and core strength respectively. The core stabilization
exercises will be provided in the experimental group and no exercises will be
given in the control group, 3 times a week for 6 weeks. PREDICTED RESULTS:
The predicted results from this study will provide the first evidence of the
effectiveness of core stabilization exercises in overweight children. A greater
clinical understanding of core strength and balance in this age group may
be helpful for incorporating activities in their daily life in order for the better
overall development and growth. Kolmnogorov Smirnov test will be used
for checking the normal distribution of the data. Descriptive statistics will be
expressed either as meantstandard deviation or median and inter- quartile
range, based on the data distribution. Paired t-tests or Wilcoxon signed- rank
test will be used to conduct within group analyses and Independent t- tests
or Mann- Whitney U- test will be used for between group analyses. For all the
analyses the level of significance will be set at 0.05.

CLINICAL TRIAL REGISTRATION NUMBER: NCT04315220 registered on 19th
March, 2020. https://clinicaltrials.gov/ct2/show/study/NCT04315220

KEYWORDS: Paediatricc Non communicable disease. Balance. Posture
balance. Childhood obesity. Overweight.
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Introducao

Excesso de peso e obesidade é mais importante pro-
blema de saude publica so século XXI. A prevaléncia
de excesso de peso e de obesidade passou de 4%
para 18% entre as criancas no periodo de 41 anos.
O aumento no numero para cerca de 70 milh&es de
sobrepeso e obesidade infantil pode ser esperado
até 2025, conforme o cenario atual de prevaléncia.
A estabilidade postural prejudicada tem sido notada
em criangas com excesso de peso nas idades de 3
a 18 anos, resultando em biomecanica anormal no
desenvolvimento e posturas desabadas!. Criancas
com excesso de peso, muitas vezes, ndo gostam de
participar de atividades fisicas devido ao constrangi-
mento social e dificuldades para executar atividades
de alta energia?. O excesso de peso agrava a falta de
equilibrio e pode ter um impacto negativo sobre ha-
bilidades motoras®.

A capacidade de manter o centro de gravidade dentro
da base de apoio é necessaria para manter a estabili-
dade postural®. A definicao operacional da estabilida-
de postural inclui o esfor¢o para manter o equilibrio
na posicdo em pé ou sentada (equilibrio estatico) e
durante os movimentos funcionais/tarefas (equilibrio
dindmico)®. Pesquisas tém mostrado a ligacdo entre a
obesidade e os déficits cinéticos no controle postural
durante a posicao vertical®’ funcional tarefas didrias®?
e andando'®'2, A pesquisa mostrou que existe uma as-
sociacdo entre indicadores antropométricos e a esta-
bilidade postural em criancas em idade escolar'2.

Pesquisadores concluiram que as criancas obesas
correm um risco de desenvolvimento de varios distur-
bios musculo-esqueléticos em membros inferiores'>
variacBes da marcha’® variacbes morfolégicas do

pé'&? e pressdo inadequada do pé sobre a descarga
de peso®4,

Declaracao do Problema de Investigac¢do

Excesso de peso em criangas é associado com baixa
funcdo neuromuscular e deformidades posturais®.
A estabilidade postural e o controle neuromuscular
podem ser melhorados através de um programa de
exercicios para perda de peso?. Pesquisadores con-
firmaram reducdo de equilibrio entre as capacidades
de criangas com excesso de peso, quando compa-
rados com criangas eutrdéficas. Estudos confirmam
a eficacia de exercicios de estabilizagdo em criancas
com sindrome de Down e paralisia cerebral®-%. Pelo
nosso conhecimento, nenhum estudo foi desenvolvi-
do avaliando a eficacia de exercicios para melhorar a
estabilidade postural e a distribui¢ao da pressao plan-
tar entre criancas com excesso de peso. Portanto, o
objetivo do este estudo é explorar a eficacia de exer-
cicios de estabilizacdo para melhorar a estabilidade
postural e a distribui¢do da pressao plantar em crian-
cas com excesso de peso.

Materiais e métodos
Estudo Design

Ensaio clinico randomizado controlado, nao-cego,
comparando variaveis pré e pds-testes.

Localizagao

Departamento de Fisioterapia Pediatrica em um hos-
pital de atendimento terciario.
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Alvo Populagéo

Criangas (meninos ou meninas) com sobrepeso ou
obesidade.

Critérios de Elegibilidade
Inclusédo
a. 8-16 anos de idade, meninos e meninas
b. Percentil de IMC-para-idade de crescimento en-

tre 85 a menos de 95%

Exclusao

o

Participantes ndo cooperativos

b. Fratura ou lesdo em membro inferior nos ultimos
6 meses

¢. Qualquer disturbio neurolégico ou musculo-es-
quelético que afetam a musculatura do centro de
forca e do equilibrio

d. Recusar em participar, porque ndo é capaz de
compreender as instru¢des do pesquisador

e. Impossibilidade para participar das sessdes du-

rante o periodo de pesquisa.

Hipdtese Estatistica

Hipdtese Nula (HO): ndo pode haver nenhuma di-
ferenca de estabilidade do centro de forca sobre a
estabilidade postural e da distribuicdo da pressao
plantar em criancas com excesso de peso em ambos
0s sexos submetidas a um protocolo de exercicios de
estabilizagao.

Alternativo Hipétese (HA): pode haver um aumento de
estabilidade pelo centro de forca sobre a estabilidade
postural e na distribui¢do de pressao plantar em crian-
cas com excesso de peso em ambos 0s sexos.

Variaveis
Independente variaveis
Musculatura do centro de forca
Dependente variaveis

A) Conceitual:

Estabilidade postural (equilibrio estatico e equilibrio
dindmico)

Distribuicdo de Pressao Plantar

B) Operacionais:

Escala pediatrica do equilibrio bipodal, unipodal e no
Y-teste de alcance

PodiScan (Diabetik Cuidados com os Pés India Pvt
Limitado)

Desenho de estudo

Ensaio controlado, com desenho paralelo, nao
cego, com dois grupos, randomizado, pré-teste
poOs-teste realizado em Maharishi Markandeshwar
Institute of Physiotherapy and Rehabilitation,
Department of Pediatric PhysiotherapyeMaharishi
Markandeshwar International Schoolem Mullana,
Ambala, Haryana, India.

Randomizacao

Todos os sujeitos assinarao o consentimento infor-
mado para participa¢ao no estudo. Os participantes
serdo alocados aleatoriamente no grupo A (treina-
mento de estabilidade do nucleo) ou no grupo B
(treinamento simulado) por meio de randomizacao
em bloco seguindo a alocagdo para ocultacdo usan-
do o chit selecionado por outra pessoa que ndo o
pesquisador. Os blocos terdo um desenho de matriz
de 4 x 13 (52), sugerindo um total de quatro blocos
com treze linhas. A randomizag¢do de blocos (dese-
nho de matriz 4 x 13) é exibida na Figura 2. A te-
rapeuta pesquisadora supervisionara a sessdo de
procedimento e avaliard as medidas de resultado
por si mesma. O fluxograma do protocolo do estudo
seguindo os Padrdes consolidados de relatérios de
ensaios é exibido na Figura 1.
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Figura 1. Diagrama de fluxo CONSORT modificado para ensaios clinicos randomizados individuais de tratamentos ndo farmacolégicos

Diagrama de fluxo CONSORT modificado para ensaios clinicos randomizados
individuais de tratamentos nio farmacolégicos.
Uma caixa extra por grupo de interven¢do relacionada a prestadores de cuidados e centros foi

adicionada.
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Figura 2. Bloco de Randomizagdo (4 x 13 matriz de design)

Blocos

Intervencgao

Cada o participante serd orientado a realizar exercicios de estabilizacdo com fortalecimento do centro de forca
em grupo A (Tabela 1) e sem formacgao no grupo B, trés vezes uma semana, durante 6 semanas, periodo e cada
sessao durou 30 minutos. Um progressivo aumento da dificuldade no controle do centro de for¢a avancara do
Nivel 1 para o Nivel 2.

O protocolo de exercicios de estabilizacao intitulado "Exercicios Pediatricos de Estabilizacdo do Protocolo
(P-CSE-P)" por Kanu Goyal, Manu Goyal e Asir Jodo Samuel foi protegido por direitos autorais sob o direito Autoral
Gabinete do Governo da india, com uma Unica inscricdo. L- 90430/2020, datado de 16 deth Marco 2020 (copyright
arquivado com o diario ndo. 231/2020-CO/L, datada de 5 deth Janeiro, 2020), é destacado na Tabela 1.
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Medidas de Desfecho

Todos os resultados serdo avaliados no baseline e 6 semanas apos a intervencdo. Descri¢des pormenorizadas de
quadros para ainscricdo, a reparticdo e a follow-up é exibido usando o Protocolo Padrdo de Itens: Recomendagdes
para Ensaios de agenda de participacdo (ESPIRITO) 2013 no Quadro 1. A fiabilidade e validade de instrumentos a
ser utilizado na avaliacao durante a intervencao.

Distribuicdo da Pressdo Plantar: Cada participante sera convidado a andar descalco ao longo de 5 metros em
uma passarela com a plataforma de forca Harris mat colocada sobre uma superficie firme e plana, no centro da
passarela. Familiarizacdo das sess@es serdo conduzidas para gerar conforto nos participantes sobre o procedi-
mento. Os participantes serdo encorajados a caminhar em sua marcha natural padrdo em sua auto determinada
velocidade. Os participantes serdo estimulados a passar pela plataforma sem pressa e sem pausa, primeiro com
um pé e, em seguida, repetindo o mesmo procedimento com o outro pé, a uma velocidade constante?,

Apoio unipodal: O os participantes serdo instruidos a ficar apoiado na perna dominante enquanto a ndo do-
minante deve estar flexionada a 90 graus, mantendo a posi¢do. O teste sera executado primeiro com os olhos
abertos e depois com os olhos fechados. O tempo para o qual o participante serad capaz de manter o equilibrio
ser gravado.

Y- teste de alcance: Os participantes vao ficar em apoio unipodal e deslocar o centro de gravidade o mais distal
possivel da linha de partida. Mantendo o equilibrio, o participante sera instruido a tocar a linha com o alcance
maximo possivel a ser mensurado e em seguida, devolver o alcance do membro para a posicao inicial, retomando
a uma postura ortostatica bipodal. O equilibrio vai ser testado nas dire¢des anterior, posterior e lateral. O alcance
e distancia em todas as trés dire¢des sera anotado.

Centro de Forca: O centro de for¢ca sera medido com uma unidade de carga de biofeedback Chattanooga. O
dispositivo consiste de trés células de carga que serdo colocadas sob a coluna lombar com o participantes em
decubito dorsal e inflado na linha de base em 40 mm/hg. Os participantes serdo instruidos a realizar o desenho
em manobra sobre a instrucBes verbais, manté-la por 10 s. A alteracdo na pressao sera registrada.

Quadro 1. O Protocolo padrdo de Itens: Recomendagdes para Ensaios agenda para a participagdo

Estudo periodo
Inscri¢ao Atribuicdo Pés-alocagdo (tratamento) Acompanhamento

Horério ponto Zero semana | Zero semana| Zero semana 6" semana 6" semana
Inscrigdo

Elegibilidade tela
Informado consentimento
Selec¢do critérios
Atribuicdo X
Intervencgdes

Nucleo estabilidade formacdo
Farsa formacéo

Avaliacdes

Demografica dados

Pé distribuicdo de pressdo
Unico membro postura

Y- alcancar teste

Nucleo forca

X X X > |x
XX < [x[x
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Plano de Analise Estatistica

O principal pesquisador ira coletar e analisar todos
os dados. As analises estatisticas comparara os da-
dos no baseline e apds o protocolo em andlises intra
e inter-grupos. A normalidade de distribuicdo dos da-
dos sera verificado através do Kolmnogorov Smirnov.
Variaveis com distribuicdo normal serdo expressas
em médiatdesvio padrdo ou mediana e intervalo
inter-quartil, com base nos dados de distribui¢cdo. O
teste T pareado ou o Wilcoxon serdo utilizados para
a realizacdo intra-grupo para analises independentes
ou o teste T ndo pareado ou Mann-Whitney. Para to-
das as andlises o nivel de significancia de sera de 0.05.
O software SPSS versao 22.0 (IBM Corp., Armonk, NY,
EUA) vai ser utilizado para as analises estatisticas.

O tamanho estimado da amostra utilizando a
G*Power 3.1.9.4 (Fig. 2), antecipando o efeito de ta-
manho de pelo menos 0.8 (ES =0.8), 5% LOS e 90%
de energia, se os dados ndo sdo normalmente distri-
buidos, o tamanho da amostra seréd ser de 20 (n=20)
em cada grupo. Considerando 30% de desistentes,
a final o tamanho da amostra sera de 26 (n=26) em
cada grupo.

Viabilidade

O Office Excel 2019 (Microsoft Corporation, Redmond,
WA, EUA) vai ser usado para entrada de dados e sera
armazenado sem conexdo com a internet em um
ambiente de trabalho, a fim de evitar o acesso ndo
autorizado. Somente o pesquisador primario que
analisara os dados vai ter a senha para acessar o ban-
co de dados final, restaurado em um protegida por
palavra-passe. Os Dados de Seguranca e Comissdo
de Acompanhamento desempenhara uma fungdo de
monitorizar os resultados da intervenc¢ao. Quaisquer
eventos adversos que ocorrem durante o estudo ira
pedir-andlise preliminar.

Risco

O regime de tratamento é considerado seguro. Ele ja
foi testado no os adultos. Ndo houve nada que tenha
preocupado. Mesmo que nada de anormal acontecca,
no entanto, é preciso saber e garantir liberdade aos
participantes em contatar os pesquisadores respon-
saveis para esclarecer quaisquer duvidas. Exercicios
realizados durante este programa definitivamente vi-
sam ajudar a melhorar a sua estabilidade postural e
a distribuicdo de pressdo plantar.

Beneficios

O estudo sera publicado apés a conclusao das anali-
ses que serdo disponibilizados para a comunidade de
saude publica, mais especificamente na escola comu-
nitaria sobre a importancia da atividade fisica e pro-
gramas de exercicios, incluindo a estabiliza¢do do nu-
cleo em criancas com excesso de peso e obesidade.
Isso vai ajudar a melhorar a participacao do excesso
de peso criancas em atividades fisicas e impedi-los
de desenvolver complicacdes musculo-esqueléticas
mais tarde, na idade adulta.

Etica aspectos

O presente estudo serdo realizados em estrita con-
formidade ao condi¢Ses de Institucional Comité
de FEtica em Pesquisa Maharishi Markandeshwar
(Consideradas Universidade), Mullana - Ambala, e
Haryana, na india. O estudo foi registado de for-
ma prospectiva na Organizacdo Mundial de Saude
Internacional de Registro de Ensaios Clinicos agéncia
ClinicalTrials.gov (NCT04315220) em 19 de Marco,
depois de 2020 adquiridos Universal de Avalia¢do
(Ndmero de U1111-1249-8305) em 16 de Margo,
2020. O estudo sera realizado em participantes hu-
manos, em conformidade com o Conselho Indiano de
Pesquisa Médica (2017) Serdo respeitadas as diretri-
zes do Conselho Nacional de Etica para estudos bio-
médicos e de investigacdo em saude e a ética, prin-
cipios estes estabelecidos na Declaracdo de Helsinki
(revista de 2013) para pesquisa médica envolvendo
seres humanos.

Resultados esperados

A alta qualidade evidéncias de pesquisa do progra-
ma de exercicios a fim de melhorar o controle neuro-
muscular, a postura, o equilibrio e a distribuicdo de
pressdo plantar em criangas com excesso de peso.
O desenvolvimento global. neuro-motor, psicolégi-
co, do sistema musculo-esquelético e cardiovascular
sdo afetados em criangas com sobrepeso e obesida-
de?%3° Exercicios de estabilizacdo podem melhorar as
habilidades motoras, a forga, o equilibrio habilidades
estaticas e dindmicas e o padrdo da marcha em crian-
¢as com excesso de peso, ap6s a analise dos dados
da estudo atual. Concluido o estudo vai ser publicado
mais tarde, de forma a fornecer a primeira evidéncia
da eficacia de exercicios de estabilizacdo em criangas
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com excesso de peso. Maior compreensdo clinica do
papel do centro de forca e do equilibrio nessa faixa
etaria pode ser Util para a incorporacgao de atividades
em sua vida diaria, a fim de melhorar o desenvolvi-
mento e o crescimento.

Discussao

A eficacia da estabilidade do centro de forga sobre
a estabilidade postural estatica e dinamica e a distri-
buicdo da pressao plantar em criancas com excesso
de peso que pode ser determinado no final do estu-
do. Nés antecipamos que o protocolo de exercicios
de estabilizacdo pode melhorar planejamento e con-
trole motor, respostas aos estimulos e melhoria na
sensibilidade dos mecanorreceptores. Além do ex-
posto acima, pode demonstrar melhoria da cinética
postural durante atividades estaticas e dinamicas
funcionais dos exercicios de estabilizagdo em crian-
¢as com excesso de peso. Padrdes de descarga de
peso podem ser esperadas uniformemente em crian-
¢as com excesso de peso, com uma melhora do cen-
tro de forca, em criangas, assim ira ajudar a prevenir
a dor e a ulceracdo como as criangas pré-escolares,
colocar mais peso sobre o lado medial do pé durante
a caminhada3'.

Reconhecimentos

Este estudo faz parte da dissertacdo de pés-graduacdo intitulada,
"Eficacia do treinamento de estabilidade do core na melhoria da
estabilidade postural e distribui¢do da pressdo do pé em criangas
com sobrepeso: Um ensaio clinico randomizado" a ser submetido
pelo primeiro autor, Dr. Kanu Goyal, BPT, DOMTP, Estudante
de poés-graduacdo, Instituto Maharishi Markandeshwar de
fisioterapia e reabilitacdo, Maharishi Markandeshwar (considerada
universidade), (Universidade de Grau 'A' credenciada pela NAAC),
Mullana- 133 207, Distrito de Ambala, Haryana, india, que faz parte
do cumprimento parcial dos requisitos para o grau, Mestre em
Fisioterapia (Pediatria) para a Universidade.

Financiamento: Este estudo é apoiado pela Bolsa de Dissertagdo
PG MaharishiMarkandeshwar (considerada universidade) (MMDU
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