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RESUMO

O paciente amputado sofre vdrias alteracdes apds a amputacdo, ndo somente fisicas, mas
também emocionais e socioecondmicas, sendo necessdrio que a utilizacdo de proétese.
Uma das alteracdes fisicas que acomete o amputado € a locomog¢do quando da utilizacao
de prétese a sua deambulacdo fica comprometida. A marcha € o meio natural que o ser
humano utiliza para se deslocar de um local para outro. A marcha ¢ uma atividade
complexa porque depende de uma série de interacdes entre os dois membros inferiores
multissegmentados e a massa total do corpo. Assim sendo, avaliar o impacto da
utilizacdo de prétese no aparelho locomotor por meio da andlise das estratégias de
inicializacdo da marcha em amputados transtibiais. Foram avaliados a velocidade e
deslocamento do COP, angulos do joelho e tornozelo do membro de apoio durante a
inicializacdo da marcha. Para a andlise cinemadtica foi fixado 34 marcadores em pontos
anatomicos de interesse, mais duas plataformas de forca AMTI. Para a anélise estatistica
foi utilizado o test ¢ de Student e a correlacdo entre as varidveis. Foi encontrada
diferenca estatistica somente nas varidveis angulo do joelho e velocidade médio lateral.
A auséncia de uma articulagdo do tornozelo flexivel pode resultar em limitagcdes na
funcdo da prétese. Os amputados para alcancar um adequado controle na propulsio e
equilibrio houve a necessidade a utilizacdo de vdrias estratégias de ajustamento. A
prétese fornecida pelo SUS atende o seu propdsito, que € fornecer uma deambulacdo ao
individuo. Porém a melhoria desta na articulagdo do tornozelo pode facilitar o processo
de inicializacdo da marcha. Outro fato de grande importancia € a freqiiente avaliagdo do
protetizado a fim de verificar os ajustes necessdrios da prétese.

Palavra-chave: Marcha, Balango, Proétese, reabilitacao.
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ABSTRACT

The amputee patient undergoes several changes after the amputation, not only physical
but also emotional and socioeconomic, requiring the use of prosthesis. One of the
physical changes that affects the amputee's gait when using your prosthesis ambulation
is compromised. The march is the natural way that humans use to move from one
location to another. The march is a complex activity because it depends on a series of
interactions between the two lower limbs multithreaded and total body mass. Therefore,
assessing the impact of the use of prostheses in locomotor through the analysis of
strategies for startup of the march transtibial amputees. We evaluated the speed and
displacement of the COP, knee and ankle angles of the support member during
initialization of the march. For the kinematic analysis was set 34 markers on anatomical
landmarks of interest, two AMTI force platforms. For statistical analysis we used the
Student t test and correlation between variables. Difference was only statistically
significant variables in the knee angle and average speed side. The absence of a flexible
ankle joint may result in limitations in the function of the prosthesis. Amputees to
achieve an adequate control in propulsion and balance it was necessary to use several
strategies to adjust. The prosthesis provided by SUS serves its purpose, which is to
provide a walking person. But this improvement in the ankle joint can facilitate the
process of walking boot. Another fact of great importance is the frequent evaluation of
prosthetic to verify the necessary adjustments of the prosthesis.

Keyword: Gait, Balance, Prosthesis, rehabilitation
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1 INTRODUCAO

A amputacdo transtibial é conceituada como a retirada total ou parcial do
membro inferior do corpo e sua prevaléncia tém aumentado substancialmente nas
grandes cidades brasileiras, seja por trauma ou doengas. Esse aumento tem sido
discutido por profissionais das dreas de saude e pelo poder publico por acarretar diversas
morbidades e até mesmo a invalidez (MORAIS et al., 2009). Dados do sistema tinico de
saude (SUS) indicam que, no Brasil, no ano de 2009, foram realizadas 17 mil
amputacdes de coxas e pernas, gerando um custo anual de R$ 18,2 milhdes (BRASIL,
2005). Um estudo realizado no Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das
Clinicas da Universidade de Sao Paulo (IOT-HC-USP) entre os anos de 1992 a 1999
monstrou que foram realizadas 287 amputacdes de membro inferior e que a maioria dos
pacientes foram do sexo masculino (77,44%) com idade entre 11 e 30 anos. Estima-se
que a incidéncia de amputagdes seja de 13,9 por 100.000 habitantes/ano. Na literatura
mundial hd controvérsias quanto ao nimero de amputagdes, variando de 2,8 a 43,9 por
100.000 habitantes/ano, sendo maior ocorréncias em patologias vasculares (SANTOS et
al., 2010). As taxas de mortalidade associadas as amputacdes de membros em pacientes
"vasculares" sdo de 6% a 17%, em particular as transtibiais e transfemorais, o que indica

a magnitude deste procedimento (CARVALHO, 2003).

Os custos hospitalares, para o sistema publico, com a realizacdo de cirurgias
para amputagdo de membros inferiores sdo elevados, como indica um estudo realizado
em um hospital publico universitirio do estado do Parand. Este estudo levantou um
custo total de R$ 99.455,74 para um tempo de interna¢do de aproximadamente 14 dias,
com um custo médio por paciente de R$ 4.735,99 (HADDAD et al., 2010). Em uma
consulta realizada no sistema DATASUS (BRASIL, 2011), para o ano de 2009, o valor
gasto pelo governo federal com o procedimento de amputacdo de membros inferiores foi
de R$ 16.966.062,50 com todos os estados da federa¢do. Em Goids o custo foi de R$
533.173,70.
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Virios sdo os fatores que podem ocasionar a amputagdo de membros
inferiores. Segundo Luccia e Silva (2003), cerca de 80% das amputacdes de membros
inferiores sdo realizadas em pacientes com doenga vascular periférica (CARVALHO,
2003; CARVALHO et al., 2005; ASSUMPCAO et al., 2009). Estudo realizado no 10T-
HC-USP, 67,90% das amputacdes tiveram como causa os fatores traumdticos, tumorais
17,67%, infecciosa 6,27%, congénita 5,58% e vascular 2,32%. Em outro estudo
Carvalho et al. (2005) aponta a insuficiéncia vascular periférica como responsavel por
80% de todas as amputacdes de membros inferiores em individuos adultos. J4 os
traumatismos sdo responsdveis por 10,6% das amputacdes ocorridas em membros
inferiores e tumores malignos por 5,8% das amputacdes de membros inferiores. As trés
primeiras causas sdo responsaveis por 90% das amputacdes de membros inferiores.

(SANTOS et al., 2010)

Essa diferenca observada nos dados acima € devido ao local de realizagcdo de
cada pesquisa. A maior causa de amputacdes € estabelecida dependendo do local onde
for feito o estudo, ou seja, se ocorrer em um hospital ortopédico ter-se-4 uma maior
incidéncia por causas traumadticas, em um centro de tratamento de diabetes a maior causa

serd de problema vascular periférico (CARVALHO et al., 2005; SANTOS et al., 2010)

O paciente amputado sofre vdrias alteragdes apds a amputagdo, nio somente
fisicas, mas também emocionais e socioecondmicas, sendo necessario que o paciente
seja avaliado por uma equipe multidisciplinar, obtendo uma avaliacdo completa do
paciente para estabelecer um plano de tratamento a ser desenvolvido para cada individuo

(SANTOS et al., 2010).

Uma das alteracdes fisicas que acomete o amputado é a alteracdo da
locomog¢do quando da utilizagdo de prétese a sua deambulacdo fica comprometida. A
marcha é o meio natural que o ser humano utiliza para se deslocar de um local para
outro. A marcha é uma atividade complexa porque dependem de uma série de interacdes
entre os dois membros inferiores multissegmentados e a massa total do corpo.
Informagdes importantes sobre a habilidade de andar da pessoa, entretanto, podem ser
obtidas por diferentes niveis de andlise. Na andlise patologica da marcha, a funcdo

normal € o modelo em relacdo ao qual a incapacidade € avaliada (PERRY, 2005).
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A marcha do ser humano é uma atividade complexa que envolve vdérios
fatores (adaptac@o ao meio, ajustes posturais, velocidade etc.). Para iniciar a marcha ha
uma organizacdo dos segmentos corporais que causa uma descarga no sistema nervoso
central (SNC) de impulsos aferentes dos 6rgaos e membros envolvidos na deambulacao.
No momento da inicializacdo da marcha o corpo sai de uma posi¢do estitica sofrendo
“uma queda”, ou seja, passa para um movimento dindmico. Sendo assim, para
reorganizar os segmentos corporais o SNC utiliza-se de feedback da visdo e dos

membros inferiores.

No aspecto biomecanico a amputagdo transtibial pode trazer adaptacdes ao
sistema locomotor. Neste sentido, o individuo que € submetido a uma amputacdo de
membro inferior necessitard reaprender a andar, pois 0 membro protetizado ndo fornece
mais as informagdes sensOrias impressindiveis ao sistema nervoso central, para seu
deslocamento. Assim, por meio de algumas andlises cineméticas inerentes ao estudo da
biomecénica € possivel obter dados quantitativos sobre a marcha de individuos que
utilizam prétese de membro inferior.

Diversos estudos mostram a andlise da marcha de individuos com patologias
(ROIZ et al., 2010; ALZAHRANI et al., 2011; GARCIA et al., 2011; KIRKWOOD et
al., 2011; RIBEIRO et al., 2011), mas ha poucos trabalhos no Brasil com pessoas que
utilizam prétese de membro inferior (BARAUNA et al., 2006; SOARES et al., 2009;
OLIVEIRA et al., 2011).

Diante do exposto, estudos que avaliam a dindmica da marcha de individuos
amputados transtibial protetizado, por meio de pardmetros cinemadticos e cinéticos da
inicializacdo da marcha, sdo de fundamental importancia para compreender a forma de
adaptacdo do mesmo e contribuir com estratégias para que estas adaptacdes ocorram de
forma mais adequada possivel e possibilitem a estes individuos autonomia suficiente

para executem todas suas atividades, seja no trabalho, na rotina didria e no lazer.

Introducdo 17



2 REVISAO DE LITERATURA

As amputacOes de membros sdo tdo antigas quanto a propria humanidade e a
evidéncia mais antiga de amputagdo podem ser observadas em um cranio humano de 45
mil anos, localizado no Instituto Smithsonian com os dentes desgastados e alinhados que
indicam a presenca de membros superiores amputados. Os dentes desgastados e alinhado
evidéncia o uso da boca como auxilio no uso de ferramentas. Outras evidéncias sdo as
pinturas com mutilagdes de membros, de aproximadamente 36 mil anos, encontradas em

cavernas da Espanha e Franca (SANTOS et al., 2010).

A mais antiga referéncia escrita sobre amputagdes e o uso de protese estd em
um antigo poema sagrado indiano escrito por Rig-Veda, Esse poema foi escrito entre os
anos de 3500 e 1800 a.C. e conta a histéria de uma guerreira, a rainha Vishpla, que
devido a uma amputacdo de um membro inferior, por ferimento durante uma batalha,

confeccionou uma prétese de ferro e retornou ao combate (SANTOS et al., 2010).

Amputacdo, palavra derivada do latim amputation (ambi = ao redor de/em
volta de e putation = podar/retirar) tem como significado a retirada, na maioria das vezes
cirdrgica, de parte ou total de um membro. Para os pacientes menos esclarecidos, o
termo “amputacdo” estd relacionado com terror, derrota e mutilagio, trazendo de forma
implicita, uma analogia com a incapacidade e a dependéncia (CARVALHO, 2003), mas,
ao contrario, a amputacdo deve ser concebida como o inicio de uma nova fase. Creio que
neste momento a amputacdo para esse paciente tem que ser mostrada como uma

possibilidade de melhora na qualidade de vida, sem patologia ou outras complicagcdes

Atualmente as principais causas de amputacdo sdo as doencas vasculares
periféricas, traumatismo, malignidade, defici€éncia congénitas e infecciosas. Apds a
amputacdo o membro residual de amputagcdo é denominado coto. O coto de amputacdo,

agora considerado como um novo membro € o responsdvel pelo controle da protese
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durante a posi¢do ortostitica e a deambulagdo (CARVALHO, 2003; SANTOS et al.,
2010).

Ainda de acordo com os autores acima citados, o tipo de prétese a ser
utilizado depende do tamanho do coto, da presenca de deformidades, tipo de
almofadamento, auséncia de neuromas terminais, bom estado da pele, boa circulagao

arterial e venosa, boa cicatrizacio.

2.1 TERMINOLOGIA

Para padronizar a terminologia ortoprotésica, ou seja, definir os niveis de
amputacdo foi desenvolvido um sistema de classificagdo internacional, o qual foi
proposto pela Sociedade Americana da Cirurgia Vascular (BURGESS;MATSEN, 1981).

Sdo eles:

Nivel 1 — Amputacdo parcial de dedos e pé, ou seja, € a excisdo de qualquer parte

de um ou mais dedos do pé;
Nivel 2 - Desarticulacdo do nivel da articulacao metatarso-faldngica;

Nivel 3 - Parcial de dedo do pé/ ressec¢do em raio. Resseccdao do 3°, 4° e 5°

metatarsicos € dedos;

Nivel 4 - Transmetatarsico - amputacdo através da seccdo média de todos os

metatarsos;

Nivel 5 - Symes - desarticulacdo da tibio-tarsica, podendo envolver a remogao

dos maléolos e das partes distais da fibula e da tibia;

Nivel 6 - Amputagdo transtibial € realizada entre a amputagdo de Symes e a

desarticulacdo do joelho.

No que se refere a amputacao transtibial, ela pode ocorrer em trés niveis: em
amputagdo transtibial do terco proximal, médio e distal. Para esses niveis, deve-se
considerar a importancia funcional da articulacdo do joelho na reabilitacio e na
deambulacdo dos pacientes amputados (BURGESS;MATSEN, 1981; LUCCIA;SILVA,

2003). Exemplos de niveis de amputacdo encontram-se na figura 1.
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Figura 1. Exemplos de niveis de amputagdo (fotos extraidas de CARVALHO, 2003). A-
Desarticulagdo  interfalangiana, com amputagdo do halux; B-Desarticulacdo
transmetatarscio, com amputa¢do de todos os dedos do pé; C-Amputagdo de Syme; D-

Amputagdo de Transtibial ter¢o médio.

A descarga de peso, nas amputacdes transtibiais, independentemente do
nivel de amputacdo, deverd ser realizada no ligamento patelar entre a borda inferior da
patela e a tuberosidade da tibia, e nas regides com tecidos moles localizados nas faces
externa, interna e posterior do coto. Quando isto ndo € possivel, deve-se realizar apoio
nos musculos da coxa ou tuberosidade isquidtica. Os cotos transtibiais apresentam uma
tendéncia a deformidade em flexdo do joelho tanto maior quanto mais proximal for o

nivel de amputacdo (CARVALHO, 2003).
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A amputacdo transtibial distal apresenta um coto bastante longo, resultando
num grande braco de alavanca e bom controle sobre a prétese. Neste nivel podemos
encontrar problemas como escoriacdes e ulceras, o que € muito perigoso em pacientes

com problemas vasculares (CARVALHO, 2003; LUCCIA;SILVA, 2003).

A amputacio transtibial média € considerada ideal para esse nivel. Com um
bom almofadamento terminal e bom comprimento de coto, os pacientes ndo encontram
grandes dificuldades na reabilitacdo. Antigamente, quando ndo havia pele suficiente para
as suturas traumadticas, os cirurgioes costumavam sacrificar o comprimento do coto de
amputacdo, realizando amputacdes mais proximais. Com as técnicas de revestimento
cutaneo, ja € possivel priorizar o comprimento do coto, realizando cobertura cutanea por

meio de retalhos (CARVALHO, 2003; LUCCIA;SILVA, 2003).

Com o objetivo de preservar o joelho, algumas técnicas tém sido adaptadas,
tais como amputacdes bem proximais, excisoes da tibia, flaps mediais e enxertos
cutaneos. Assim as principais vantagens deste nivel, comparando com um mais proximal
sdo: manutencdo da articulagdo do joelho, menor gasto energético durante a marcha,
facilidade para colocagdo/ remocdo da protese, marcha mais fisiologica

(LUCCIA;SILVA, 2003).

Na amputacdo transtibial proximal, a deformidade em flexdo de joelho estd
quase sempre presente. Nos cotos muito proximais, alguns autores preconizam a
ressec¢do da cabeca da fibula com reinsercdo dos seus ligamentos, melhorando, desse
modo, a forma do coto (LUCCIA;SILVA, 2003; CARVALHO et al., 2005;
MONTEIRO, 2008).

A amputagdo transtibial pode ser considerada como de bom progndstico para
o uso de prétese, porém o amputado pode apresentar dificuldades importantes para
locomogado, transferéncia e trocas posturais, e ainda presenca de dor no coto ou dor
fantasma, baixa autoestima, medo e depressdo (BENEDETTO et al., 2002; VIDAL et
al., 2004; PASTRE et al.,, 2005). Por vezes as possibilidades de reabilitacio do
amputado sdo condicionadas pela existéncia de outros fatores que podem transformar a
amputacdo simples numa invalidez. Assim, durante a reabilitacdo de um individuo,

podem existir algumas situacdes que dificultam o processo terapéutico.
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A desarticulacdo do joelho foi durante muito tempo evitada e substituida
pela amputagdo transfemoral, pois era considerada pelos cirurgides e fisioterapeutas
como um mau nivel de amputacdo, principalmente pela dificuldade e estética das
protetizacdes(CARVALHO, 2003)(CARVALHO, 2003)(CARVALHO,
2003)(CARVALHO, 2003)(CARVALHO, 2003)(Carvalho, 2003)(Carvalho,
2003)(CARVALHO, 2003)(CARVALHO, 2003)(CARVALHO, 2003)(CARVALHO,
2003)(CARVALHO, 2003) (CARVALHO, 2003). Atualmente sabe-se que esta tem
inimeras vantagens e € indicada a pacientes com traumatismos ortopédicos irreversiveis,
para casos de anomalias congénitas da tibia e para alguns tumores mais distais

(CARVALHO, 2003).

Na desarticulacio do joelho, preconiza-se a preservacdo da patela. Para esse
nivel, é indicada a descarga distal, proporcionando maior propriocep¢do ao paciente
amputado. Em virtude do comprimento total do fémur, o paciente com desarticulagio do
joelho apresenta uma boa alavanca durante movimento, conseguindo um grande controle

sobre a protese (CARVALHO, 2003; LUCCIA;SILVA, 2003).

Alguns pacientes apresentam um ligeiro grau de deformidade em flexdo do
quadril causado por posturas inadequadas, contudo ainda existem vdrias vantagens em
relacdo a amputagdo transfemoral como, por exemplo: maior brago de alavanca, maior
forca muscular, possibilidade de descarga distal, bom controle rotacional sobre as
préteses, melhor suspensdo protética, facilidade para colocag@o e remog¢do da prétese,
menor gasto energético durante a deambulagcdo. Amputacdo transfemoral refere-se a
todas as amputacOes realizadas entre a desarticulagio do joelho e o quadril

(CARVALHO, 2003; LUCCIA;SILVA, 2003).

O coto de um amputado transfemoral tende a apresentar uma deformidade
em flexdo e abducdo do quadril. Nota-se que quanto mais proximal o nivel da
amputacdo, maior a tendéncia a deformidade (CARVALHO, 2003). Os principais
problemas que surgem como consequéncia da amputacdo sdo consequéncia da
amputacdo, sdo edema, contraturas, dor, sensacdo fantasma, dor fantasma, problemas
cutdneos, problemas psicoldgicos, infeccOes, problemas dsseos, escoliose

(FRIEDMANN apud BRITO;ISERNHAGEN, 2005)

Revisdo de Literatura 22



2.2 REABILITACAO DO AMPUTADO

A movimentacdo do coto e do membro restante deve ser iniciada 24 a 48
horas pds a amputacdo, tendo como finalidade ativar a circulagdo geral e impedir o
descondicionamento. Nos casos em que o coto for gessado, os exercicios deverdao ser
feitos com o membro sadio e tronco, para evitar esse descondicionamento
(BOCCOLINI, 2000). Entedendo o descondicionamento como a perda da condi¢do
fisica do individuo.

A reabilitacdo do amputado passa por vdrias fases desde o periodo pré-
operatorio até a aquisi¢do da independéncia motora. As fases de reabilitacio do
amputado sdo: avaliagdo clinica, avaliacdo fisioterapéutica, procedimento cirtrgico,
estdgio pré-amputacdo, pos-operatério, fase pré-protética (tratamento imediato e
mediato), fase pds-protetizacdo, treino de marcha, treino de marcha com auxiliares.
Todas essas fases s@o relevantes para a reabilitacio do amputado e sua aceitacdo por
meio da aquisi¢do de marcha independente com a protese (CALDAS et al., 2008).

Existem dois tipos de proteses denominadas de exoesqueléticas e
endoesqueléticas. As proteses exoesqueléticas podem ser ocas ou ndo, confeccionadas
em resina acrilica ou polipropileno, resina pléstica e malha de algoddo (PVC), ou fibra
de carbono. As endoesqueléticas também denominadas de modulares ou tubulares sio

confeccionadas em aluminio, outra liga metdlica, aco, titanio, ou fibra de carbono (figura

2).
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Figura 2 — Prétese Transtibial sem acabamento (prétese confeccionada no CRER)

As proteses do tipo endoesqueléticas sdo utilizadas principalmente para
questdes de estética, proporcionando marcha funcional e atividades didrias. Caso o
amputado tenha alguma atividade mais especifica € necessario informar a atividade para

que sejam selecionados os componentes mais adequados para a fabricagao.

Os tipos mais comuns de proteses para amputagdo transtibial sdo: prétese do
tipo PTB (Patellar Tendon Bearing origem americana em 1956, figura 3 A) com correia
supracondiliana, encaixe PTS (Prothese Tibiale Supracondylien - origem francesa em
1958, inicialmente foi denominada Prothese Tibiale a Emboitage Supracondylien —
PTES, figura 3 C e D), encaixe KBM (Kondylen Bettung Miinster - origem alema em
1970) em prétese modular (figura 3 B).
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A)

Figura 3 — A) Prétese do tipo PTB com correia supracondiliana, B) Encaixe PTS e C e D
sao do tipo de encaixe KBM. D) é do tipo KBM em prétese modular
(CARVALHO,2003).

Também existem proteses para niveis superiores de amputacdo (figura 3)

Sao:

Figura 3. A ) Prétese PTB, PTS, ou KBM com coxal (manguito de coxa), B) Protese
ajoelhada, C) Liner de Silicone ou Poliuretano (ARAUJO, 2011)

Na figura 4 estdo apresentados outros tipos de prdtese para amputacio
transtibial bilateral: A) crianca, amputagdo transtibial bilateral, causa traumdtica,
protetizado com préteses KBM, independente para marcha sem auxiliar de locomocao
(bengala ou muletas). B) adulta jovem, amputagdo transtibial bilateral, causa traumadtica,

protetizada inicialmente com prétese KBM a D e PTB com coxal a E, que
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posteriormente foi retirado. Concluiu o programa de reabilitacdo fisica, com
independéncia para marcha com auxilio de apenas uma (1) bengala. C): idoso,
diabético, hipertenso compensado, amputacdo transtibial bilateral, causa vascular,
protetizado com prétese KBM a D, e prétese PTB com coxal a E. Concluiu o programa
de reabilitacdo fisica, mantendo o coxal na prétese BTB no MIE, independente para

marcha com auxilio de apenas uma (1) bengala. (ARAUIJO, 2011).

A)

Figura 4: Processo de rabilitacdo para amputados transbiais para ambos os membros.

2.3 INICIALIZACAO DA MARCHA

A inicializacdo da marcha é definida como a transicdo da postura quase
estdtica, em posi¢cao ortostdtica, para o primeiro passo do movimento ciclico da marcha,
que envolve um programa motor central mediado pelos ajustes preparatdrios necessarios
para propulsionar o corpo para frente (MALOUIN;RICHARDS, 2000). Para Nissan e
Whittle (apudMILLER;VERSTRAETE, 1999) a inicializacio da marcha é quando o
sujeito altera a sua condi¢cdo mecanica, de pé, parado para o movimento ciclico de
caminhar.

O processo de inicializacio da marcha requer coordenacdo e ajustes
posturais de antecipacdo para mover a massa corporal a frente e sobre o membro de
apoio, na preparacao do balanco, durante o primeiro passo. Estes ajustes posturais geram
a producdo de forcas na vertical e na horizontal que movimentam o centro de pressdo

(COP) para trds e em dire¢cdo ao membro de balanco. Como resultado, o centro de massa
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corporal (COM) move-se para frente e lateralmente sobre o membro de apoio na
preparacao para o proximo passo (BURLEIGH-JACOBS et al., 1997). Nesse processo,
enquanto o centro de massa € acelerado a frente, o centro de for¢a (ou de pressio)
comega a se mover posterior e lateralmente em direcdo ao pé do membro de balango e,
logo apds, move-se de volta em direcao ao pé do membro de apoio (Figura 5) (NORA,

2010).

—— COM
15_7 — COP
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Figura 5: Trajetéria do centro de pressao (COP) e do centro de massa (COM) na
inicializac@o do passo. Pé direito inicia a fase de balanco (“release”) e pé esquerdo faz o

apoio (“unload”). Adaptado de JIAN, WINTER, ISHAC e GILCHRIST, (1993).

Existe uma relacdo muito proxima entre o comportamento do centro de
pressdao (COP) e de massa (COM). Ambos os conceitos devem ser estudados para que
ndo haja equivoco durante a andlise. Erroneamente, consideram-se estas duas grandezas
como uma Unica e com o mesmo papel no controle da postura, em especial, no controle
do equilibrio da postura ereta (MOCHIZUKIL;AMADIO, 2003). O centro de massa

(COM) € o ponto ao redor do qual o peso corporal estd equilibrado igualmente em todas
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as diregdes, ou o ponto no qual a somatdria de todos os torques produzidos pelos pesos
dos segmentos € igual a zero. O equilibrio do corpo € mantido quando a projecdo
vertical do COM no chdo é mantido dentro da base de sustentagdo do corpo, que é
definida pelos limites dos pés (HALL, 2000).

Ao contrario do COM, o COP € uma medida de escalonamento e é
influenciado pela posicao do centro de massa. Esta grandeza é classicamente associada
aos estudos do controle postural por causa de sua relagio com o COM
(MOCHIZUKI;AMADIO, 2003). A posi¢do do COP depende da distribuicdo do peso
relativo entre os pés (WINTER, 1991). O inicio da marcha é uma tarefa que desafia o
equilibrio do corpo na posicdo estdtica por causa da exigéncia de passar de uma posicao
relativamente estdtica para uma marcha dindmica. O processo de inicio da marcha exige
a coordenacdo de todos os segmentos corporais para promover 0S ajustes posturais
necessdarios para avangar o COM e a perna de apoio (a segunda a deixar o solo). Essa

mudanca de massa corporal é essencial para ter um tnico membro de apoio durante a

primeira etapa.
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Figura 6. Representagcdo da relacao entre COP e COM na postura ereta. As posicao do

COP e COM, o vetor peso (mg), o vetor for¢ca de reacdo do solo vertical (VRES) e a
forca horizontal na dire¢cdo AP (APFRS) aplicada no solo pelo sujeito e os vetores
representativos para a velocidade (v) e aceleracdo (a) angulares em seis instantes

diferentes, adaptada de MOCHIZUKI ( 2003).
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A oscilagcdo do COM ¢€ a grandeza que realmente indica o balango do corpo,
e o COP ¢ o resultado da resposta neuromuscular ao balanco do COM. Na figura 6
ilustra a relacdo entre estas grandezas para diferentes instantes da postura ereta. O COP
indica a posicdo do vetor resultante da Forca de Reacdo do Solo (FRS). Este vetor é
igual e oposto a média ponderada da localizagdo de todas as forcas que agem na
plataforma de forca, como a forca peso e as forgas internas (musculares e articulares)
transmitidas ao apoio. O deslocamento anterior do COM (velocidade v e aceleragdo a
positivas) favorece o balanco posterior do corpo.

Para evitar a queda, a componente anteroposterior da for¢a de reacao do solo
(APFRS) migra para direc¢do posterior. Ao mesmo tempo, hd o deslocamento anterior do
COP, passando pela posi¢do em que as forcas horizontais aplicadas no corpo sao iguais a
zero (instante quando a posi¢do do COP e do COM sido iguais) até que o balango
anterior cesse. Contudo, APFRS causa além do fim do balango anterior, o inicio do
balango posterior. Este balango posterior, para ser contrabalancado implica no
deslocamento posterior do COP e o aumento de APFRS, analogamente ao balanco
anterior. Esta situacdo € continua, alternando-se balangos posteriores e anteriores do
COP e COM (MOCHIZUKI;AMADIO, 2003).

O deslocamento do COP a frente tem sido estudado por diversos autores. Jin
et al. (1993 apud MIFF et al., 2008) examinaram a interacdo entre o centro de massa do
corpo (COM) e o centro de pressdo (COP) durante a inicializacdo e terminalizacdo da
marcha. O musculo flexor plantar do tornozelo cria uma forga propulsora para frente
durante o inicio da marcha. Assim, a medida que o corpo oscila a frente, h4 um aumento
da atividade dos misculos flexores plantares para produzirem a propulsdo a frente do
corpo e a retirada dos dedos, iniciando a oscilagdo do membro. Esse comportamento é
perfeitamente previsivel pela teoria do péndulo invertido (ZATSIORSKY;KING, 1998;
ZATSIORSKY;DUARTE, 1999). Além disso, abdutores da coxa do membro de balanco
se ativam e sdo os responsdveis pelo deslocamento lateral do centro de pressio em
direcdo a perna de balanco. Em seguida, estes mesmos abdutores sdo desativados e
ativam-se os abdutores do membro de apoio, acdo esta que produz o deslocamento do

centro de pressdao em direcao ao pé de apoio.
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Durante a retirada dos dedos do membro de balango, todo o peso do corpo
estd sendo sustentado pelo membro de apoio. A linha que une o centro de pressdo e
centro de massa corresponde ao vetor aceleracdo e, apds a fase de descarga do peso, este
vetor € dirigido a frente, afastando-se cada vez mais do pé de apoio, em direcdo a futura
posicao do pé de balango (WINTER, 1991).

Jian et al. (1993) usou de propriedades mecéinicas de um modelo simples de
péndulo para prever a relagdao entre o COP e COM. Nesse modelo o corpo assume um
comportamento rigido de péndulo invertido durante a fase de apoio, o que promove a
conservacdo de energia. Também hd uma conservacdo de energia cinética que &
convertida em energia potencial gravitacional e vice-versa, conservando mais de 60 a
70% da energia mecanica requerida, realizando um trabalho relevante para manter a
extensdo do joelho com um gasto minimo de forca, ndo sendo necessdrio trabalho para
mover o centro de massa.

Vrieling et al.(2008) estudaram as limitacdes e estratégias de ajuste postural
antecipatorio em amputados durante a inicializacdo da marcha. Participaram deste
estudo 7 amputados transfemorais e 12 amputados transtibiais (unilateral) e um grupo
controle de 10 sujeitos sauddveis. Foram analisados o comportamento da Forca de
Reacdo do Solo (FRS) e os deslocamentos do COP. Os amputados demonstram uma
diminuicao do pico da FRS e um menor deslocamento do COP (Anterior) e uma menor
velocidade no inicio da marcha. As principais estratégias utilizadas pelos amputados foi
uma maior sobrecarga sobre o membro ndo afetado, prolongando o periodo de producdo
de for¢a propulsiva no membro ndo afetado e assim iniciando a marcha sempre com o
membro protético.

No aspecto biomecanico a amputacdo pode trazer novas adaptacdes ao
sistema locomotor. O individuo que passa por uma amputacdo de membro inferior terd
que aprender a andar novamente, afinal o membro protetizado ndo ird fornecer
informacdes sensorias ao sistema nervoso central. A biomecanica através de andlises
cinemdticas pode trazer dados quantitativos sobre a marcha de individuos que utilizam
prétese de membro inferior, porém, ndo foram localizados estudos sobre a inicializacio

da marcha de individuos amputados transtibiais no Brasil.
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A compreensdo da inicializacdo da marcha de individuos amputados de
membros inferiores € de suma importancia, pois oferece melhores recursos no processo
de adptacio a protese. O estudo com individuo protetizado transtibial € mais
simplificado pelo fato do mesmo ter a articulacdo do joelho, com isso a marcha deste
seja similiar a de individuos ndo amputados. Diante do exposto, avaliar a dindmica da
inicializacdo da marcha de individuos com amputagdo transtibial protetizado é o foco

central deste estudo.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

e Avaliar a dindmica da inicializacdo da marcha de individuos com amputacdo
transtibial protetizado.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

® Analisar a oscilagdo e a velocidade do centro de pressdao (COP) na inicializa¢do
da marcha;

e Comparar o comportamento do centro de pressao (COP) entre dois grupos: um
com a amputacdo e uso de prétese e outro sem amputacdo na inicializagdo da
marcha;

e (Comparar as varidveis cinemadticas que caracterizam a marcha durante a

inicializac@o do passo entre os dois grupos;
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4 MATERIAIS E METODOS

4.1 TIPO DE ESTUDO

E um estudo do tipo transversal e observacional.

4.2 SUJEITOS E O SERVICO DE REABILITACAO DO CRER

A pesquisa inclui individuos atendidos no servico de fisioterapia do Centro
de Reabilitacdo e Readaptagdo Dr. Henrique Santilo (CRER). O Crer atende a populacao
da grande Goiania bem como de todo o estado. O servigo de reabilitacio ¢ uma das
referéncias no centro-oeste. O servico de atendimento aos amputados conta com uma
equipe formada por fisioterapeutas, terapeutas ocupacionais e auxiliares (maqueiros).

A amostra foi constituida por conveniéncia, sendo um grupo de amputados e
um controle. O grupo de amputados (GA) foi constituida por 10 individuos do sexo
masculino com amputacdo realizada até o ano de 2009, idade de 18 a 55 anos, sendo a
maior parte residente em Goidnia. O grupo ndo amputado (GN) também contou com 10
individuos masculinos seleciondos entre estudantes do curso de educacdo fisica e

funcionarios da Universidade Federal de Goias.
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4.3 ASPECTOS ETICOS

O projeto foi submetido ao comité de ética em pesquisa da Universidade
Federal de Goids e aprovado no dia 14 de marco de 2011, sob o nimero 356/2010. Os
individuos assinaram o Termo de Consentimento Livre Esclarecido, elaborado de acordo
com a Resolucdo 196/96, de 10 e outubro de 1996, do Conselho Nascional de Saude/

Ministério da Saide — Brasil (Anexo II).

4.4 CRITERIOS DE INCLUSAO E EXCLUSAO

Participaram do estudo individuos entre 18 a 55 anos, submetidos a
amputacdo transtibial unilateral (somente um membro amputado), com protese
transtibial fornecida pelo Sistema Publico de Saide (SUS), mais de um ano do uso de
protese e com marcha independente, ou seja, os individuos eram capazes de andar
sozinho sem auxilio de qualquer tipo de suporte. Usar prétese com as seguintes
caracteristicas: encaixe KBM em resina, parte interna em poliférmio com suspensio
supracondilar, médulo de aluminio, pé SACH com adaptador modular, tubo com
adaptador de titdnio, adaptador modular duplo de titanio.

Foram excluidos do estudo os individuos com idade inferior a 18 anos e
superior de 55 anos, que utilizavam medicamentos que afetassem o equilibrio. Para os
individuos ndo amputados ter idade ndo inferior a 18 e superior a 55 e nido possuir

distarbio locomotor.

4.5 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Primeiramente, para a selecdo dos individuos foi feito um contato com o
Centro de Estudos do Centro de Reabilitacdo e Readaptacdo Doutor Henrique Santillo.
A institui¢do solicitou uma carta de intencdo (Apéndice V) bem como o curriculum
lattes de todos os envolvidos na pesquisa. Em seguida, houve um contato com o servi¢o
de fisioterapia e terapia ocupacional para a selecdo dos individuos de acordo com os
critérios de inclusdo.

O fisioterapeuta responsavel pelo servico de reabilitagdo e prétese efetuou a

selecdo dos individuos conforme os critérios de inclusdo juntamente com o pesquisador.
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Foram selecionados os individuos através do banco de dados do hospital, como ano de
protetizacdo até 2009.

O contato inicial foi via telefone convidando os individuos a comparecerem
no CRER em data pré-estabelecida. Na data pré-agendada cada individuo foi convidado
a participar do estudo e solicitado a assinatura do Termo de Consentimento Livre
Esclarecido — TCLE (Anexo I). Logo em seguida foram realizadas medidas
antroprometricas e funcionais nos sujeitos amputados, de acordo com os protocolos
estabelecidos por (KAGEYAMA et al., 2008).

Posteriormente, foi agendado a coleta dos dados para andlise da inicializacio
da marcha, que se realizou no Laboratério de Bioengenharia e Biomecénica da UFG. Na

figura 7 consta o delineamento do estudo com suas etapas.
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Figura 7. Fluxograma da realizacdo do estudo.
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4.6 PROTOCOLOS DE AVALIACAO

4.6.1 Avaliacao cinematica

Para avaliacdo cinemadtica foram registrados os movimentos dos sujeitos
utilizando marcadores retrorrefletivos. Estes marcadores tém por finalidade maximar o
contraste entre a pele do individuo e o marcardor, além de fornecer a coordenada do
ponto anatdmico no espaco. O marcador tem formato esférico, € de facil manipulacdo e
aumenta a precisdo do sistema na obtencdo das coordenadas. Os marcadores foram
posicionados em pontos anatdomicos de acordo com o protocolo de Cappozzo et al.

(1997) e Trombini-Souza et al. (2011), conforme descrito a seguir:

Lado direito Lado esquerdo
1. Espinha ilfaca anterosuperior 13. Espinha iliaca antero-superior
2.Trocanter maior 14. Trocanter maior
3. Epicondilo medial 15. Epicondilo medial
4. Epicondilo lateral 16. Epicondilo lateral
5. Maléolo medial 17. Maléolo medial
6. Maléolo lateral 18. Maléolo lateral
7. Calcanhar 19. Calcanhar
8. Primeiro metatarso 20. Primeiro metatarso
9. Quinto metatarso 21. Quinto metatarso
10. Trés pontos na perna (clusters) 22. Trés pontos na perna (clusters)
11. Trés pontos na coxa (clusters) 23. Trés pontos na coxa (clusters)

12. Quatro pontos no quadril (clusters)

Todos os procedimentos para a captura das imagens foram realizados no
Laboratério de Bioengenharia e Biomecanica da Faculdade de Educacdo Fisica da
Universidade Federal de Goids. Para essa coleta foram utilizadas 10 cameras Flex:
V100R2 (Figura 8 A) fixadas no teto e em tripés, formando um retangulo de 6 metros de
comprimento. As cameras possuem lentes substituiveis e oferecem captura de imagem e
sinal de sincronismo através de cabo USB (Figura 8 B). O posicionamento das cAmeras

estad representado na figura 8.
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A)

Figura 8. Posicionamento das cameras para a captura dos dados cinematicos. A) imagem
da camera de infravermelho colocada no teto, utilizada no sistema de coleta de dados. B)
posicionamento das cameras, bem como o percurso utilizado para a coleta dos dados da

marcha.

Todos os individuos responderam um questionério informando os dados
pessoais (nome, idade, sexo e anotados os dados peso e altura coletados previamente),
em seguida colocaram uma bermuda de lycra (cor preta).

O sistema utilizado para a captura das varidveis cinemadticas foi o Amass

com o Optitrack (sistema de captura de movimento).

4.6.2 Avaliacao cinética

Um percurso 2,0 x 1,40 m foi demarcado sobre um tapete de borracha preto
de 0,003 m de espessura. Os dados cinematicos foram adquiridos por meio do software
AMASS®, utilizando dez cimeras de infravermelho (Optitrack®) operando a 100 Hz.
Para os dados cinéticos foram utilizadas duas plataformas de forca AMTI — plataformas 1
e 2 - dispostas uma ao lado da outra no inicio do percurso. Sobre a plataforma 1 foi
apoiado o pé direito e sobre a plataforma 2 o pé esquerdo (fig. 9). Os dados cinéticos
foram adquiridos por meio de um conversor A/D de 32 canais, 16 bits, a uma frequéncia
de amostragem de 100 Hz. Para os dados antropométricos, peso (kg) e altura (m), foram

utilizados um estadidmetro Seca e balanca digital Plena, respectivamente.
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Para a coleta do sinal das plataformas de forca foi necessdrio mensurar o
peso de cada sujeito em Newtons. Esse procedimento foi realizado colocando cada

sujeito sobre uma s plataforma com os pés unidos em posi¢ao ortostatica.

Fy Fy

Fz Fx Fz Fx

u Conector u Conector

Plataforma 2 Plataforma 1
Figura 9. Esquema do posicionamento das plataformas de forcas, bem como os eixos e

sentidos das forgas aplicadas em cada.

O diagrama esquemadtico das plataformas (figura 9) mostra os eixos e
sentidos das forcas capturados durante o movimento. A for¢a capturada no eixo x
positivo (Fx) captura a variacdo da for¢ca médio-lateral. Para capturar os dados no
sentido do movimento usou-se Fy no eixo anteroposterior. Fz captura as for¢a peso

sobre a plataforma.

4.6.3 Coleta dos dados cinematicos e cinéticos

Com os marcadores colocados o sujeito avaliado foi posicionado sobre as duas
plataformas de for¢ca, com um pé em cada plataforma, parado, por 3 segundos, para a
mensuracdo dos dados separadamente para cada membro (MIFF et al., 2008), que
constitui a aquisi¢do estatica dos dados (Figura 10). Apds este instante os marcadores
colocados em pontos anatdmicos mediais foram retirados, para ndo alterar o padrdo da
marcha durante a aquisicdo dindmica, na qual o individuo executa a inicializa¢do da

marcha.
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Figura 10. A) Individuo com amputacdo transtibial na posi¢cdo “T”. B) individuo sem
amputacdo na posi¢cdo “T”. Posicdo para a coleta estdtica com todos os marcadores (34
pontos).

Para a coleta dinamica da marcha o sujeito foi posicionado sobre as
plataformas com um pé em cada, ficando em uma posicdo quase estdtica, aguardando
um comando sonoro do avaliador para iniciar a marcha. A velocidade da marcha foi

autoselecionada. O mesmo percorreu uma distancia de 2,0 metros, com um tempo de 6s
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para cada ensaio. Esse procedimento foi repitido para 5 (cinco) tentativas validas. Foi
solicidado aos sujeitos protetizados, iniciarem o deslocamento sempre com o membro
amputado. Durante o deslocamento as cAmeras captaram os pontos de cada marcador no

espaco (Figura 11).

A) B)

Figura 11. A) Posi¢do inicial “T” do sujeito para as coletas de dados. B) Pontos captados

pelas cameras de infravermelho durante a realizacao do ensaio dindmico.

4.6.4 Tratamento e anilise dos dados

Ap6s a coleta da inicializagdo da marcha dos individuos, foi feito a
reconstrucdo 3D dos marcadores no software Amass. Ao finalizar esse passo os arquivos
foram exportados para o formato C3D e posteriormente processados no software Visual
3D, onde foram gerados os dados relativos a andlise do movimento. O formato C3D € de
dominio publico, com formato de arquivo bindrio e tem sido utilizado em laboratdrios de
andlise de marcha e animacdo para gravar dados 3D e analdgicos sincronizados desde
meados da década de 1980. O arquivo com formato C3D proporciona um meio
conveniente e eficiente para armazenar coordenadas 3D e dados analdgicos, juntamente

com todos os parametros associados, para um ensaio de tinica medi¢do.
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Os dados adquiridos pelas plataformas de forca foram exportados em
arquivos no formato texto (txt). Para a andlise desses dados foi desenvolvido rotinas em
ambiente Matlab onde foram processadas matematicamente as resultantes das forcas

capturadas por cada plataforma de forca no sentido e eixos (Fx, Fy, Fz, Mx, My, Mz).

4.6.5 Anélise estatistica

Para o processamento estatistico dos dados obtidos utilizou-se o programa
estatistico Statistical Package for Social Sciences (SPSS®). Para testar a normalidade das
varidveis foi utilizado o teste de Shapiro-Wilk. O teste t de Student para amostras
independentes foi aplicado para identificar diferenca significativa, entre os grupos nas
seguintes varidveis angulo médximo (Jmédx) e minimo (Jmin) do joelho, do tornozelo
(Tméax) e (Tmin), velocidade anteroposterior das plataformas 1 e 2 (VAP1 e VAP2),
velocidade médio lateral do COP nas plataformas 1 e 2 (VML 1 e VML 2), e amplitude
das plataformas 1 e 2 (OSC 1 e OSC 2). O coeficiente de correlacdo de Spearman
avaliou a correlacdo entre o tempo de amputacdo/tempo de uso da prétese com as
variaveis cinéticas e cinematicas (Jmax e Jmin, VAP1 e VAP2, VML 1 e VML 2, OSC 1

e OSC 2) com nivel de significancia a < 0,05.
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5 PUBLICACAO

Estudo da inicializacao da marcha de amputados transtibiais
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Resumo

O presente trabalho, de cardter transversal e observacional, investigou a inicializacdo da
marcha de individuos amputados transtibiais e ndo amputados. Participaram do estudo
20 sujeitos, sendo 10 com amputagdo transtibial unilateral e 10 ndo amputados. As
varidveis temporais avaliadas foram oscilacdo e a velocidade do centro de pressdo
(COP), angulo de joelho e tornozelo do membro de apoio durante o primeiro passo. O
teste de Shapiro-Wilk foi utilizado para verificar a normalidade dos dados e o teste ¢ de
Student para amostras independentes para identificar as diferenca significante. Os
resultados indicaram diferencas estatisticamente significantes nas varidveis de angulo
minimo do joelho (JMin), velocidade anteroposterior (VAP2) e velocidade mediolateral
(VML1) do COP. A principal estratégia de ajuste encontrada foi a reducdo do angulo do
joelho de apoio no grupo GA. Conclui-se que o amputado transtibial transfere
rapidamente o COP para o membro ndo amputado no inicio do movimento de
inicializagdo da marcha e mantém o joelho do membro de apoio mais estendido,
possivelmente para diminuir o impacto sobre 0 membro protético no primeiro passo da
inicializa¢dao da marcha.

Palavras-Chaves: Amputacdo, Biomecanica, Membros Artificiais, Marcha.
1. Introducdo

A maioria dos estudos sobre a locomo¢do humana tem como foco a
dinamica do ciclo da marcha tragando comparacgdes entre o estdgio de quase estético e o
de movimentos ciclicos. Entretanto, para um andar independente, outros fatores sdo
importantes: o momento de transicdo do estado quase estdtico para o dinamico,
denominado de inicializacdo da marcha, requer o envolvimento de diversas aferéncias
sensoriais e desafios ao controle do equilibrio’,”. A inicializacio da marcha é um
fendmeno transitério e envolve uma integracdo entre mecanismos neuronais, ativacao
muscular e forcas biomecanicas. Pode ser descrita como a fase de transicdo do estado
quase estdtico0 para os movimentos ciclicos da marcha, incluindo as mudancas na
postura, quando os diferentes segmentos do corpo fazem diferentes trajetdrias para
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promover um novo equilibrio”. Neste processo da marcha o musculo tibial anterior serd
ativado provocando a inibi¢do do musculo séleo no instante em que o centro de pressiao
(COP) € deslocado para tras, ocasionando uma acelera¢do do centro de massa (COM)
para frente”). Assim, a compreensdo da inicializacio da marcha pode potencialmente
ajudar a elucidar a etiologia de diferentes patologias da marcha .

O ultimo evento da inicializacdo da marcha € a perda do contato dos dedos
com o solo do pé de apoio. Sequéncias antecipatdrias da ativacdo dos musculos e da
forca de reacdo do solo (FRS) no sentido posterior geram o impulso para frente enquanto
o individuo mantém o equilibrio dinAmico necessario para o primeiro passo seguro e
eficaz®.

A 1inicializacdo requer duas habilidades bastante limitadas nos amputados,
propulsdo e controle do equih’briom, tendo em vista que o sujeito com amputacdo de
membro inferior tem sua propriocepcdo e sensibilidade cutinea afetadas pela perda de
musculos e articulacdes. Assim, a descri¢do da inicializacdo da marcha pode contribuir
na avaliacdo dos efeitos do uso da prétese bem como na compreensio das novas
estratégias utilizadas no controle dessa acdo pelo individuo amputado, considerando que
diversos estudos sobre a inicializacdo da marcha com patologias descritos na
literatura®>® ndo sdo conclusivos acerca da trajetéria do COP, varidvel muito
importante em andlise do movimento”. Portanto o objetivo deste estudo foi comparar a
inicializacdo da marcha de individuos amputados transtibiais com individuos ndo
amputados com a finalidade de verificar o impacto do uso da prétese bem como as
estratégias utilizadas pelos amputados durante essa acao.

Metodologia
Sujeitos

Foram selecionados 20 sujeitos, sendo 10 amputados transtibiais unilateral
(GA) e 10 ndo amputados (GN) do sexo masculino. Os individuos do grupo de
amputados (GA) foram recrutados no Centro de Reabilitacdo e Readaptagdo Dr.
Henrique Santillo (CRER) e fizeram parte do grupo de ndo amputados (GN) estudantes e
servidores da Universidade Federal de Goids (FEF/UFG). Os critérios de inclusdo dos
individuos dos dois grupos foram ter idade entre 18 e 55 anos, deambular sem auxilio,
ndo apresentar distirbio neuromotor ou osteomuscular. Para o grupo GA o critério foi
usar protese por mais de 12 meses, com as seguintes especificacdes: encaixe KBM em
resina e interno em poliférmio com suspensdo supracondilar, médulo de aluminio, pé
SACH com adaptador modular, tubo com adaptador de titanio, adaptador modular duplo
de titanio” , e amputacdo transtibial unilateral. Este estudo foi aprovado pelo Comité de
Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Goids (UFG). Os participantes assinaram
o termo de consentimento livre esclarecido.

Materiais

Um percurso 2,0 x 1,40 m foi demarcado sobre um tapete de borracha preto
de 0,003 m de espessura. Os dados cinematicos foram adquiridos por meio do software
AMASS®, utilizando dez cAmeras de infravermelho (Opritrack®) operando a 100 Hz.
Para os dados cinéticos foram utilizadas duas plataformas de forca AMTI — plataformas 1
e 2 - dispostas uma ao lado da outra no inicio do percurso. Sobre a plataforma 1 foi
apoiado o pé direito e sobre a plataforma 2 o pé esquerdo (fig. 1). Os dados cinéticos
foram adquiridos por meio de um conversor A/D de 32 canais, 16 bits, a uma frequéncia
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de amostragem de 100 Hz. Para os dados antropométricos, peso (kg) e altura (m), foram
utilizados um estadidometro Seca e balanga digital Plena, respectivamente.

Cimeras

I I A
v . &

Plataforma 2 Tapete de borracha
Pé
Esq -
— = a
=]
Pe 3
Dir Sentido do movimento
Platatorma 1

>
i i g O

Figura 1 — Disposi¢do dos equipamentos no laboratério e sentido do movimento para
coleta dos dados.

Procedimentos

ApGs afericdo de altura e peso de acordo com"” os sujeitos vestiram
bermuda de lycra preta, de forma a ndo prejudicar os movimentos articulares. Foram
fixados marcadores esféricos passivos retrorrefletivos de 20 mm de diametro, em pontos
anatomicos de interesse para a andlise cinemadtica: calcaneo, cabeca do primeiro e quinto
metatarsos, maléolo medial e lateral, epicondilo medial e lateral do fémur, trocanter
maior, crista ilfaca'"'?. Na perna e na coxa foram fixados clusters com 3 marcadores
para rastreamento desses segmentos.

Nos sujeitos amputados ndo foi possivel a fixagdo do cluster de marcadores
na protese, bem como dos marcadores nos epicondilos medial e lateral do fémur do lado
amputado, tendo em vista que o encaixe KBM da protese cobre esses pontos anatdmicos
e movimenta-se exacerbadamente sobre eles durante o passo.

Em seguida, o sujeito foi posicionado sobre as duas plataformas de forca
com um pé em cada uma (pé direito sobre a plataforma 1 e pé esquerdo sobre a
plataforma 2), parado, por 3 segundos para uma coleta estatica’”. Em seguida os
marcadores mediais foram retirados (epicondilo medial do fémur e maléolo medial),
pois sdo utilizados somente para o cdlculo do centro articular (joelho e tornozelo,
respectivamente). Ainda sobre as plataformas, o individuo aguardou o comando sonoro
para comecar a marcha por uma distdncia de 2,0 metros com uma velocidade
autosselecionada. A coleta foi disparada 1s antes do comando sonoro. O grupo GA
sempre iniciou 0 movimento com o membro amputado (membro direito, membro de
balanco, plataforma 1), e o grupo GN sempre iniciou com o membro inferior direito (pé
de balanco, plataforma 1). Foram realizadas cinco coletas para cada individuo.
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Andlise dos Dados

As varidveis analisadas foram angulo maximo (Jmax) e minimo (Jmin) do
joelho do membro de apoio, angulo maximo (Tméax) e minimo (Tmin) do tornozelo do
membro de apoio, velocidade média anteroposterior do COP na plataforma 1 (VAPI,
membro de balango) e na plataforma 2 (VAP2, membro de apoio), velocidade média
mediolateral do COP na plataforma 1 (VMLI1, membro de balanco) e na plataforma 2
(VML 2, membro de apoio), e valor RMS da oscilacdo do COP na direcdo mediolateral
em funcio do tempo na plataforma 1 (OSCMP1) e na plataforma 2 (OSCMP2)"?.

Para a analise estatistica utilizou-se o programa Statistical Package for
Social Sciences (SPSS®). Para testar a normalidade das varidveis foi utilizado o teste de
Shapiro-Wilk. O teste t de Student para amostras independentes foi aplicado para
identificar diferenca significativa entre os grupos nas varidveis analisadas. Foi adotado
como nivel de significancia a < 0,05. Todas as varidveis sdo apresentadas como média e
desvio padrao.

2. Resultados

No presente estudo foram avaliados 20 (vinte) sujeitos, sendo 10 (dez) com
amputacdo transtibial (GA), sexo masculino, idade 35,2 + 10,9 anos, peso 71,0 £ 10,9 kg
e altura 167,7 + 6,5 cm e 10 sem amputagdo (GN), do sexo masculino, com idade de
29,6 + 8,9 anos, peso 80,5 + 23,6 kg, e altura 177,3 + 5,0 cm. Os valores encontrados
para as varidveis analisadas referentes ao membro ndo amputado (membro de apoio)
estdo relacionados na tabela 1.

Tabela 1- Varidveis analisadas durante a inicializacdo da marcha

Grupo GA (n=10) GN (n=10) p
Jmin (°) -5,63 +£5,57 1,32 +4,74 0,008
Jméx (°) 34,74 9,31 41,98 + 8,04 0,079
Tmin (°) 63,39 + 8,73 64,70 + 8,77 0,976
Tmix (°) 88,67 6,10 85,42 + 6,06 0,400
VAPI (cm/s) 3,69 3,16 1,50 2,91 0,124
VAP2 (cm/s) 3,95 £2,20 1,44 2,02 0,010%
VMLI (cm/s) 431 3,37 0,59 1,11 0,004+
VML2 (cm/s) 2,65 +2,06 1,17 1,94 0,113
OSCMLI (cm) 1,59 £2,79 0,05 0,08 0,097
OSCML2 (cm) 0,08 +0,11 0,77 + 1,45 0,148

GA - grupo de amputados; GN — grupo de ndo amputados. Jmax e Jmin - angulo
mdaximo e minimo, respectivamente, do joelho do membro de apoio. Tmix e Tmin -
angulo maximo e minimo, respectivamente, do tornozelo do membro de apoio. VAPI e
VAP2 - velocidade do COP na direcdo anteroposterior em cada plataforma
utilizada.VML1 e VML2 - velocidade do COP na dire¢do mediolateral em cada

Publicacdos 46



plataforma. OSCMLI1 e OSCML2 valor RMS da oscilacio mediolateral do COP em
funcdo do tempo nas plataformas 1 e 2. a <0.05

Os resultados coletados indicaram que o angulo minimo do joelho dos individuos
amputados € significativamente menor do que o dos individuos ndo amputados (Tabela
1), enquanto que a velocidade do COP na direcdo anteroposterior e velocidade do COP
na direcdo médio lateral na plataforma 2 foram significativamente maior no GA.

A figura 2 contém informacgdes gréficas da varia¢do entre os dngulos maximos e
minimos do joelho (Jmax e Jmin) e tornozelo (Tmax e Tmin) para o membro de apoio,
durante o primeiro passo da marcha. Os valores indicam uma variabilidade inter
voluntarios da angulacdo minima e médxima do joelho no grupo GA do que os individuos
do grupo GN durante o primeiro passo.
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Figura 2 — Angulos de joelho e tornozelo. A e B mostram o 4ngulo minimo e maximo do
joelho, C e D o angulo minimo e maximo do tornozelo.

Na figura 3 estdo apresentadas as trajetérias do COP nas duas plataformas.
Em A os dados sdo referentes ao COP na plataforma 1 e plataforma 2 de um individuo
do grupo de amputados, enquanto B sdo os valores das mesmas varidveis para outro
individuo do grupo de ndo amputados. Nao foram observadas diferencas no centro de
pressao mediolateral (COP-x1 ou VML) entre GA e GN, no entanto no grupo GA os
valores da direcdo anteroposterior do centro de pressao (COP-yl ou VAP) foram
significativas maiores do que o grupo GN (Tabela 1).
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Figura 3 — Exemplo da trajetéria do COP (x,y) em cada plataforma. A) Grupo de
amputados (GA). B) Grupo ndo amputados (GN) coletado durante o uso de rotina
desenvolvida em ambiente Matlab.

3. Discussao

O objetivo deste estudo foi comparar a inicializagdo da marcha entre
individuos amputados transtibiais (GA) e individuos ndao amputados (GN) e discutir as
adaptacdes e estratégias utilizadas pelos individuos amputados nessa tarefa.

Diferencas significativas foram encontradas para as varidveis Jmin e VAP2,
e VMLI, relativas ao membro de apoio e ao membro de balanco, respectivamente. Uma
maior na oscilagdo mediolateral do COP na plataforma 1 (OSCML1) sugere que os
amputados aumentam seu movimento nessa direcdo no sentido do membro de apoio,
aumentando o descarregamento do peso neste ultimo. As velocidades maiores do COP
tanto na dire¢do anteroposterior quanto na direcdo mediolateral dos amputados em
relac@o aos ndo amputados reforcam essa conclusao.

A diferenca estatisticamente significativa para a varidvel VMLI mostra que
o grupo GA prolonga movimento do COP para o deslocamento mediolateral, devido a
instabilidade de equilibrio causada pela prétese.

No presente estudo, os resultados de andlise do COP sugerem que a rigidez
do pé protético retira o movimento de dorsiflexdo o que resulta em um aumento do
deslocamento no sentido anteroposterior, no grupo de amputados, de forma semelhante
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aos achados de Vrieling”" Esse aumento no deslocamento do COP conforme Tokuno”’

sobrecarrega com maior intensidade o membro de apoio dos individuos amputados,

O grupo GA exibiu maior variacdo no angulo do joelho (Figura 2) o que
sugere uma rotacdo maior de quadril durante a fase de balanco. Esses resultados
corroboram com os encontrados por Buckley'®) que afirmaram que a maior oscilagdo do
quadril é consequéncia da alteracdo do centro de pressdo no plano anteroposterior.

O angulo minimo do joelho do membro de apoio € maior no grupo de
amputados (figura 2, tabela 1) o que gera maior velocidade do membro protetizado,
durante a fase pré-balanco, e favorece a retomada do equilibrio. Além disso, Perry(17)
afirma que a deficiéncia em fazer a flex@o do joelho adequadamente, refletida pela maior
angulacdo minima do joelho, torna dificil o desprendimento dos dedos do solo gerando
maior esfor¢co do flexor do quadril o que causa maior rotacio do mesmo.

Analisando os dados relativos ao angulo do tornozelo (figura 2), observou-se
menor amplitude na flexdo plantar do membro de apoio, o que pode acarretar uma
desestabilidade na cadeia cinética dos membros inferiores. O menor angulo de tornozelo
pode levar a um comprometimento do equilibrio do corpo, no instante em que o peso
corporal € transferido para o membro de apoio. Uma distribuicdo da pressdo plantar
incorreta pode levar a problemas no joelho, o que ocasionard maior rotacdo de quadril.
Esses dados sugerem que o desequilibrio no plano sagital em amputados ocorre devido a
restrita agdo do pé protético nos movimentos. Outros autores também discutem sobre o
papel do complexo articular tornozelo-pé na estabilidade cinética dos membros
infelriores(ls,”,1 )-

Uma das limitacdes deste estudo foi o tamanho reduzido da amostra em cada
grupo e desta forma, as conclusdes aplicam-se apenas ao grupo de individuos estudados.
Assim sendo, ndo se pode generalizar os resultados obtidos a outros sujeitos amputados
que utilizem outro modelo de prétese. Contudo as dificuldades metodoldgicas e a
sensibilidade dos métodos utilizados fornecem dados consistentes sobre a marcha desses
individuos e as adaptagdes inerentes ao uso desse modelo de prétese.

Além disso, € de fundamental importancia a realizagdo de estudos que
abarque um maior nimero de amputados e com diferentes modelos de préteses. Também
¢ pertinente que sejam desenvolvidos trabalhos que acompanhem o processo de
adaptacdo do sujeito a prétese até a sua deambulacdo sem auxilio, o que contribuiria
com outras areas relacionadas ao tratamento de individuos amputados, no sentido de
diminuir o tempo de adaptacdo até a melhoria das préteses utilizadas no sistema tnico
de saude.

4. Conclusdo

A auséncia da articulagdo de tornozelo flexivel na prétese pode resultar em
limitagdes na flexdao plantar durante o movimento de inicializacio da marcha. Para
alcancar um controle adequado na propulsio e equilibrio, tornou-se evidente que
individuos amputados se valem da utilizagdo de vdrias estratégias de ajustamento tais
como: rota¢do maior de quadril, flexao menor de joelho e tornozelo. A prétese estudada
fornecida pelo SUS auxilia na deambulacdo do individuo amputado, porém, sem um
tornozelo articulado o pé protético perde a funcdo de flexdo, o que acarreta em
ajustamentos da deambulagdo didria.
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6 CONSIDERACOES FINAIS

A realizag@o deste estudo possibilitou determinar as adaptacdes do individuo
na utilizacio de prétese transtibial, verificar os ajustes antecipatdrios para a inicializacio
da marcha. Diante dos resultados encontrados sugerimos a avaliacdo continua do
protetizado com a prétese fornecida pelo Sistema Unico de Satide (SUS) para avaliar a
necessidade de novos ajustes da mesma, o que pode melhorar a deambulacdo do
individuo.

Os resultados encontrados durante o estudo mostraram que a protese
estudada atende hd seu proposito, fornecendo ao individuo uma chance de retornar as
suas atividades normalmente, ndo esquecendo cada especificidade. Os dados analisados
mostraram que a prétese tem a auséncia do tornozelo articulado causando limtagdes de
flexao plantar durante a inicializacdo da marcha. Para fazerem um controle adequado da
propulsdo e equilibrio os sujeitos valeu-se de uma maior rotagdo do quadril, menor
flexdao de joelho no membro de apoio (ndo amputado) bem como no tornozelo do mesmo
membro.

Os dados deste estudo ndo podem ser conclusivos, pois o assunto nio foi
desenvolvido na sua totalidade. Alguns apontamentos podem ser indicativos para futuros
estudos com essa populagdo. Um estudo com um nimero maior de individuos em outras
situacOes para avaliar melhor o protetizado bem como a protese. Avaliacdes
acompanhando desde o momento da protetizacdo a independéncia total do individuo e

também com diferentes ajustes na prétese.
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- O processo estd de acordo com a resolugdo CNS 196/96 e apresenta adeuadamente os
documentos exigidos:

- Termo de compromisso firmado pelos participantes.

- Folha de Rosto do CONEP (Res. CNS n.o 196/96- VL1 e VL5).

- Projeto de pesquisa.

- Orgamento detalhado.

- Links dos Curriculum vitse da pesquisadora responsivel e dos pesquisadores
participantes.

Il — Resumo do Projeto e indicaciio des objetivos:

Nas grandes cidades brasileiras ¢ preocupanie o aumento de amputacbes de membros inferiores.
Esse aumento tem sido discubido pela comumidade das dreas de saide ¢ pelo poder piblico por
acarretar diversas morbidades e alé mesmo invalidez. A amputacio ¢ a retirada de parte do corpo
das pessoas. Dados do sistema tnico de saide indicam que, no Brasil, no ano de 2009, foram feitos
17 mil amputagdes de coxas ¢ pernas, gerando wm custo anual de R$ 18,2 milhdes. Em um estudo
realizado no IOT-HC-USP entre os anos de 1992 a 1999 foram realizadas 287 amputagdes de
membro inferior, a maioria dos pacientes foram do sexo masculino (77,44%) com idade entre 11 ¢
30 anos . Estima-se que a incidéncia de amputagdes sca de 13,9 por 100.000 habitantes/ano. Na

&
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Saide fornece priteses a pessoas de baixa renda. Uma das alteragBes fisicas que acomete o
amputado ¢ a locomogiio, quando da utilizagiio de protese a sua deambulagio fica comprometida. A
marcha ¢ meio natural que o ser humano utiliza para se deslocar de um local para outro, A marcha ¢
uma atividade complexa porque dependem de uma série de interagdes entre os dois membros
inferiores multissegmentados ¢ a massa total do corpo. Informagdes importantes sobre a habilidade
de andar da pessoa, entretanto, podem ser obtidas por diferentes miveis de amilise, Na anilise
patolégica da marcha. a funglo normal ¢ o modelo em relaglio ac qual a incapacidade ¢ avaliada
(PERRY, 2005). Assim sendo, avaliar o impacio da utilizagio de prétese no aparelho locomotor
por meio das estratégias de inicializacio ¢ terminalizacdo do passo em amputados & de fundamental
lmmhmmmuapmmmmmummddcmﬂho
individuo a ter uma deambulagio nermal. Ouiro fator & a produgio de um estudo gue posso auxiliar
na melhoria da qualidade de protese produzido pelo sistema tinico de saide.

IV — Projeto de pesquisa:
- O projeto atende adequadamente ds orientacdes da Res. 196/96.

V — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

- O TCLE apresenta-se bem redigido e em linguagem clara. Apesar de haverem neste
alguns termos técnicos, entendo que sdo importantes e espera-se que sejam devidamente
esclarecidos, quando necessario.

VI Parecer do CEP:,

APROVADO -

VII— Data
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CONSELHO NACIONAL DE SAUDE

RESOLUCAO Ne 196 DE 10 DE OUTUBRO DE 1996

O Plenario do Conselho Nacional de Saude em sua Quinquagésima
Nona Reunido Ordinaria, realizada nos dias 09 e 10 de outubro de 1996, no
uso de suas competéncias regimentais e atribuicbes conferidas pela Lei n®
8.080, de 19 de setembro de 1990, e pela Lei n® 8.142, de 28 de dezembro de
1990, RESOLVE:

Aprovar as seguintes diretrizes e normas regulamentadoras de
pesquisas envolvendo seres humanos:

|- PREAMBULO

A presente Resolucdo fundamenta-se nos principais documentos
internacionais que emanaram declaracdes e diretrizes sobre pesquisas que
envolvem seres humanos: o Codigo de Nuremberg (1947), a Declaracao dos
Direitos do Homem (1948), a Declaracao de Helsinque (1964 e suas versdes
posteriores de 1975, 1983 e 1989), o Acordo Internacional sobre Direitos Civis
e Politicos (ONU, 1966, aprovado pelo Congresso Nacional Brasileiro em
1992), as Propostas de Diretrizes Eticas Internacionais para Pesquisas
Biomédicas Envolvendo Seres Humanos (CIOMS/OMS 1982 e 1993) e as
Diretrizes Internacionais para Revisdao Etica de Estudos Epidemiol6gicos
(CIOMS, 1991). Cumpre as disposicoes da Constituicao da Republica
Federativa do Brasil de 1988 e da legislacado brasileira correlata: Codigo de
Direitos do Consumidor, Codigo Civil e Cédigo Penal, Estatuto da Crianga e do
Adolescente, Lei Organica da Saude 8.080, de 19/09/90 (dispde sobre as
condi¢des de atencdo a saude, a organizacao e o funcionamento dos servigos
correspondentes), Lei 8.142, de 28/12/90 (participagdo da comunidade na
gestao do Sistema Unico de Saude), Decreto 99.438, de 07/08/90 (organizagao
e atribuicdes do Conselho Nacional de Saude), Decreto 98.830, de 15/01/90
(coleta por estrangeiros de dados e materiais cientificos no Brasil), Lei 8.489,
de 18/11/92, e Decreto 879, de 22/07/93 (dispéem sobre retirada de tecidos,
orgaos e outras partes do corpo humano com fins humanitarios e cientificos),
Lei 8.501, de 30/11/92 (utilizagdao de cadaver), Lei 8.974, de 05/01/95 (uso das
técnicas de engenharia genética e liberagdo no meio ambiente de organismos
geneticamente modificados), Lei 9.279, de 14/05/96 (regula direitos e
obrigacdes relativos a propriedade industrial), e outras.

Esta Resolucéo incorpora, sob a ética do individuo e das coletividades,
os quatro referenciais bdasicos da bioética: autonomia, ndo maleficéncia,
beneficéncia e justica, entre outros, e visa assegurar os direitos e deveres que
dizem respeito a comunidade cientifica, aos sujeitos da pesquisa e ao Estado.
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O carater contextual das consideracdes aqui desenvolvidas implica em
revisdbes periodicas desta Resolucdo, conforme necessidades nas areas
tecnocientifica e ética.

Ressalta-se, ainda, que cada area tematica de investigacdo e cada
modalidade de pesquisa, além de respeitar os principios emanados deste texto,
deve cumprir com as exigéncias setoriais e regulamentagdes especificas.

Il - TERMOS E DEFINICOES

A presente Resolucdo, adota no seu ambito as seguintes defini¢coes:

Il.1 - Pesquisa - classe de atividades cujo objetivo é desenvolver ou
contribuir para o conhecimento generalizavel. O conhecimento generalizavel
consiste em teorias, relagdes ou principios ou no acumulo de informagdes
sobre as quais estdo baseados, que possam ser corroborados por métodos
cientificos aceitos de observacéo e inferéncia.

Il.2 - Pesquisa envolvendo seres humanos - pesquisa que, individual
ou coletivamente, envolva o ser humano, de forma direta ou indireta, em sua
totalidade ou partes dele, incluindo 0 manejo de informagdes ou materiais.

1.3 - Protocolo de Pesquisa - Documento contemplando a descrigdo
da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informagdes relativas ao sujeito
da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e a todas as instancias
responsaveis.

.4 - Pesquisador responsavel - pessoa responsavel pela
coordenacao e realizacdo da pesquisa e pela integridade e bem-estar dos
sujeitos da pesquisa.

IL5 - Instituicao de pesquisa - organizacdo, publica ou privada,
legitimamente constituida e habilitada na qual sdo realizadas investigacdes
cientificas.

1.6 - Promotor - individuo ou instituicdo, responsavel pela promogao
da pesquisa.

I.L7 - Patrocinador - pessoa fisica ou juridica que apoia
financeiramente a pesquisa.

1.8 - Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimenséo fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em
qualquer fase de uma pesquisa e dela decorrente.

1.9 - Dano associado ou decorrente da pesquisa - agravo imediato
ou tardio, ao individuo ou a coletividade, com nexo causal comprovado, direto
ou indireto, decorrente do estudo cientifico.

.10 - Sujeito da pesquisa - € o(a) participante pesquisado(a),
individual ou coletivamente, de carater voluntario, vedada qualquer forma de
remuneracao.

I.11 - Consentimento livre e esclarecido - anuéncia do sujeito da
pesquisa e/ou de seu representante legal, livre de vicios (simulacao, fraude ou
erro), dependéncia, subordinacado ou intimidacao, apds explicacao completa e
pormenorizada sobre a natureza da pesquisa, seus objetivos, métodos,
beneficios previstos, potenciais riscos € o incObmodo que esta possa acarretar,
formulada em um termo de consentimento, autorizando sua participacao
voluntéria na pesquisa.
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I1.12 - Indenizagao - cobertura material, em reparagao a dano imediato
ou tardio, causado pela pesquisa ao ser humano a ela submetida.

.13 - Ressarcimento - cobertura, em compensacdo, exclusiva de
despesas decorrentes da participagdo do sujeito na pesquisa.

14 - Comités de Etica em Pesquisa-CEP - colegiados
interdisciplinares e independentes, com "munus publico", de carater consultivo,
deliberativo e educativo, criados para defender os interesses dos sujeitos da
pesquisa em sua integridade e dignidade e para contribuir no desenvolvimento
da pesquisa dentro de padrdes éticos.

I.15 - Vulnerabilidade - refere-se a estado de pessoas ou grupos que,
por quaisquer razbes ou motivos, tenham a sua capacidade de
autodeterminacao reduzida, sobretudo no que se refere ao consentimento livre
e esclarecido.

I.16 - Incapacidade - Refere-se ao possivel sujeito da pesquisa que
néo tenha capacidade civil para dar o seu consentimento livre e esclarecido,
devendo ser assistido ou representado, de acordo com a legislacao brasileira
vigente. )

lll - ASPECTOS ETICOS DA PESQUISA ENVOLVENDO SERES
HUMANOS

As pesquisas envolvendo seres humanos devem atender as exigéncias
éticas e cientificas fundamentais.

lll.1 - A eticidade da pesquisa implica em:

a) consentimento livre e esclarecido dos individuos-alvo e a protegédo a
grupos vulneraveis e aos legalmente incapazes (autonomia). Neste sentido, a
pesquisa envolvendo seres humanos devera sempre trata-los em sua
dignidade, respeitd-los em sua autonomia e defendé-los em sua
vulnerabilidade;

b) ponderacao entre riscos e beneficios, tanto atuais como potenciais,
individuais ou coletivos (beneficéncia), comprometendo-se com o maximo de
beneficios e 0 minimo de danos e riscos;

Cc) garantia de que danos previsiveis serdo evitados (ndo
maleficéncia);

d) relevancia social da pesquisa com vantagens significativas para os
sujeitos da pesquisa e minimizacao do énus para os sujeitos vulneraveis, o que
garante a igual consideragcdo dos interesses envolvidos, ndo perdendo o
sentido de sua destinagao sécio-humanitaria (justica e eqliidade).

ll.2- Todo procedimento de qualquer natureza envolvendo o ser
humano, cuja aceitacdo nao esteja ainda consagrada na literatura cientifica,
sera considerado como pesquisa e, portanto, devera obedecer as diretrizes da
presente Resolucdo. Os procedimentos referidos incluem entre outros, os de
natureza instrumental, ambiental, nutricional, educacional, sociolégica,
econdmica, fisica, psiquica ou bioldgica, sejam eles farmacoldgicos, clinicos ou
cirurgicos e de finalidade preventiva, diagndstica ou terapéutica.

lll.3 - A pesquisa em qualquer area do conhecimento, envolvendo
seres humanos devera observar as seguintes exigéncias:

a) ser adequada aos principios cientificos que a justifiguem e com
possibilidades concretas de responder a incertezas;
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b) estar fundamentada na experimentagdo prévia realizada em
laboratérios, animais ou em outros fatos cientificos;

c) ser realizada somente quando o conhecimento que se pretende
obter ndo possa ser obtido por outro meio;

d) prevalecer sempre as probabilidades dos beneficios esperados
sobre os riscos previsiveis;

e) obedecer a metodologia adequada. Se houver necessidade de
distribuicdo aleatoria dos sujeitos da pesquisa em grupos experimentais e de
controle, assegurar que, a priori, nao seja possivel estabelecer as vantagens
de um procedimento sobre outro através de revisdo de literatura, métodos
observacionais ou métodos que ndo envolvam seres humanos;

f) ter plenamente justificada, quando for o caso, a utilizagdo de
placebo, em termos de ndo maleficéncia e de necessidade metodoldgica;

g) contar com o consentimento livre e esclarecido do sujeito da
pesquisa e/ou seu representante legal;

h) contar com o0s recursos humanos e materiais necessarios que
garantam o bem-estar do sujeito da pesquisa, devendo ainda haver adequagao
entre a competéncia do pesquisador e o projeto proposto;

i) prever procedimentos que assegurem a confidencialidade e a
privacidade, a prote¢cdo da imagem e a nado estigmatizacéo, garantindo a néao
utilizacdo das informacdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades,
inclusive em termos de auto-estima, de prestigio e/ou econémico - financeiro;

j) ser desenvolvida preferencialmente em individuos com autonomia
plena. Individuos ou grupos vulneraveis nao devem ser sujeitos de pesquisa
quando a informacao desejada possa ser obtida através de sujeitos com plena
autonomia, a menos que a investigacdo possa trazer beneficios diretos aos
vulneraveis. Nestes casos, o0 direito dos individuos ou grupos que queiram
participar da pesquisa deve ser assegurado, desde que seja garantida a
protecao a sua vulnerabilidade e incapacidade legalmente definida;

I) respeitar sempre os valores culturais, sociais, morais, religiosos e
éticos, bem como os habitos e costumes quando as pesquisas envolverem
comunidades;

m) garantir que as pesquisas em comunidades, sempre que possivel,
traduzir-se-ao em beneficios cujos efeitos continuem a se fazer sentir ap6s sua
conclusao. O projeto deve analisar as necessidades de cada um dos membros
da comunidade e analisar as diferengas presentes entre eles, explicitando
como sera assegurado o respeito as mesmas;

n) garantir o retorno dos beneficios obtidos através das pesquisas para
as pessoas e as comunidades onde as mesmas forem realizadas. Quando, no
interesse da comunidade, houver beneficio real em incentivar ou estimular
mudancas de costumes ou comportamentos, 0 protocolo de pesquisa deve
incluir, sempre que possivel, disposicdes para comunicar tal beneficio as
pessoas e/ou comunidades;

0) comunicar as autoridades sanitarias os resultados da pesquisa,
sempre que 0os mesmos puderem contribuir para a melhoria das condi¢ées de
saude da coletividade, preservando, porém, a imagem e assegurando que 0s
sujeitos da pesquisa ndo sejam estigmatizados ou percam a auto-estima;
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p) assegurar aos sujeitos da pesquisa os beneficios resultantes do
projeto, seja em termos de retorno social, acesso aos procedimentos, produtos
ou agentes da pesquisa;

g)assegurar aos sujeitos da pesquisa as condicbes de
acompanhamento, tratamento ou de orientacdo, conforme o caso, nas
pesquisas de rastreamento; demonstrar a preponderancia de beneficios sobre
riscos e custos;

r) assegurar a inexisténcia de conflito de interesses entre o
pesquisador e 0s sujeitos da pesquisa ou patrocinador do projeto;

S§) comprovar, nas pesquisas conduzidas do exterior ou com
cooperagao estrangeira, 0s compromissos e as vantagens, para os sujeitos das
pesquisas e para o Brasil, decorrentes de sua realizacdo. Nestes casos deve
ser identificado o pesquisador e a instituicdo nacionais co-responsaveis pela
pesquisa. O protocolo devera observar as exigéncias da Declaracdo de
Helsinque e incluir documento de aprovagao, no pais de origem, entre os
apresentados para avaliagdo do Comité de Etica em Pesquisa da instituicao
brasileira, que exigira o cumprimento de seus proprios referenciais éticos. Os
estudos patrocinados do exterior também devem responder as necessidades
de treinamento de pessoal no Brasil, para que o pais possa desenvolver
projetos similares de forma independente;

t) utilizar o material biolégico e os dados obtidos na pesquisa
exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo;

u) levar em conta, nas pesquisas realizadas em mulheres em idade
fértil ou em mulheres gravidas, a avaliacdo de riscos e beneficios e as
eventuais interferéncias sobre a fertilidade, a gravidez, o embrido ou o feto, o
trabalho de parto, o puerpério, a lactacéo e o recém-nascido;

V) considerar que as pesquisas em mulheres gravidas devem, ser
precedidas de pesquisas em mulheres fora do periodo gestacional, exceto
quando a gravidez for o objetivo fundamental da pesquisa;

X) propiciar, nos estudos multicéntricos, a participacdo dos
pesquisadores que desenvolverdo a pesquisa na elaboragdo do delineamento
geral do projeto; e

z) descontinuar o estudo somente apds andlise das razbes da
descontinuidade pelo CEP que a aprovou.

IV - CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O respeito devido a dignidade humana exige que toda pesquisa se
processe apods consentimento livre e esclarecido dos sujeitos, individuos ou
grupos que por si e/ou por seus representantes legais manifestem a sua
anuéncia a participacao na pesquisa.

IV.1 - Exige-se que o esclarecimento dos sujeitos se faga em
linguagem acessivel e que inclua necessariamente os seguintes aspectos:

a) a justificativa, os objetivos e os procedimentos que seréo utilizados
na pesquisa;

b) os desconfortos e riscos possiveis e 0s beneficios esperados;

¢) os métodos alternativos existentes;

d) a forma de acompanhamento e assisténcia, assim como seus
responsaveis;
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e) a garantia de esclarecimentos, antes e durante o curso da pesquisa,
sobre a metodologia, informando a possibilidade de inclusdo em grupo controle
ou placebo;

f) a liberdade do sujeito se recusar a participar ou retirar seu
consentimento, em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagcao alguma e sem
prejuizo ao seu cuidado;

g) a garantia do sigilo que assegure a privacidade dos sujeitos quanto
aos dados confidenciais envolvidos na pesquisa;

h) as formas de ressarcimento das despesas decorrentes da
participacédo na pesquisa; e

i) as formas de indenizagcado diante de eventuais danos decorrentes da
pesquisa.

IV.2 - O termo de consentimento livre e esclarecido obedecera aos
seguintes requisitos:

a) ser elaborado pelo pesquisador responsavel, expressando o
cumprimento de cada uma das exigéncias acima;

b) ser aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa que referenda a
investigacao;

¢) ser assinado ou identificado por impressao dactiloscopica, por todos
e cada um dos sujeitos da pesquisa ou por seus representantes legais; e

d) ser elaborado em duas vias, sendo uma retida pelo sujeito da
pesquisa ou por seu representante legal e uma arquivada pelo pesquisador.

IV.3 - Nos casos em que haja qualquer restricao a liberdade ou ao
esclarecimento necessarios para o adequado consentimento, deve-se ainda
observar:

a) em pesquisas envolvendo criangas e adolescentes, portadores de
perturbacdo ou doenca mental e sujeitos em situacdo de substancial
diminuicdo em suas capacidades de consentimento, devera haver justificagao
clara da escolha dos sujeitos da pesquisa, especificada no protocolo, aprovada
pelo Comité de Etica em Pesquisa, e cumprir as exigéncias do consentimento
livre e esclarecido, através dos representantes legais dos referidos sujeitos,
sem suspensdo do direito de informagdo do individuo, no limite de sua
capacidade;

b) a liberdade do consentimento devera ser particularmente garantida
para aqueles sujeitos que, embora adultos e capazes, estejam expostos a
condicionamentos especificos ou a influéncia de autoridade, especialmente
estudantes, militares, empregados, presidiarios, internos em centros de
readaptacdo, casas-abrigo, asilos, associacdes religiosas e semelhantes,
assegurando-lhes a inteira liberdade de participar ou ndo da pesquisa, sem
quaisquer represalias;

C) nos casos em que seja impossivel registrar o consentimento livre e
esclarecido, tal fato deve ser devidamente documentado, com explicagdo das
causas da impossibilidade, e parecer do Comité de Etica em Pesquisa;

d) as pesquisas em pessoas com o diagnostico de morte encefalica sé
podem ser realizadas desde que estejam preenchidas as seguintes condicdes:

- documento comprobatorio da morte encefélica (atestado de 6bito);
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- consentimento explicito dos familiares e/ou do responsavel legal, ou
manifestacao prévia da vontade da pessoa;

- respeito total a dignidade do ser humano sem mutilacdo ou violagao
do corpo;

- sem 6nus econdmico financeiro adicional a familia;

- sem prejuizo para outros pacientes aguardando internacdo ou
tratamento;

- possibilidade de obter conhecimento cientifico relevante, novo e que
n&o possa ser obtido de outra maneira;

e) em comunidades culturalmente diferenciadas, inclusive indigenas,
deve-se contar com a anuéncia antecipada da comunidade através dos seus
proprios lideres, ndo se dispensando, porém, esforgos no sentido de obtengéo
do consentimento individual;

f) quando o mérito da pesquisa depender de alguma restricdo de
informagdes aos sujeitos, tal fato deve ser devidamente explicitado e justificado
pelo pesquisador e submetido ao Comité de Etica em Pesquisa. Os dados
obtidos a partir dos sujeitos da pesquisa ndo poderdo ser usados para outros
fins que os nao previstos no protocolo e/ou no consentimento.

V - RISCOS E BENEFICIOS

Considera-se que toda pesquisa envolvendo seres humanos envolve
risco. O dano eventual podera ser imediato ou tardio, comprometendo o
individuo ou a coletividade.

V.1 - Nao obstante os riscos potenciais, as pesquisas envolvendo seres
humanos serdo admissiveis quando:

a) oferecerem elevada possibilidade de gerar conhecimento para
entender, prevenir ou aliviar um problema que afete o bem-estar dos sujeitos
da pesquisa e de outros individuos;

b) o risco se justifique pela importancia do beneficio esperado;

c) o beneficio seja maior, ou no minimo igual, a outras alternativas ja
estabelecidas para a prevencgao, o diagnéstico e o tratamento.

V.2 - As pesquisas sem beneficio direto ao individuo, devem prever
condicbes de serem bem suportadas pelos sujeitos da pesquisa, considerando
sua situacgao fisica, psicolégica, social e educacional.

V.3 - O pesquisador responsavel € obrigado a suspender a pesquisa
imediatamente ao perceber algum risco ou dano a saude do sujeito participante
da pesquisa, conseqliente a mesma, nao previsto no termo de consentimento.
Do mesmo modo, tdo logo constatada a superioridade de um método em
estudo sobre outro, o projeto devera ser suspenso, oferecendo-se a todos os
sujeitos os beneficios do melhor regime.

V.4 - O Comité de Etica em Pesquisa da instituicdo devera ser
informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo.

V.5 - O pesquisador, o patrocinador e a instituicdo devem assumir a
responsabilidade de dar assisténcia integral as complicacbes e danos
decorrentes dos riscos previstos.
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V.6 - Os sujeitos da pesquisa que vierem a sofrer qualquer tipo de dano
previsto ou ndo no termo de consentimento e resultante de sua participacao,
além do direito a assisténcia integral, tém direito a indenizagao.

V.7 - Jamais podera ser exigido do sujeito da pesquisa, sob qualquer
argumento, rendncia ao direito a indenizacdo por dano. O formulario do
consentimento livre e esclarecido ndo deve conter nenhuma ressalva que
afaste essa responsabilidade ou que implique ao sujeito da pesquisa abrir mao
de seus direitos legais, incluindo o direito de procurar obter indenizacédo por
danos eventuais.

VI - PROTOCOLO DE PESQUISA

O protocolo a ser submetido a revisdao ética somente poderda ser
apreciado se estiver instruido com os seguintes documentos, em portugués:

VI.1 - folha de rosto: titulo do projeto, nome, niumero da carteira de
identidade, CPF, telefone e endereco para correspondéncia do pesquisador
responsavel e do patrocinador, nome e assinaturas dos dirigentes da instituicédo
e/ou organizagao;

VI.2 - descricao da pesquisa, compreendendo os seguintes itens:

a) descricao dos propositos e das hipoteses a serem testadas;

b) antecedentes cientificos e dados que justifiquem a pesquisa. Se o
proposito for testar um novo produto ou dispositivo para a saude, de
procedéncia estrangeira ou ndo, devera ser indicada a situacdo atual de
registro junto a agéncias regulatérias do pais de origem;

c¢) descricao detalhada e ordenada do projeto de pesquisa (material e
métodos, casuistica, resultados esperados e bibliografia);

d) analise critica de riscos e beneficios;

e) duracao total da pesquisa, a partir da aprovagao;

f) explicitagao das responsabilidades do pesquisador, da instituicao, do
promotor e do patrocinador;

g) explicitagdo de critérios para suspender ou encerrar a pesquisa;

h) local da pesquisa: detalhar as instalagbes dos servigos, centros,
comunidades e instituicbes nas quais se processardao as varias etapas da
pesquisa;

i) demonstrativo da existéncia de infra-estrutura necessaria ao
desenvolvimento da pesquisa e para atender eventuais problemas dela
resultantes, com a concordancia documentada da instituicao;

j) orcamento financeiro detalhado da pesquisa: recursos, fontes e
destinagé@o, bem como a forma e o valor da remunerac¢ao do pesquisador;

I) explicitagdo de acordo preexistente quanto a propriedade das
informagdes geradas, demonstrando a inexisténcia de qualquer clausula
restritiva quanto a divulgacao publica dos resultados, a menos que se trate de
caso de obtencdo de patenteamento; neste caso, os resultados devem se
tornar publicos, tdo logo se encerre a etapa de patenteamento;

m) declaragdo de que os resultados da pesquisa serdo tornados
publicos, sejam eles favoraveis ou nao; e

n) declaragdo sobre o0 uso e destinagdo do material e/ou dados
coletados.

V1.3 - informacdes relativas ao sujeito da pesquisa:
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a) descrever as caracteristicas da populacao a estudar: tamanho, faixa
etaria, sexo, cor (classificacdo do IBGE), estado geral de saude, classes e
grupos sociais, etc. Expor as razbes para a utilizacdo de grupos vulneraveis;

b) descrever os métodos que afetem diretamente os sujeitos da
pesquisa;

c) identificar as fontes de material de pesquisa, tais como espécimens,
registros e dados a serem obtidos de seres humanos. Indicar se esse material
sera obtido especificamente para os propositos da pesquisa ou se sera usado
para outros fins;

d) descrever os planos para o recrutamento de individuos e os
procedimentos a serem seguidos. Fornecer critérios de inclusédo e excluséo;

e) apresentar o formulario ou termo de consentimento, especifico para
a pesquisa, para a apreciacdo do Comité de Etica em Pesquisa, incluindo
informagdes sobre as circunstancias sob as quais o0 consentimento sera obtido,
quem ira tratar de obté-lo e a natureza da informagdo a ser fornecida aos
sujeitos da pesquisa;

f) descrever qualquer risco, avaliando sua possibilidade e gravidade;

g) descrever as medidas para protecdo ou minimizagdo de qualquer
risco eventual. Quando apropriado, descrever as medidas para assegurar 0s
necessarios cuidados a saude, no caso de danos aos individuos. Descrever
também os procedimentos para monitoramento da coleta de dados para prover
a seguranca dos individuos, incluindo as medidas de protecdo a
confidencialidade; e

h) apresentar previsdo de ressarcimento de gastos aos sujeitos da
pesquisa. A importancia referente ndo podera ser de tal monta que possa
interferir na autonomia da decisao do individuo ou responsavel de participar ou
nao da pesquisa.

VI.4 - qualificacdo dos pesquisadores: "Curriculum vitae" do
pesquisador responsavel e dos demais participantes.

VI.5 - termo de compromisso do pesquisador responsavel e da
instituicdo de cumprir os termos desta Resolugao.

VIl - COMITE DE ETICA EM PESQUISA-CEP

Toda pesquisa envolvendo seres humanos devera ser submetida a
apreciacao de um Comité de Etica em Pesquisa.

VIL.1 - As instituicoes nas quais se realizem pesquisas envolvendo
seres humanos deverdo constituir um ou mais de um Comité de Etica em
Pesquisa- CEP, conforme suas necessidades.

VIl.2 - Na impossibilidade de se constituir CEP, a instituicdo ou o
pesquisador responsavel devera submeter o projeto a apreciacao do CEP de
outra instituicdo, preferencialmente dentre os indicados pela Comissédo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP/MS).

VIL.3 - Organizacdao - A organizagdo e criagdo do CEP sera da
competéncia da instituicdo, respeitadas as normas desta Resolucdo, assim
como o provimento de condicbes adequadas para o seu funcionamento.

Vil.4 - Composicao - O CEP devera ser constituido por colegiado com
namero nao inferior a 7 (sete) membros. Sua constituicdo devera incluir a
participacao de profissionais da area de saude, das ciéncias exatas, sociais e
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humanas, incluindo, por exemplo, juristas, tedlogos, sociblogos, fildsofos,
bioeticistas e, pelo menos, um membro da sociedade representando o0s
usuarios da instituicdo. Podera variar na sua composi¢cao, dependendo das
especificidades da instituicdo e das linhas de pesquisa a serem analisadas.

VIL5 - Tera sempre carater multi e transdisciplinar, ndo devendo haver
mais que metade de seus membros pertencentes a mesma categoria
profissional, participando pessoas dos dois sexos. Poderd ainda contar com
consultores "ad hoc", pessoas pertencentes ou nado a instituicdo, com a
finalidade de fornecer subsidios técnicos.

VIL.6 - No caso de pesquisas em grupos vulneraveis, comunidades e
coletividades, devera ser convidado um representante, como membro "ad hoc"
do CEP, para participar da analise do projeto especifico.

VIL.7 - Nas pesquisas em populacao indigena devera participar um
consultor familiarizado com os costumes e tradicbes da comunidade.

VII.8 - Os membros do CEP deveréo se isentar de tomada de decisao,
guando diretamente envolvidos na pesquisa em andlise.

VIL.9 - Mandato e escolha dos membros - A composicdo de cada
CEP devera ser definida a critério da instituicdo, sendo pelo menos metade dos
membros com experiéncia em pesquisa, eleitos pelos seus pares. A escolha da
coordenacgdo de cada Comité devera ser feita pelos membros que compéem o
colegiado, durante a primeira reuniao de trabalho. Sera de trés anos a duragao
do mandato, sendo permitida reconducao.

VI.10 - Remuneracdao - Os membros do CEP n&do poderdo ser
remunerados no desempenho desta tarefa, sendo recomendavel, porém, que
sejam dispensados nos horéarios de trabalho do Comité das outras obrigacdes
nas instituicbes as quais prestam servigo, podendo receber ressarcimento de
despesas efetuadas com transporte, hospedagem e alimentacao.

VIl.11 - Arquivo - O CEP devera manter em arquivo o projeto, o
protocolo e o0s relatérios correspondentes, por 5 (cinco) anos apdés o
encerramento do estudo.

VII.12 - Liberdade de trabalho - Os membros dos CEPs deveréao ter
total independéncia na tomada das decis6es no exercicio das suas fungoes,
mantendo sob carater confidencial as informacdes recebidas. Deste modo, ndo
podem sofrer qualquer tipo de pressao por parte de superiores hierarquicos ou
pelos interessados em determinada pesquisa, devem isentar-se de
envolvimento financeiro e ndo devem estar submetidos a conflito de interesse.

VIl.13 - Atribuicoes do CEP:

a) revisar todos os protocolos de pesquisa envolvendo seres humanos,
inclusive os multicéntricos, cabendo-lhe a responsabilidade primaria pelas
decisdes sobre a ética da pesquisa a ser desenvolvida na instituicdo, de modo
a garantir e resguardar a integridade e os direitos dos voluntarios participantes
nas referidas pesquisas;

b) emitir parecer consubstanciado por escrito, no prazo maximo de 30
(trinta) dias, identificando com clareza o ensaio, documentos estudados e data
de revisao. A revisao de cada protocolo culminara com seu enquadramento em
uma das seguintes categorias:

- aprovado;
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- com pendéncia: quando o Comité considera o protocolo como
aceitavel, porém identifica determinados problemas no protocolo, no formulario
do consentimento ou em ambos, e recomenda uma revisdao especifica ou
solicita uma modificacao ou informacéao relevante, que devera ser atendida em
60 (sessenta) dias pelos pesquisadores;

- retirado: quando, transcorrido o prazo, o protocolo permanece
pendente;

- ndo aprovado; e

- aprovado e encaminhado, com o devido parecer, para apreciagao
pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa -CONEP/MS, nos casos
previstos no capitulo VIII, item 4.c.

¢) manter a guarda confidencial de todos os dados obtidos na
execugao de sua tarefa e arquivamento do protocolo completo, que ficard a
disposicao das autoridades sanitarias;

d) acompanhar o desenvolvimento dos projetos através de relatérios
anuais dos pesquisadores;

e) desempenhar papel consultivo e educativo, fomentando a reflexao
em torno da ética na ciéncia;

f) receber dos sujeitos da pesquisa ou de qualquer outra parte
denuncias de abusos ou notificagdo sobre fatos adversos que possam alterar o
curso normal do estudo, decidindo pela continuidade, modificagdo ou
suspensdao da pesquisa, devendo, se necessario, adequar o termo de
consentimento. Considera-se como anti-ética a pesquisa descontinuada sem
justificativa aceita pelo CEP que a aprovou;

g) requerer instauragado de sindicancia a diregdo da instituicdo em caso
de denuncias de irregularidades de natureza ética nas pesquisas e, em
havendo comprovagéo, comunicar a Comissao Nacional de Etica em Pesquisa-
CONEP/MS e, no que couber, a outras instancias; e

h) manter comunicacao regular e permanente com a CONEP/MS.

VIl.14 - Atuacéao do CEP:

a) A revisao ética de toda e qualquer proposta de pesquisa envolvendo
seres humanos nao podera ser dissociada da sua analise cientifica. Pesquisa
que nao se faga acompanhar do respectivo protocolo ndo deve ser analisada
pelo Comité.

b) Cada CEP devera elaborar suas normas de funcionamento,
contendo metodologia de trabalho, a exemplo de: elaboragédo das atas;
planejamento anual de suas atividades; periodicidade de reunides; numero
minimo de presentes para inicio das reunides; prazos para emissao de
pareceres; critérios para solicitacdo de consultas de experts na area em que se
desejam informagGes técnicas; modelo de tomada de deciséo, etc.

Vil - COMISSAO NACIONAL DE ETICA EM PESQUISA (CONEP/MS)

A Comissao Nacional de Etica em Pesquisa - CONEP/MS é uma
instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa, normativa, educativa,
independente, vinculada ao Conselho Nacional de Saude.

O Ministério da Saude adotara as medidas necessarias para o
funcionamento pleno da Comissao e de sua Secretaria Executiva.
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VIl.i - Composicao: A CONEP terd& composicdo multi e
transdiciplinar, com pessoas de ambos 0s sexos e devera ser composta por 13
(treze) membros titulares e seus respectivos suplentes, sendo 05 (cinco) deles
personalidades destacadas no campo da ética na pesquisa e na saude e 08
(oito) personalidades com destacada atuagao nos campos teoldgico, juridico e
outros, assegurando-se que pelo menos um seja da area de gestdo da saude.
Os membros seréo selecionados, a partir de listas indicativas elaboradas pelas
instituicoes que possuem CEP registrados na CONEP, sendo que 07 (sete)
serdo escolhidos pelo Conselho Nacional de Saude e 06 (seis) serdo definidos
por sorteio. Podera contar também com consultores e membros "ad hoc",
assegurada a representacao dos usuarios.

VIIl.2 - Cada CEP podera indicar duas personalidades.

VIIL.3 - O mandato dos membros da CONEP sera de quatro anos com
renovacao alternada a cada dois anos, de sete ou seis de seus membros.

VIll.4 - Atribuicoes da CONEP - Compete a CONEP o exame dos
aspectos éticos da pesquisa envolvendo seres humanos, bem como a
adequagado e atualizagdo das normas atinentes. A CONEP consultara a
sociedade sempre que julgar necessario, cabendo-lhe, entre outras, as
seguintes atribuigdes:

a) estimular a criagdo de CEPs institucionais e de outras instancias;

b) registrar os CEPs institucionais e de outras instancias;

c) aprovar, no prazo de 60 dias, e acompanhar os protocolos de
pesquisa em areas tematicas especiais tais como:

1- genética humana;

2- reproducdo humana;

3- farméacos, medicamentos, vacinas e testes diagndsticos novos (fases
[, Il e lll) ou ndo registrados no pais (ainda que fase 1V), ou quando a pesquisa
for referente a seu uso com modalidades, indicacbes, doses ou vias de
administracao diferentes daquelas estabelecidas, incluindo seu emprego em
combinacoes;

4- equipamentos, insumos e dispositivos para a saude novos, ou nao
registrados no pais;

5- novos procedimentos ainda n&o consagrados na literatura;

6- populagdes indigenas;

7- projetos que envolvam aspectos de biosseguranga;

8- pesquisas coordenadas do exterior ou com patrticipacao estrangeira
e pesquisas que envolvam remessa de material biolégico para o exterior; e

9- projetos que, a critério do CEP, devidamente justificado, sejam
julgados merecedores de analise pela CONEP;

d) prover normas especificas no campo da ética em pesquisa, inclusive
nas areas tematicas especiais, bem como recomendacoes para aplicacao das
mesmas;

e) funcionar como instancia final de recursos, a partir de informagdes
fornecidas sistematicamente, em carater ex-oficio ou a partir de denuncias ou
de solicitagao de partes interessadas, devendo manifestar-se em um prazo nao
superior a 60 (sessenta) dias;
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f) rever responsabilidades, proibir ou interromper pesquisas, definitiva
ou temporariamente, podendo requisitar protocolos para revisao ética inclusive,
os ja aprovados pelo CEP;

g) constituir um sistema de informacdo e acompanhamento dos
aspectos éticos das pesquisas envolvendo seres humanos em todo o territério
nacional, mantendo atualizados os bancos de dados;

h) informar e assessorar o MS, o CNS e outras instancias do SUS, bem
como do governo e da sociedade, sobre questdes éticas relativas a pesquisa
em seres humanos;

i) divulgar esta e outras normas relativas a ética em pesquisa
envolvendo seres humanos;

j) a CONEP juntamente com outros setores do Ministério da Saude,
estabelecera normas e critérios para o credenciamento de Centros de
Pesquisa. Este credenciamento devera ser proposto pelos setores do Ministério
da Saude, de acordo com suas necessidades, e aprovado pelo Conselho
Nacional de Saude; e

I) estabelecer suas préprias normas de funcionamento.

VIIL.5 - A CONEP submetera ao CNS para sua deliberagao:

a) propostas de normas gerais a serem aplicadas as pesquisas
envolvendo seres humanos, inclusive modificacdes desta norma;

b) plano de trabalho anual;

¢) relatério anual de suas atividades, incluindo sumario dos CEP
estabelecidos e dos projetos analisados.

IX - OPERACIONALIZACAO

IX.1 - Todo e qualquer projeto de pesquisa envolvendo seres humanos
devera obedecer as recomendacbes desta Resolucdo e dos documentos
endossados em seu preambulo. A responsabilidade do pesquisador é
indelegavel, indeclinavel e compreende os aspectos éticos e leagis.

IX.2 - Ao pesquisador cabe:

a) apresentar o protocolo, devidamente instruido ao CEP, aguardando
o pronunciamento deste, antes de iniciar a pesquisa;

b) desenvolver o projeto conforme delineado;

c) elaborar e apresentar os relatorios parciais e final;

d) apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento;

e) manter em arquivo, sob sua guarda, por 5 anos, os dados da
pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP;

f) encaminhar os resultados para publicacdo, com os devidos créditos
aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto;

g) justificar, perante o CEP, interrupcéo do projeto ou a ndo publicagao
dos resultados. ]

IX.3 - O Comité de Etica em Pesquisa institucional devera estar
registrado junto a CONEP/MS.

IX.4 - Uma vez aprovado o projeto, o CEP passa a ser co-responsavel
no que se refere aos aspectos éticos da pesquisa.

IX.5 - Consideram-se autorizados para execugdo, 0S projetos
aprovados pelo CEP, exceto os que se enquadrarem nas areas tematicas
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especiais, 0s quais, apdés aprovacao pelo CEP institucional deverado ser
enviados a CONEP/MS, que dara o devido encaminhamento.

IX.6 - Pesquisas com novos medicamentos, vacinas, testes
diagnosticos, equipamentos e dispositivos para a saude deverdo ser
encaminhados do CEP a CONEP/MS e desta, apds parecer, a Secretaria de
Vigilancia Sanitaria.

IX.7 - As agéncias de fomento a pesquisa € o corpo editorial das
revistas cientificas deverao exigir documentacao comprobatéria de aprovacao
do projeto pelo CEP e/ou CONEP, quando for o caso.

IX.8 - Os CEP institucionais deverao encaminhar trimestralmente a
CONEP/MS a relagcdo dos projetos de pesquisa analisados, aprovados e
concluidos, bem como dos projetos em andamento e, imediatamente, aqueles
sSuspensos. B ]

X. DISPOSICOES TRANSITORIAS

X.1 - O Grupo Executivo de Trabalho-GET, constituido através da
Resolucdo CNS 170/95, assumira as atribuicbes da CONEP até a sua
constituicdo, responsabilizando-se por:

a) tomar as medidas necessarias ao processo de criacdao da
CONEP/MS;

b) estabelecer normas para registro dos CEP institucionais;

X.2 - O GET tera 180 dias para finalizar as suas tarefas.

X.3 - Os CEP das instituicbes devem proceder, no prazo de 90
(noventa) dias, ao levantamento e andlise, se for o caso, dos projetos de
pesquisa em seres humanos ja em andamento, devendo encaminhar a
CONEP/MS, a relacao dos mesmos.

X4 - Fica revogada a Resolugcao 01/88.

ADIB D. JATENE
Presidente do Conselho Nacional de Saude

Homologo a Resolucao CNS n? 196, de 10 de outubro de 1996, nos
termos do Decreto de Delegacao de Competéncia de 12 de novembro de 1991.

ADIB D. JATENE
Ministro de Estado da Saude
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Dados Pessoais

Nome Completo:

Data de Nascimento: Idade:

RG: CPF:

Sexo: Profissao:

Endereco:

Bairro: CEP:

Cidade: Estado:

Telefone Contato: E-mail:
Dados Antropométricos

Peso: Estatura:

Relacio a Atividade Fisica

Realiza algum tipo de atividade fisica

Quantas VeZes por semana

Quanto tempo realiza a atividade

Sente dor quando realiza atividade Fisica?

Qual local?

Relacao ao Estado de Saide

Faz uso continuo de medicamento ?

Qual?

Com qual a mao prefere escrever?

Com qual o pé que prefere chutar uma bola?
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As perguntas a seguir tem relacio com amputacao.

Relacio a Amputacio

Data da Amputacdo

Causas que levaram a Amputagao

Tipo de Amputacao

Tempo de Amputagdo

Membro Amputado

Uso de Protese

Data do Inicio do Uso de Proétese

Tipo de Prétese do Tornozelo

Tempo do uso de Prétese

Reabilitacao

Tempo de Fisioterapia

Atualmente Faz Fisioterapia?

Quantas vezes por semana?

Qual tipo de atividade que realiza nas

sessoes

Atividade de Vida Diaria

Questdes

Sim

Nao

A prétese machuca o coto?

Vocé ja caiu usando a protese?

Consegue andar normalmente??

Goidnia, de de 2011.

Assinatura
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé estd sendo convidado (a) para participar, como voluntdrio(a), de uma
pesquisa. Meu nome € Ivan Silveira de Avelar, sou o pesquisador responsavel e minha
area de atuacdo € Educacgdo Fisica. Apds receber os esclarecimentos e as informacdes a
seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste documento, que
estd em duas vias. Uma delas € sua e a outra é do pesquisador responsdvel. Em caso de
recusa, voc€ ndo serd penalizado(a) de forma alguma.

Em caso de divida sobre a pesquisa, vocé poderd entrar em contato com o(s)
pesquisador(es) Maria Sebastiana Silva, Marcus Fraga Vieira, Ivan Silveira de Avelar
nos telefones: (62) 8195 2278, (62) 8123 4925, (62) 8154 1667, (62) 3521 1756. Em
casos de duvidas sobre os seus direitos como participante nesta pesquisa, vocé podera
entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de
Goias, nos telefones: (62) 3521-1075 ou 3521-1076.

INFORMACOES IMPORTANTES SOBRE A PESQUISA

O projeto intitulado “Estudo comparativo da inicializacdo e finalizacdo da
marcha de amputados transtibial que utilizam prétese’, tem por objetivo comparar a
inicializacdo e finalizacdo da marcha de amputados transtibial que utilizam prétese com
individuos ndo amputados. Para este estudo, serd avaliado o primeiro e dltimo passo da
caminhada que o senhor(a) ird realizar em um aparelho chamado de plataforma de forga,
o qual serd colocado no mesmo nivel do chdo. Também serd realizada a filmagem de sua
caminhada, para avaliar o tamanho e velocidade da passada. Para realizar essas
avaliacdes, o senhor(a) serd pesado, medido e questionado sobre sua idade. Para a
filmagem serd colocado, o senhor(a) vestird uma bermuda de lycra preta e uma camiseta
preta onde serdo colocadas bolinhas que refletem luz, nos pés, tornozelos, joelho e
quadril, presas com uma fita dupla face macia e ndo alérgica. Em seguida, o senhor (a)
ficard parado em cima de duas marcas no chdo por 3 (trés) segundos e apds ouvir um
sinal sonoro caminhard por uma distancia de 6 (seis) metros, fazendo um percurso de ida
e volta. O senhor (a) fard esse mesmo percurso por 5 (cinco) vezes. Durante essa
caminha vocé serd filmado por seis cdmeras, que nao grava a imagem, somente as
bolinhas. O senhor(a) seréd transportado ao Laboratério de Biomecanica/FEF/UFG pelo
pesquisador por meio de um veiculo automotor do tipo passeio.

Em caso de acidente durante o translado, o senhor receberd o seguro DPVAT e
serd encaminhado aos servicos de urgéncia disponiveis em Goiania-GO. Durante toda
sua participagdo da pesquisa, serdo tomadas todas as providéncias para garantir
seguranca € minimizar a ocorréncia de qualquer risco, como quedas e tropecos. Caso
ocorra algum acidente, o senhor serd imediatamente encaminhado pelo pesquisador
responsdvel, a um servico de urgéncia mais proximo do local onde estard sendo
realizada a avaliacdo. A sua participacdo € voluntdria e ndo receberd nenhuma forma de
pagamento por isso, contudo, serd de grande importancia para obten¢cdo de dados que
poderdo contribuir para constru¢do de padrdes de normalidade para individuos
amputados, além de melhoria na fabricacdo da prétese. Todos os dados coletados, bem
como sua identidade serdo preservados. Os dados serdo utilizados para elaboracido de
uma dissertacdo de mestrado, poderdo ser divulgados em eventos cientificos e
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publicados em revistas especializadas, no entanto, serd garantido o anonimato. No caso
de desistir da pesquisa, os seus dados serdo desconsiderados e apagados dos arquivos,
resguardando assim o seu direito. Vocé serd acompanhado e terd esclarecimento de todas
as duvidas em qualquer momento da avaliacdo e aplicacdo de todos os procedimentos.

Ivan Silveira de Avelar

CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO SUJEITO DA
PESQUISA

Eu, , RG/ CPF/ n.’° de
prontudrio/ n.° de matricula ,
abaixo assinado, concordo em participar do estudo ANALISE CINEMATICA DA
MARCHA INICIAL E FINAL EM INDIVIDUOS COM AMPUTACAO
TRANSTIBIAL DE MEMBRO INFERIOR, como sujeito. Fui devidamente
informado(a) e esclarecido(a) pelo pesquisador(a) Ivan Silveira de Avelar sobre a
pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os possiveis riscos e beneficios
decorrentes de minha participagdo. Foi-me garantido que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade (ou
interrup¢do de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento, se for o caso).

Local e data:

Nome e Assinatura do sujeito:
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PO o

instituto de
protese &
ortese

Ivan,

Autorizo o uso das imagens do livro de minha autoria.
Atenciosamente,

Prof. José André Carvalho
Diretor IPO

IPO - Instituto de Prétese e Ortese
R. Onze de Agosto, 376 - Campinas/SP
Fones: (19) 3236.6599 - 3236.0500
ipo@ipobrasil.com.br
http://www.ipobrasil.com.br
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Goiania, 26 de abril de 2011

Ao Centro de Reabilitacdo e Readaptacao Dr. Henrique Santillo — CRER

Assunto: Termo de anuéncia de estudo

Vimos por meio desta solicitar a anuéncia de vossa
senhoria para a realizacdo do estudo de mestrado intitulado “ESTUDO
COMPARATIVO DA INICIALIZACAO E FINALIZACAO DA MARCHA DE
AMPUTADOS TRANSTIBIAL QUE UTILIZAM PROTESE”, com a participacdo
do Terapeuta Ocupacional Dagoberto Miranda Barbosa a ser desenvolvido no
Laboratorio de Bioengenharia e Biomecéanica da Faculdade de Educagéo Fisica
da Universidade Federal de Goias, situado no Campus Samambaia, nesta
capital. O projeto em questdo vai tragar um comparativo entre dois grupos,
sendo um controle e outro com pessoas amputadas transtibiais, no momento de
inicializacao e terminalizagdo da marcha. Todo o processo junto ao comité de
ética da UFG j& foi concluido e seu termo consubstanciado foi aprovado com o
nuamero 356/2010.

Este estudo sera conduzido pelo professor de educacgao
fisica Ivan Silveira de Avelar, mestrando, regularmente matriculado no
programa de posgraduacgao Strictu Sensu em Ciéncias da Saude, vinculado a
Faculdade de Medicina — UFG. A orientacdo é compartilhada pelos professores
Dr?. Marcus Fraga Vieira e Dr?. Maria Sebastiana Silva, ambos membros
efetivos da Faculdade de Educacao Fisica — UFG.

Atenciosamente,

Ivan Silveira de Avelar Profe. Dr®. Marcus Fraga Vieira
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SUBMIT A MANUSCRIPT

How to submit a manuscript to the BIMBR

Complete and detailed Guidelines for Authors

Scope and policy

The purpose of the BRAZILIAN JOURNAL OF MEDICAL
AND BIOLOGICAL RESEARCH is to publish the results of
original experimental research that contribute significantly to
knowledge in medical and biological sciences. Preference
will be given to manuscripts that develop new concepts or
experimental approaches and are not merely repositories of
data. Papers that report negative results require special
justification for publication. Methodological papers shall be
considered for publication provided they describe new
principles or a significant improvement of an existing
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method.
Papers that will not be accepted for publication

e Studies on people not approved by an accredited
Ethics Committee or without written informed
consent from the subject or legal guardian.

e Studies on animals not approved by an accredited
Ethics and Animal Care Committee.

e Manuscripts that report preliminary results or only
confirm previously reported results.

e Manuscripts that describe the pharmacodynamics,
bioavailability and toxicity of drugs in people or
animals.

e Manuscripts that deal with transcultural adaptation
and validation of instruments of measurements.

e Manuscripts that translate a text published in another
language and validate it on local patients.

e Manuscripts that use questionnaires translated from
the language of another country and their validation
in local patients.

Publication charges

The authors are reponsible for "publication charges" of all
accepted papers. Publication charges will be billed to the
Corresponding Author when paper is accepted.

The charge is R$1.450,00/paper for Brazilian authors and
US$800.00/paper for authors outside Brazil and is
independent of the length of the paper.

The Journal does not provide reprints to corresponding
authors. They will receive a CD containing the issue in which
the paper is published. There is no charge for figures in color.

Please contact Reinaldo de Souza (bjournal @fmrp.usp.br) if
you have any questions.

Manuscript criteria and information
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The Brazilian Journal of Medical and Biological Research is
a peer-reviewed electronic journal published monthly by the
Associagdo Brasileira de Divulgacdo Cientifica (ABDC).

Submission of a manuscript to the Brazilian Journal implies
that the data have not been published previously and will not
be submitted for publication elsewhere while the manuscript
is under review.

The following represent "prior publication": any printed
material in excess of 500 words describing results or methods
of a submitted/in press manuscript; published tables or
illustrations that duplicate the content of a manuscript;
electronic manuscripts or posters available via the Internet.
When part of the material in a manuscript has been presented
as a preliminary communication or in an unrefereed
symposium, this should be cited as a footnote on the title
page and a copy should accompany the submitted
manuscript.

Manuscript Submission

The cover letter should contain the following information:

o Title of article.

e Name(s) of all author(s).

e A statement signed by the corresponding author that
written permission has been obtained from all persons
named in the acknowledgements should be sent by
fax to +55-16-3633-3825 or 3630-2778.

e If a version of the manuscript has been previously
submitted for publication to another journal, include
comments from the peer reviewers and indicate how
the authors have responded to these comments.

e Papers in the area of Clinical Investigation should
include a statement indicating that the protocol has
been approved by the Hospital Ethics Committee
(Hospital with which at least one of the authors is
associated) and that written informed consent was
obtained from all participants.

e Animal experimentation should be carried out
according to institutional guidelines for experimental
use of animals.

e The authors should obtain written permission to
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reproduce figures and tables from other sources.

Copyright

The Brazilian Journal of Medical and Biological Research
(BJMBR) applies the Creative Commons Attribution License
(CCAL) to all works published (read the_human-readable
summary or the full license legal code). Under the CCAL,
authors retain ownership of the copyright for their article and
can allow anyone to download, reuse, reprint, modify,
distribute, and/or copy articles published in the BIMBR, as
long as the original authors and source are cited. No
permission is required from the authors or the
publishers.

Paper Format

The Brazilian Journal are organized into sections. Authors
should specify in the cover letter the specific section in which
they prefer to publish their paper.

Biosciences

e Biochemistry and Molecular Biology
e Cell Biology

e Experimental Biology

e Immunology

e Neurosciences and Behavior

e Pharmacology

e Physiology and Biophysics

Clinical Investigation

e Analytical, diagnostic and therapeutic techniques and
instruments

e Blood, immunology and organ transplantation

e Cardiovascular, respiratory and sport medicine

e Digestive system

e Endocrine diseases, nutrition and metabolism

e Environmental factors of diseases

Normas da revista 82



e Health care and community medicine

e Infectious agents and diseases

e Kidney and extracellular environment

e Neonatal medicine, growth and development

e Oncology
e Psychological processes, behavior and mental
diseases

e Reproductive medicine

e Skeletal, muscle and nervous systems

e Skin and connective tissue diseases

e Surgical procedures, anesthesia and analgesia

Full-length Paper.

Each manuscript should clearly state its objective or
hypothesis; the experimental design and methods used
(including the study setting and time period, patients or
participants with inclusion and exclusion criteria, or data
sources and how these were selected for the study); the
essential features of any interventions; the main outcome
measures; the main results of the study, and a section placing
the results in the context of published literature.

The manuscript should contain:

e an abstract of no more than 250 words

e no more than 6 key words

e a running title to be used as a page heading, which
should not exceed 60 letters and spaces

e the text should be divided into separate sections
(Introduction, Material and Methods, Results,
Discussion), without a separate section for
conclusions

e no more 40 references (without exceptions)

Short Communication

A short communication is a report on a single subject,
which should be concise but definitive. The scope of this
section is intended to be wide and to encompass
methodology and experimental data on subjects of interest to
the readers of the Journal.

The manuscript should contain:

e abstract of no more than 250 words
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e no more than 6 key words

e a running title to be used as a page heading, which
should not exceed 60 letters and spaces

e the text should be divided into separate sections
(Introduction, Material and Methods, Results,
Discussion), without a separate section for
conclusions

e no more 20 references (without exceptions)

e no more than three illustrations (figures and/or tables)

Review Article

A review article should provide a synthetic and critical
analysis of a relevant area and should not be merely a
chronological description of the literature. A review article
by investigators who have made substantial contributions to a
specific area in medical and biological sciences will be
published by invitation of the Editors. However, an outline of
a review article may be submitted to the Editors without prior
consultation. If it is judged appropriate for the Journal, the
author(s) will be invited to prepare the article for peer review.
A minireview is focused on a restricted part of a subject
normally covered in a review article.

The manuscript should contain:

e abstract of no more than 250 words

e no more than 6 key words

e a running title to be used as a page heading, which
should not exceed 60 letters and spaces

e the text should be divided into sections with
appropriate titles and subtitles

e no more 90 references (without exceptions)

Concepts and Comments

The Concepts and Comments section provides a platform for
readers to present ideas, theories and views.

The manuscript should contain:

e abstract of no more than 250 words

e no more than 6 key words

e a running title to be used as a page heading, which
should not exceed 60 letters and spaces

e the text may be divided into sections with appropriate
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titles and subtitles
e no more 40 references (without exceptions)

Case report

A case report should have at least one of the following
characteristics to be published in the Journal:

e special interest to the clinical research community

e arare case that is particularly useful to demonstrate a
mechanism or a difficulty in diagnosis

e new diagnostic method

e new or modified treatment

e a text that demonstrates relevant findings and is well
documented and without ambiguity.

The manuscript should contain:

e abstract of no more than 250 words

e no more than 6 key words

e a running title to be used as a page heading, which
should not exceed 60 letters and spaces

e the text may be divided into sections with appropriate
titles and subtitles.

¢ no more 20 references (without exceptions)

e no more than three illustrations (figures and/or
tables).

Overview

An overview does not contain unpublished data. It presents
the point of view of the author(s) in a less rigorous form than
in a regular review or minireview and is of interest to the
general reader.

The manuscript should contain:

e abstract of no more than 250 words

e no more than 6 key words

e a running title to be used as a page heading, which
should not exceed 60 letters and spaces

¢ the text may be divided into sections with appropriate
titles and subtitles

¢ no more 90 references (without exceptions)
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Cell Biology

The main characteristic of research papers in the area of Cell
Biology is the emphasis on the integration at the cellular
level of biochemical, molecular, genetic, physiological, and
pathological information. This section considers manuscripts
dealing with either prokaryotic or eukaryotic biological
systems at any developmental stage. Papers on all aspects of
cellular structure and function are considered to be within the
scope of Cell Biology by the BIMBR. The Editors encourage
submission of manuscripts defining cell biology as an area of
convergence of several other research fields, especially
manuscripts providing insights into the cellular basis of
immunology, neurobiology, microbial pathology,
developmental biology, and disease. Manuscripts containing
purely descriptive observations will not be published.
Manuscripts reporting new techniques will be published only
when adequately validated and judged by the Editors to
represent a significant advance.

Biological activity of natural products

The Journal will consider papers for publication which
describe the activity of substances of biological origin only if
they satisfy all of the following criteria:

e Papers should describe the separation of the crude
material into fractions (not necessarily into
homogeneous materials) with the fractions containing
biological activity identified clearly in the separation
scheme.  Phytochemical studies should be
accompanied by biological tests. A survey of
pharmacological activity of plant extracts or teas will
not be considered for publication.

e In addition to the demonstration of activity in one or
more biological system, experiments must be
performed attempting to provide information
concerning the mechanism(s) of action of the
substance(s) being tested.

e Sufficient experimental information must be provided
to permit repetition of the preparation of fractions and
the bioassay used.
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e Sources should be identified completely, and, if plant
material, a specimen should be classified by an expert
and deposited in a local botanical garden, university
or research institute. The name and institution of the
person who classified the plant and the number of the
voucher under which it was deposited should be
provided in the Material and Methods section.

e The Journal does not publish toxicological studies.

Autorship information

Only those persons who contributed directly to the
intellectual content of the paper should be listed as authors.
Authors should meet all of the following criteria, thereby
allowing persons named as authors to take public
responsibility for the content of the paper.

e Conceived, planned and carried out the experiments
that led to the paper or interpreted the data it presents,
or both.

e Wrote the paper, or reviewed successive versions.

e Approved the final version.

e Holding positions of administrative leadership,
contributing patients, and collecting and assembling
data, however important to the research, are not by
themselves criteria for authorship. Other persons who
have made substantial, direct contributions to the
work but cannot be considered authors should be
cited in the acknowledgment section, with their
permission, and a description of their specific
contributions to the research should be given.

Permission for Reproduction. The journal is registered with
the Copyright Clearance Center, Inc., 222 Rosewood Dr.,
Danvers, MA 01923, USA. Consent is given for the copying
of articles for personal or internal use of specific clients. This
consent is given on the condition that the copier pays directly
to the Center the per copy fee beyond that permitted by US
Copyright Law. This consent does not extend to other kinds
of copyright, such as for general distribution, resale,
advertising, and promotional purposes, or for the creation of
new collective works.
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All other inquiries regarding copyrighted material from this
publication, other than those that can be handled through the
Copyright Clearance Center, should be directed in writing to
Brazilian Journal of Medical and Biological Research, Av.
Bandeirantes 3900, 14049-900 Ribeirdo Preto, SP, Brazil.
Fax: +55-16-3633-3825 or 3630-2778.
E-mail: bjournal @fmrp.usp.br or bjournal @terra.com.br

To request permission for reproduction, please send us a
request via e-mail, fax or mail with the following
information:

e Name, title, and institution

e Complete mailing address, phone number, fax
number and e-mail

e Article title

e Year of publication, volume and issue number

¢ Authors' names

e Page numbers on which the material of interest

appears

e Specific figure number or portion of text (or supply a
photocopy)

e Include the following information about the intended
use:

o Title of book/journal in which Brazilian
Journal material will appear
Author(s)/editor(s)

Publisher

Editorial review and processing

For complete explanation of the Editorial review policies,
please see Editorial policies.htm
The receipt of manuscripts is acknowledged immediately.
Once a paper has been evaluated by peer review, the authors
will be notified of the editorial decision.

Galley proofs will be sent to authors for the correction of
errors. Authors are responsible for all statements made in
their article, including changes made by the copy editor and
authorized by the corresponding author.

The dates of receipt and acceptance will be published for
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each article. Authors are expected to return manuscripts to
the Journal within 15 calendar days after they are sent to
them for modifications or for style and copy editing, and to
return galley proofs after 72 hours. The total number of "late"
days will be added to the submission date at the time of
publication.

Manuscript preparation

Manuscripts should be submitted in English. Authors are requested to use American
spelling, except, of course, for references whose titles should appear exactly as
published. Guidance on grammar, punctuation, and scientific writing can be found in
the following sources: Scientific Style and Format: The CSE Manual for Authors,
Editors, and Publishers. 7th edn. Rockefeller University Press, Reston, 2006; Medical
Style and Format. Huth EJ (Editor). ISI Press, Philadelphia, 1987, Marketed by
Williams & Wilkins, Baltimore, MD. The Brazilian Journal of Medical and Biological
Research follows the reference format of the Uniform Requirements for Manuscripts
Submitted to Biomedical Journals, which can be found on the website of the National
Library of Medicine (http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform_requirements.html).

Text Format The text of a manuscript can only be accepted as a Microsoft Word file
created with MS Word 6.5 or a later version as a "doc" or "rtf" document.

e Submit the manuscript, in letter size format (8.5 x 11"), with wide margins of at
least 1 inch (2.54 cm), 23 lines per page, which contains approximately 2,156
characters, including spaces.

e Use a serif font, preferably Times New Roman, 12 point type, including title
page, abstract, text, acknowledgments, references, figure legends, and tables.
Each page should contain the page number in the upper right-hand corner
starting with the title page as page 1.

e Report all measurements in Systeme International, SI
(http://physics.nist.gov/cuu/Units) and standard units where applicable (see
below).

e Do not use abbreviations in the title or abstract and limit their use in the text.

e The length of the manuscript and the number of tables and figures must be kept
to a minimum.

e Ensure that all references are cited in the text.

¢ Generic names must be used for all drugs. Instruments may be referred to by
proprietary name; the name and country or electronic address of the
manufacturer should be given in parentheses in the text.

Footnotes. Text footnotes, if unavoidable, should be numbered consecutively in
superscript in the manuscript and written on a separate page following the abstract.
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Headings in text

Position all headings flush with the left margin.
Keep headings short (three or four words).
Use only three types of headings in the text. Clearly indicate the type of level of
headings by using the following typographic conventions.
o First-level: Only the 1* letter of the 1* word is capitalized, font size 11,
bold type.
o Second-level: Only the 1* letter of the 1% word is capitalized, font size
9, bold type.
o Third-level: Only the 1* letter of the 1* word is capitalized, italic type.

Abbreviations and symbols

Units.

Explain all abbreviations in the text, figure and table legends when they first
appear. Keep the number of abbreviations to a minimum.

Do not explain abbreviations for units of measurement [3 mL, not 3 milliliters
(mL)] or standard scientific symbols [Na, not sodium (Na)].

Abbreviate long names of chemical substances and terms for therapeutic
combinations. Abbreviate names of tests and procedures that are better known
by their abbreviations than by the full name (VDRL test, SMA-12).

Use abbreviations in figures and tables to save space, but they must be defined
in the legend.

The Systeme International (SI) (http:/physics.nist.gov/cuu/Units) in metric

units is used for units and abbreviations of units. Examples:

s for second

min for minute

h for hour

L for liter

m for meter

kDa for mass in kilodaltons

5 mM rather than 5 x 10-3 M or 0.005 M

Title page.

The title page should contain the following information:

The title should be as short and informative as possible, should not contain non-
standard acronyms or abbreviations, and should not exceed two printed lines.
Initials and last name(s) of author(s) (matched with superscript numbers
identifying institutions).

Institution(s) (Department, Faculty, University, city, state, country) of each
author (in Portuguese if authors are from Brazil).

Acknowledgment of research grants and fellowships (agency and grant
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number).
e Name, complete mailing address, including zip code, telephone number, fax
number and e-mail of author to whom correspondence should be sent.

Running Title. This short title, to be used as a page heading, should not exceed 60
letters and spaces.

Key words. A list of key words or indexing terms (no more than 6) should be
included. A capital letter should be used for the first letter of each key word, separated
by a semicolon. The Journal recommends the use of medical subject headings of Index
Medicus for key words to avoid the use of several synonyms as entry terms in the
index for different papers on the same subject. Remember, key words are used by the
SciELO Database (see http://www.scielo.br/bjmbr; articles search/subject) to index
published articles.

Abstract

e Since abstracts are published separately by Information Services, they should
contain sufficient hard data to be evaluated by the reader.

e The abstract should briefly and clearly present the problem, experimental
approach, new results as quantitative data if possible, and conclusions.

e The abstract should not exceed 250 words and should be written as a single
paragraph double-spaced on a separate page following the title page.

e Abbreviations should be kept to a minimum and must be defined at first
citation.

e If the use of a reference is unavoidable, the full citation should be given within
the abstract.

¢ Note that the Brazilian Journal publishes unstructured abstracts.

e Please see
<http://www.bjournal.com.br/Instructions/html/writing a_good_abstract.
htm> for suggestions on writing a good abstract.

Introduction. This should state the purpose of the investigation, relationship to other
work in the field, and justification for undertaking the research. An extensive listing or
review of the literature is not recommended.

Material and Methods. Sufficient information should be provided in the text or by
referring to papers in generally available journals to permit the work to be repeated and
to determine the suitability of the methods used for the objectives of the research.

Results. The results should be presented clearly and concisely. Tables and figures
should be used only when necessary for effective comprehension of the data. In some
situations, it may be desirable to combine Results and Discussion in a single section.

Discussion. The purpose of the Discussion is to identify new and relevant results and
relate them to existing knowledge. Information given elsewhere in the text, especially
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in Results, may be cited but all of the results should not be repeated in detail in the
Discussion.

Acknowledgments. When appropriate, briefly acknowledge technical assistance,
advice and contributions from colleagues to the research. Financial support for the
research and fellowships should be acknowledged on the title page.

Tables

e Tables must be submitted in word (.doc) or Excel
(.xlIs).

e Tables must be numbered consecutively with Arabic
numerals in the text.

o Tables must have a concise and descriptive title.

e All explanatory information should be given in a
footnote below the table. Footnotes should be used to
explain abbreviations and provide statistical
information.

e All abbreviations must be defined in this footnote,
even if they are explained in the text.

e Tables must be understandable without referring to
the text.

e [Each table should be submitted in a separate file.
They should be uploaded after the manuscript file, in
numerical order. Tables occupying more than one
printed page should be avoided, if possible.

e Vertical and diagonal lines should not be used in
tables; instead, indentation and vertical or horizontal
space should be used to group data.

e Adapting/Reproducing  Tables and  Relevant
Permissions. Acknowledgments of original sources of
copied material should be given as a reference in the
table footnote.

e Tables in Excel must be cell-based; do not use picture
elements, text boxes, tabs, or returns in tables.

Figures

Figures must be submitted in high-resolution version (600
dpi). Please ensure that the files conform to our Guidelines
for Figure Preparation when preparing your figures for
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production.
Preparing figure files for submission

Brazilian Journal of Medical and Biological Research
encourages authors to use figures where this will increase the
clarity of an article. The use of color figures in articles is free
of charge. The following guidelines must be observed when
preparing figures. Failure to do so is likely to delay
acceptance and publication of the article.

e Each figure of a manuscript should be submitted as a
single file.

e Tables should NOT be submitted as figures but
should be provided as separate files in Word (.doc).

e Figures should be numbered in the order they are first
mentioned in the text, and uploaded in this order.

e Figure titles and legends should be provided in the
main manuscript, not in the graphic file.

e The aim of the figure legend should be to describe the
key messages of the figure, but the figure should also
be discussed in the text. An enlarged version of the
figure and its full legend will often be viewed in a
separate window online, and it should be possible for
a reader to understand the figure without moving back
and forth between this window and the relevant parts
of the text. Each legend should have a concise title of
no more than 15 words. The legend itself should be
succinct, while still explaining all symbols and
abbreviations. Avoid lengthy descriptions of methods.

e Each figure should be closely cropped to minimize
the amount of white space surrounding the
illustration. Cropping figures improves accuracy
when placing the figure in combination with other
elements, when the accepted manuscript is prepared
for publication on our site. For more information on
individual figure file formats, see Guidelines for
figures.

e Individual figure files should not exceed 5 MB. If a
suitable format is chosen, this file size is adequate for
extremely high quality figures.

e Please note that it is the responsibility of the author(s)
to obtain permission from the copyright holder to
reproduce figures (or tables) that have previously
been published elsewhere. In order for all figures to
be open-access, authors must have permission from
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the rights holder if they wish to include images that
have been published elsewhere in non-open-access
journals. Permission should be indicated in the figure
legend, and the original source included in the
reference list.

Supported file types

The following file formats can be accepted. Detailed
information for each file type can be found by clicking on
individual links.

e EPS (suitable for diagrams and/or images)

e PDF (suitable for diagrams and/or images)

e Microsoft Word (suitable for diagrams and/or images,
figures must be a single page)

e PowerPoint (suitable for diagrams and/or images,
figures must be a single page)

e TIFF (suitable for images)

e JPEG (suitable for photographic images, less suitable
for graphical images)

¢ BMP (suitable for images)

Micrographs should be treated like photographs with the
following additional guidelines

e Details of the magnification should be given as a
magnification bar.

e Details of any stains used and the method of
preparation the sample should be given in the figure
legend or in the Methods section.

e Detailed information about the microscope used
should be included in the figure legend or in the
Methods section.

e The type of camera, photographic software and
details of any subsequent image manipulation should
be given in the article text.

References

Authors are responsible for the accuracy and completeness of their references
and for correct text citation. When possible, references in English should be
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cited. The reference list must be numbered consecutively in the order in which
the references are first cited in the text, using arabic numerals, and must be typed
double-spaced on separate sheets. In the text, citation of two or more references,
within parentheses, should be separated by a comma without a space (1,5,7);
three or more consecutive references should be separated by a hyphen (4-9).

The Brazilian Journal of Medical and Biological Research follows the reference
format of the Uniform Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical
Journals, which can be found on the website of the National Library of Medicine
(http://www.nlm.nih.gov/bsd/uniform requirements.html). Use the Medline
journal abbreviations and follow the reference style shown on the Website noted
above, with several exceptions. See below for details. If the author uses the
program "Reference Manager", copy the file containing the style of the
Brazilian Journal of Medical and Biological Research and place it in the
folder of "Styles". When submiting the manuscript, send the file produced in
Reference Manager (".rmd" and ".rmx") as an attachment.

The following information must be given in the list of references:

Standard article. Up to the first 6 authors followed by et al., Title, Journal
(abbreviation), Year, Volume, Complete Pages.

e Xu J, Liu M, Liu J, Caniggia I, Post M. Mechanical strain induces
constitutive and regulated secretion of glycosaminoglycans and
proteoglycans in fetal lung cells. J Cell Sci 1996; 109 (Pt 6): 1605-1613.

e Poirier P, Lemieux I, Mauriege P, Dewailly E, Blanchet C, Bergeron J, et
al. Impact of waist circumference on the relationship between blood
pressure and insulin: the Quebec Health Survey. Hypertension 2005; 45:
363-367.

e The Cardiac Society of Australia and New Zealand. Clinical exercise
stress testing. Safety and performance guidelines. Med J Australia 1996;
164: 282-284.

Abstract. Up to the first 6 authors followed by et al., Title, Journal
(abbreviation), Year, Volume, Complete Pages (Abstract).

e Lima SM, Bonci DM, Grotzner SR, Ribeiro CA, Ventura DF. Loss of
amacrine cells in MeHg-treated retinae in a tropical fish. Invest
Ophthalmol Vis Sci 2003; 44: E-5172 (Abstract).

Article accepted for publication but not yet published. Up to the first 6
authors followed by et al., Title, Journal (abbreviation), Year of expected
publication, (in press) at the end of the citation.

e Janiszewski M, Lopes LR, Carmo AO, Pedro MA, Brandes RP, Santos
CXC, et al. Regulation of NAD(P)H oxidase by associated protein
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disulfide isomerase in vascular smooth muscle cells. J Biol Chem 2005
(in press).

"Unpublished results'', ''Personal communication'" and ''Submitted
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tm)
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