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RESUMO

Contexto: Alteracdes neuroldgicas e reflexas sdo caracteristicas presentes das neuropatias
periféricas e se manifestam principalmente nos pés de pacientes diabéticos. Para detectar
essas alteracdes, utilizam-se alguns testes ja validados, que buscam identificar areas e pontos
com alteragbes de sensibilidade e risco do aparecimento de lesbes futuras. Objetivos:
Construir, validar e patentear um multissensor para realizacdo do exame neurol6gico
periférico em diabéticos. Métodos: A populacdo do estudo constituiu-se de 120 individuos de
ambos 0s sexos, com 18 anos completos ou mais, portadores de diabetes tipo 1 ou 2. O estudo
foi observacional, transversal, individual, descritivo e analitico e do tipo teste diagndstico.
Foram realizados 240 exames, que compreendem o exame neuroldgico periférico, nos pés
desses pacientes, sendo 120 com instrumentos convencionais e 120 com o multissensor.
Resultados: Conforme analise estatistica realizada, observou-se uma concordancia quase
perfeita na comparacdo do multissensor com o0s instrumentos convencionais. O tempo médio
para execucdo do exame foi de 1) 5°20” (cinco minutos e vinte segundos) para 0s
instrumentos convencionais e 2) 1°50” (um minuto e cinquenta segundos) para realiza¢cdo com
o multissensor. Conclusdo: O multissensor para exame neurolégico periférico em diabéticos
foi construido, validado e solicitada a patente junto ao Instituto Nacional de Propriedade
Industrial - INPI.

Palavras-chave: Polineuropatia diabética; Exame neurologico; Diagndstico; Percepg¢édo do

tato.
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ABSTRACT

Context: Neurological and reflex changes are present features of peripheral neuropathies and
manifest mainly in the feet of diabetic patients. To detect these changes, some validated tests
are used to identify areas and points with changes in sensitivity and risk of future lesions.
Objectives: to construct, validate and patent a multisensor for peripheral neurological
examination of diabetic patients. Methods: The study population consisted of 120 individuals
of both sexes, 18 years old or older, with type 1 or 2 diabetes. 240 examinations were
performed on the feet of these patients, 120 with conventional instruments and 120 with the
multisensor, which comprise peripheral neurological examination. Results: According to the
statistical analysis performed, an almost perfect agreement was observed when comparing the
multisensor with the conventional instruments. The average time to perform the exam was
five minutes and twenty seconds for conventional instruments and one minute and fifty
seconds for multisensor testing. Conclusion: The multisensor, patent for peripheral

neurological examination of diabetic patients was constructed, validated and plied for.

Keywords: Diabetic Polyneuropathy; Neurological Examination; Diagnosis; Perception of

touch.
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1. CONTEXTO

Diabetes Mellitus (DM) é uma doencga crbnica, com evolugdo progressiva, que
afeta a populacdo em todos os estagios de desenvolvimento. Apresenta alta prevaléncia no
Brasil e no mundo, tem carater epidémico, e se configura como um grupo de distarbios
metabolicos onde é comum a hiperglicemia. Resulta de defeitos na acdo ou secrecdo da
insulina desencadeando diversos sintomas de impacto negativo para seus portadores
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2017).

As complicacbes advindas da DM sdo responsaveis por morbidades e
mortalidades, acomete pessoas de idades variadas e ambos os sexos. Muitos individuos
desconhecem o diagndstico ou caso conhegam, ndo realizam tratamento adequado (FRANCO
etal., 2011).

A doenca é considerada preditor de risco para outras morbidades, contribuindo de
forma significativa para outros agravos como cardiopatias, acidentes vasculares encefalicos,
hipertensdo arterial, além de outras complicacBes que surgem com a doenca ao longo do
tempo, como as renais, as neuropatias, a insuficiéncia venosa e as amputacdes (BOSI et al.,
2009). Isso demonstra a necessidade de uma abordagem eficiente no controle dos niveis
glicémicos e pressoricos, assim como trabalhos preventivos para evitar quadros de maior
gravidade da doenca (SILVA et al., 2011).

Dentre as complicacdes cronicas do DM, estd a Neuropatia Diabética (ND),
condicdo altamente prevalente, responsavel por certa de 70% dos casos de amputacdo nao
traumética em pacientes portadores da doenca (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION,
2019). Corresponde a um conjunto de sinais e sintomas de disfuncéo dos nervos periféricos. E
considerada a mais frequentemente observada, afetando pacientes com DM tipo 1 ou 2
(BOULTON et al., 2009).

O comprometimento dos nervos motores dos membros inferiores no individuo
com DM induz a hipotrofia muscular, deformidades e pontos de pressdo anormais durante a
marcha. O comprometimento dos nervos sensitivos manifesta-se por perda da sensibilidade
tatil e dolorosa, tornando os pés vulneraveis a traumas, denominada de "perda da sensacdo
protetora” (SCHAPER et al., 2016).

Essa complicacdo neuropatica nos membros inferiores pode facilitar o
aparecimento de lesbes traumaticas, causar Ulceras plantares, que sem tratamento adequado

pode levar a amputacdes. (PORCIUNCULA et al., 2007). E uma condicdo altamente



prevalente e responsavel por quadros de morbidade e mortalidade diretamente relacionados a
essas complicacdes (MOULIK et al., 2003).

Entre a diversidade de formas e manifestacGes clinicas da ND na dependéncia do
segmento do sistema nervoso acometido, a polineuropatia diabética simétrica distal é o tipo
mais comum de se apresentar, podendo ser sensitiva (fibras pequenas) ou motora (fibras
grandes), ou na maioria dos casos, ambas. Como se apresenta nas maos e nos pés, sendo
denominada de forma em meia e luva (MARQUES e NASCIMENTO, 2013).

Verificou-se que as amputa¢des ndo traumaticas dos membros inferiores ocorrem
em pacientes com diabetes e que Ulceras nos pés precedem um namero expressivo em relacdo
a todas amputacOes realizadas (SPICHLER et al., 2014). Comparado aos ndo diabéticos, a
necessidade de amputacdo em caso de complicacbes de moderadas a graves €
aproximadamente 30 a 40 vezes maior em pacientes com DM tipo 2 (ALEXIADOU e
DOUPIS, 2012). Em média cinco anos apds amputacdo, a taxa de mortalidade pode chegar de
39% a 68% (VOLMER-THOLE e LOBMANN, 2016).

O pé diabético estd associado a um conjunto de alteragbes neuroldgicas,
vasculares e infecciosas que se desenvolvem de forma silenciosa e se somam, aumentando a
complexidade do tratamento (DUARTE e GONCALVES, 2011). Além da doenca
aterosclerdtica, e disfuncdo neuroldgica periférica, esses pacientes também costumam
apresentar distdrbios imunologicos e processos de lesdes teciduais envolvidas no processo de
ulceracdo (SOUSA et al., 2019).

Os sintomas mais comuns da ND sdo dores em queimacdo, pontadas, parestesia,
sensacOes de frio e calor em membros inferiores (AGUIAR et al., 2018). Todos esses
sintomas tém tendéncia a uma exacerbacdo noturna. Os sinais incluem a reducdo da
sensibilidade a dor, & vibracdo e a temperatura, hipotrofia dos pequenos musculos inter6sseos,
auséncia de sudorese e distensdo das veias dorsais dos pés (ANDRADE et al., 2010).

A ND pode atingir um unico nervo periférico (mononeuropatia), varios nervos
individuais (mononeuropatia maultipla), ou varios nervos periféricos ao mesmo tempo
(polineuropatias). As neuropatias sensitivo-motora e simpatico-periférica sdo fatores de risco
confirmados para o desenvolvimento de lesGes nos pés. Estudos tém demonstrado que a perda
da sensacdo dolorosa, sensitiva e térmica, constituem elementos de risco importantes para a
ulceracdo nos pés. Também devemos considerar que a ulceracéo no pé pode por si mesma, ser
a primeira apresentacdo da neuropatia, na total auséncia de quaisquer sintomas neuropaticos
prévios (LIPSKY et al., 2012).

Segundo Gagliardi (2003), a ND abrange uma gama de anormalidades que afetam

0 sistema nervoso periférico, tratando-se ndo apenas de uma entidade Unica simples, mas de



uma sindrome com variadas manifestacdes clinicas ou subclinicas. O fator causal primario da
ND com base na hipOtese metabolica parece ser a hiperglicemia, a glicose entra em niveis
elevados dentro dos nervos periféricos, sendo convertida em sorbitol, diminuindo o transporte
de vérios metabolitos. Apds alteracbes nos mecanismos de regulagdo intracelular, ha
alteragOes estruturais dos nervos e diminuigéo da velocidade de condugédo neural (CUNHA et
al., 2002).

A dor neuropatica é uma condi¢do complexa e heterogénea de impacto negativo
na qualidade de vida fisica, mental e laboral, associada a elevados custos em salde. Em
termos de lesdo ou doenca que afete o sistema nervoso somato-sensorial periférico ou central,
acometeu entre 1 e 5% da populacdo mundial do ano de 2015 (NASCIMENTO et al., 2015).

A instalacdo da neuropatia, geralmente é precoce e de alta prevaléncia, sendo um
importante problema de salde que ocasiona quadros de morbidade com evolucdo negativa na
capacidade laboral desses pacientes, afetando significativamente a qualidade de vida, assim
como diminuicao da sobrevida (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2016).

Para avaliacdo clinica da ND, é importante a realizacdo de uma anamnese
completa, o exame fisico, clinico e neurologico (RIVAS et al., 2017). Eles séo as principais
ferramentas diagnosticas na maioria dos pacientes sem diagnostico etioldgico, e ndo ha
necessidade de propedéutica complementar no ambito da atencdo primaria (FELIX e
OLIVEIRA, 2010).

A evolucdo progressiva da ND compromete, entre outros, a sensibilidade plantar e
a cicatrizacdo de lesdes na pele exigindo do paciente um cuidado excessivo com a salude de
seus pés (RAMIREZ-PERDOMO et al., 2019). O cuidado precério conduz o paciente a
evoluir as lesdes iniciais a areas de necrose e infeccdo de tecido cutaneo e subjacente, cujo
tratamento consiste na amputacdo do segmento lesionado (TRUINI e CRUCCU, 2016).

O exame neurologico periférico € um procedimento simples que pode ser feito por
profissionais da area da salde, buscando identificar areas de perda de sensibilidade que
poderdo estar mais vulneraveis a traumas e feridas. O exame inclui o teste da sensacéo
vibratdria, sensibilidade térmica, pesquisa do reflexo do tenddo de Aquiles, e os testes
quantitativos com o monofilamento de 10g. Estudos prospectivos demonstraram que a
incapacidade de percepcdo de um monofilamento de 10g nos dedos ou dorso do pé prevé
futuras ocorréncias de Ulceras, assim como a diminui¢do da sensacdo vibratoria, e térmica
também prevé subsequentes ulceragdes (CAMPISSI, 2016).

Somados as outras formas da avaliacdo da dor, os Testes Quantitativos de
Sensibilidade (TQS) podem ser extremamente Uteis. Eles sdo testes psicofisiologicos ndo

invasivos que permitem avaliar as respostas a uma série de estimulos dolorosos e néo
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dolorosos (THEMISTOCLEOUS et al., 2014). Os TQS se estendem além do exame fisico
neuroldgico que tradicionalmente avalia a funcdo somatossensorial. Eles permitem uma
avaliacdo mais precisa das areas com alteracfes determinadas através da observacédo clinica,
pelo relato do paciente, e achados no exame sensorial (BACKONJA et al., 2013).

Considerando o dano motor, sensorial e funcional causado por esta doenca, 0
diagnostico precoce torna-se muito importante, a fim de minimizar complicacdes,
proporcionar um melhor tratamento para estes pacientes, e assim contribuir de forma singular
para a prevencgdo e recuperacao das alteragdes fisicas e sensoriais, gerando impacto positivo
na qualidade de vida desses pacientes (SACCO et al., 2007).

Conforme apresentado no estudo de (Bonner et al., 2016), foi verificado nos
pacientes portadores de ND que ndo aderem a essas praticas preventivas, um aumento de
areas com alteragbes sensitivas nos pés, aparecimento de Ulceras e necessidade de
amputacdes, em casos de maior gravidade.

E indispensavel & avaliacdo regular e a realizacdo do exame clinico neurol6gico
periférico dos pés da pessoa portadora de DM, principalmente na atencdo primaria a saude,
podendo ser realizado por profissionais de nivel superior da area da salde como médicos,
enfermeiros, fisioterapeutas, de acordo com a periodicidade recomendada (BRASIL, 2016).



2. OBJETIVOS

Construir, validar e patentear um multissensor para exame neurolégico periférico em

diabéticos.



3. METODOS

O estudo foi realizado de acordo com as seguintes fases:
I) Revisdo de literatura nas bases de dados PubMed (National Center for Biotechnology
Information-NCBI), LILACS, MEDLINE e Sciel.O, utilizando os descritores “Polineuropatia
diabética” (diabetic polineuropathy), “exame neuroldgico” (neurologic examination),
“diagnostico” (diagnosis), “percepgdo do tato” (touch perception). Esta fase ocorreu antes da
elaboracdo desse projeto. Foram selecionados os artigos referentes a neuropatia periférica
sensorial e motora e seus métodos diagndsticos. N&do foi identificado nenhum instrumento
semelhante ao que este estudo se propds a desenvolver.
I1) Desenho do protétipo do instrumento e solicitacdo da busca de anterioridade ao Nucleo de
Inovacdo Tecnoldgica da Universidade do Vale do Sapucai, consta em (APENDICE 1).
I11) Construcdo do protdtipo com a finalidade de servir como instrumento Unico no exame
neuroldgico periférico de pacientes diabéticos.
IV) Pré teste do prototipo, através de sua utilizacdo em pacientes diabéticos, para verificar a
sua viabilidade e realizar os ajustes necessarios no prototipo.
V) Validacdo do protétipo, através de sua utilizacdo em pacientes diabéticos, para testar a sua

confiabilidade e especificidade.

3.1 Delineamento do Estudo
Observacional, transversal, individual, descritivo e analitico e do tipo teste

diagnostico.

3.2 Local e Periodo do Estudo

As fases I, Il e Il foram desenvolvidas na Universidade do Vale do Sapucai
(UNIVAS), no periodo de marco a maio de 2018.

As fases IV e V foram realizadas na Unidade de Atencdo Primaria a Saude do
Bairro Sdo Jodo de Pouso Alegre, MG no periodo de setembro de 2018 a Julho de 2019, ap6s
aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da UNIVAS. A autorizagio para a pesquisa
esta em (ANEXO 1).

3.3 Amostragem e Casuistica
A amostragem foi ndo probabilistica e foram arrolados para o estudo 120
pacientes diabéticos tipo 1 e 2, que preencheram os critérios de elegibilidade. O pré-teste

(fase 1V) foi realizado com 10 pacientes.



3.4 Critérios de Elegibilidade

3.4.1 Critérios de Inclusdo

Tanto para a fase de pré teste (fase 1V), quanto a de validacdo do instrumento
(fase VI) foram incluidos no estudo individuos de ambos os sexos, com 18 anos completos ou
mais, portadores de diabetes tipo 1 ou 2, que aceitaram participar da pesquisa e assinaram o
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE (APENDICE 2).

3.4.2 Critérios de Nao Inclusao

Individuos que apresentaram lesfes ulceradas em pés e/ou amputagdes e que se
recusarem a assinar o TCLE.

3.4.3 Critérios de Excluséo

Pacientes que durante o estudo retiraram o TCLE.

3.5 Procedimentos

Durante o atendimento médico ou fisioterapéutico, ainda na sala de espera, 0s
pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade foram convidados a participar da
pesquisa e receberam todos os esclarecimentos referentes a esta. Apds assinarem o TCLE
foram conduzidos pelo examinador (pesquisador) a uma sala de exame com maca, onde
responderam o Questionario Social e Clinico. Em seguida foram convidados a se deitar em
decubito dorsal, sem sapatos, meias ou roupas que comprometam 0s exames em ambos 0s
pés. Foram realizados os testes de sensibilidade tatil (protetora), vibratdria e térmica e a
pesquisa do reflexo aquileu, nos pés direito e esquerdo. Os exames foram realizados com o
prototipo e com os instrumentos convencionais do teste controle. Os resultados dos exames
foram registrados na Ficha do Exame Neurologico Periférico (APENDICE 4). Os
examinadores foram treinados previamente pela coordenadora do projeto. Cada paciente foi
examinado utilizando-se o protdtipo e os instrumentos convencionais do teste controle, com
intervalo minimo de 30 minutos, para a avaliacdo intraexaminador. Para a avaliagédo
interexaminador os pacientes foram submetidos ao exame com o protétipo, por dois

examinadores diferentes, com intervalo minimo de 30 minutos.

3.6 Instrumentos para o teste convencional
3.6.1 Teste da Sensibilidade Protetora com o Monofilamento de Semmes-
Weinstein 10 gramas.
Para este teste foi utilizado o Estesiometro Sorri® (FIGURA 1), que avalia e
monitora o grau de sensibilidade cutanea a percepcao de forcas aplicadas como estimulos aos

nervos sensiveis ao toque. O protocolo do exame seguiu as seguintes orientacdes: o lugar de



realizacdo deve ser calmo, sem barulho e distracGes; a sensacéo tatil varia com a temperatura,
portanto o paciente que acaba de estar sob sol forte, ou frio deve ter tempo para se ajustar a
temperatura ambiente do local do exame; o procedimento deve ser previamente demonstrado
em uma area do corpo do paciente onde ha uma boa sensibilidade, de modo que tanto o
paciente quanto o examinador sintam-se confiantes com o procedimento; o paciente devera
manter-se de olhos fechados durante o exame; 0 monofilamento 10 g devera ser encaixado no
cabo do estesibmetro, de modo que ele fique perpendicular a superficie da pele do paciente
(FIGURA 2); deve-se pressionar levemente até atingir a forca suficiente para curvar o
filamento (FIGURA 3), retirando-o0 suavemente em seguida; pedir ao paciente para responder
"sim" quando sentir o toque do filamento e “ndo”, quando ndo sentir; anotar o resultado. Sera
tocada uma unica vez o monofilamento em cada ponto pré-determinado. Os locais nos pés, de

toque do monofilamento estdo demonstrados na (FIGURA 4).

'

FIGURA 1 - Estesidmetro Sorri® FIGURA 2 - Monofilamento 10
gramas Sorri®

[

FIGURA 3 - Curvatura do FIGURA 4 - Locais dos pés para 0
Monofilamento 10 gramas Sorri® teste com o Monofilamento 10
pressionando a pele. aramas Sorri®.



3.6.2 Teste da Sensibilidade Vibratdria com o Diapaséo 128 Hz

Para o teste da sensibilidade vibratdria foi utilizado o diapasédo 128 Hz (FIGURA
5), seguindo o protocolo: com o paciente em decubito dorsal foi demonstrado como o
diapasdo sera aplicado, inicialmente no pulso; o paciente devera permanecer de olhos
fechados durante o exame; o diapasdo foi aplicado perpendicularmente e com pressdo
constante a parte Ossea dorsal da falange distal do halux (FIGURA 6); foi repetida essa
aplicacdo duas vezes, alternando com pelo menos uma simulacdo para que o diapasédo nao
vibre (total de trés aplicagdes); o teste serd positivo se 0 paciente responder corretamente a
duas das trés aplicacdes e negativo com duas ou trés respostas incorretas; se 0 paciente for
incapaz de perceber a vibracdo no halux o teste é repetido em seguimentos mais proximais,

como o maléolo ou tuberosidade da tibia; o teste foi realizado em ambos os pés.

FIGURA 5 - Diapasdo 128Hz
para teste de sensibilidade
vibratoria.

FIGURA 6 — Teste com o Diapasdo
128Hz na falange distal do halux.

3.6.3 Teste da Sensibilidade Térmica
A sensibilidade térmica foi avaliada através do contato de tubos de ensaio
contendo agua com temperatura quente aproximadamente a (40°C) na pele plantar dos

diabéticos. Trés repeticGes simultdneas serdo realizadas para cada temperatura. O resultado
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sera positivo se o paciente acertar pelo menos dois testes. O teste sera realizado em ambos 0s
pés.

3.6.4 Teste da Fun¢do Motora Periférica

A fungdo motora periférica foi avaliada através do reflexo aquileu. O protocolo
para esse reflexo determina que o paciente deva estar ajoelhado sobre a maca e o pé deve estar
sem apoio; a seguir percutir o dispositivo de borracha do martelo de reflexos (FIGURA 7)
firmemente sobre a insercdo do tenddo de Aquiles; a resposta positiva esperada é a flexdo do
pé (FIGURA 8). O teste foi realizado nos tenddes direito e esquerdo e poderd ser repetido

uma vez com intervalo minimo de um minuto.

FIGURA 7 - Martelo para pesquisa FIGURA 8 - Teste do Reflexo
de reflexos. Aquileu.

3.7 Processamento e Analise dos Dados

Para andlise dos resultados, foi criado um banco de dados no software Excel, para
cada um dos exames. A positividade para cada teste realizado foi expresso com o0 escore
“zero”, quando ausente e “um”, quando presente. Variaveis numéricas foram expressas com
médiatdesvio padrdo, mediana, valores minimos e maximos, frequéncias absolutas e
relativas.

Os resultados dos escores dos exames foram analisados através da concordancia e
confiabilidade por meio do célculo do coeficiente de concordancia de Kappa, com seu
respectivo intervalo de confianca de 95%. Foi utilizado o coeficiente de Kappa ponderado
(Kp) por se tratar de dados categoricos. Valores de Kp maiores que 0,80 caracterizaram
excelente concordéncia, entre 0,60 e 0,79 indicam alta concordancia, entre 0,40 e 0,59 média
concordancia e abaixo de 0,39 baixa concordancia, conforme descrito por Landis e Koch
(1977).

Para as varidveis socio-demogréficas e clinicas foi utilizada estatistica descritiva.
Para a comparacdo entre as médias dos tempos de realizagdo dos exames neurologicos

periféricos, com o Multissensor e 0 método Convencional, foi utilizado o Teste T de Sudent.
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Para a analise estatistica foram utilizados os programas Minitab versdo 18.1 e
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS), Chicago, USA, versdo 22.0. O nivel de
significancia utilizado, como critério de aceitacdo ou rejeicdo da hipotese de nulidade, foi de
5% (p < 0,05).

3.8 Aspectos Eticos

A coleta de dados (exames dos pacientes) sO teve inicio apds a aprovacdo do
Comité de Etica em Pesquisa da Universidade do Vale do Sapucai. Foram seguidas as normas
definidas pela Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Salde para pesquisa com seres
humanos. O trabalho foi submetido ao comité de ética de pesquisa em seres humanos da
UNIVAS em 27/07/2018, sendo aprovado em 14/08/2018 com parecer n° 2.821.761. O
documento consta em (ANEXO 2).
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4. RESULTADOS

4.1 Descricdo dos Resultados

Para a realizacdo do exame clinico neuroldgico periférico com o multissensor,
foram selecionados cento e vinte pessoas portadoras de DM tipo 1 ou tipo 2 que atenderam
aos critérios de inclusdo e realizados um total de 240 testes, sendo 120 em pés direitos e 120
em pés esquerdos. A média de idade dos participantes da pesquisa foi de 66 anos sendo 59%
do sexo feminino, 82,4% de etnia branca, 90,91% dessas pessoas tem renda superior a um
salario minimo, 62% delas tem quatro anos ou mais de alfabetizacéo.

Foi verificado também que 96% dessas pessoas residem na zona urbana, e 32% se
mantém ativo em relagdo ao trabalho. Durante o periodo de estudo nenhum paciente foi

excluido, ou seja, nenhum retirou 0 Termo de Consentimento.

TABELA 1- Caracteristicas dos pacientes diabéticos (n=120) submetidos aos exames
neurologicos periféricos dos pés com os métodos convencionais e 0 multissensor.

CARACTERISTICAS VALORES (n =120)
Médiaxdesvio padrédo 65,9+9,0
Idade (anos) Mediana 67

Minimo/maximo 44/86
Sexo Masculino 61 (50,8)
n (%) Feminino 59 (49,2)
Etnia Brancos 100 (83,3)
n (%) Né&o brancos 20 (16,7)
Renda >1 SM? 110 (91,6)

n (%) <1SM 10 (8,4)
Escolaridade (anos) >4 75 (62,5)
n (%) <4 45 (37,5)
Procedéncia Urbana 117 (97,5)

n (%) Rural 3(2,5)
Profissdo Ativo 39 (32,5)
n (%) Inativo® 81 (67,5)
Tempo de DM° (anos) >10 110 (91,7)

n (%) <10 10 (8,3)
Exercicio Fisico Sim 43 (35,8)
n (%) N&o 77 (61,2)
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Tabagismo Sim 102 (85,0)
n (%) Né&o 18 (15,0)
Etilismo Sim 11 (9,2)
n (%) Né&o 109 (90,8)
Lado dominante do corpo Direito 82 (68,3)
n (%) Esquerdo 38 (31,7)
Tipo de pés Neutro 51 (42,5)
n (%) Outros 69 (57,5)
Hemoglobina glicada >7 86 (71,6)
n (%) <7 34 (28,4)

a = salario minimo; b = aposentado ou desempregado; ¢ = diabetes mellitus.

Mais de 90% dos participantes da pesquisa ja convivem com a doenga por dez
anos ou mais, 71% apresentam taxas de hemoglobina glicada acima de 7%. Para o item
atividade fisica regular observou-se que somente 35% desses participantes eram praticantes
regulares.

Verificou-se no estudo que existem relagdes diretas do tempo de convivéncia da
doenca como o aparecimento da Neuropatia Diabética (ND), conforme dados descritos acima.
Em relagéo ao tabagismo 84% dos participantes da pesquisa ndo fazem uso do tabaco, e 90%
ndo fazem uso de alcool. Em relacdo a morfologia dos pés encontramos um percentual de
42% para o0 tipo de pé neutro dentro dos padrdes anatbmicos, o restante apresentou algum tipo
de alteracdo na morfoldgica.

A tabela 2 mostra os valores obtidos na andlise estatistica no teste de Kappa, onde
busca-se avaliar a concordancia entre os métodos convencionais e o multissensor, no exame
neuroldgico periférico. Os valores expressos demonstram uma excelente concordancia para
todos os testes realizados, apresentando similaridade, o que fortalece o uso do multissensor

como um aparelho apto a esse tipo de analise.
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TABELA 2 - Concordancia entre 0os métodos convencionais e 0 multissensor no exame

neuroldgico periférico dos pés de pacientes diabéticos.

o Medida de
Testes de Sensibilidade . Erro
Concordancia B Z calculado*
(n=240) Padréo

Kappa**
Protetora 0,851 0,034 13,244
Vibratéria 0,884 0,030 13,764
Termica 0,826 0,036 12,857
Reflexa 0,891 0,029 13,862

* Z critico — 1,645  **Valores de Kappa: 0,0 = nenhuma; < 0,20 = pobre; < 0,40 = leve; < 0,60 = moderada;
< 0,80 = substancial; < 1,0 = quase perfeita.

Para o teste de sensibilidade protetora, utilizou-se o monofilamento de 10g do
instrumento convencional da marca Sorri e 0 monofilamento do multissensor e obteve-se um
valor de Kappa de 0,851 segundo Landis e Koch (1977), demonstra excelente concordancia.

Para o teste de sensibilidade vibratoria realizado com o diapasdo 128hz e a
ponteira vibratdria criada no multissensor o valor de Kappa obtido foi de 0,884 segundo
Landis e Koch (1977), demonstra excelente concordancia. O teste de sensibilidade térmica foi
realizado com instrumentos convencionais, um tubo de ensaio contendo no seu interior agua
quente a temperatura em torno de 40°C e a ponteira de vidro desenvolvida no multissensor
para realizagdo do mesmo teste. O valor de Kappa obtido foi de 0,826 segundo Landis e Koch
(1977), demonstra excelente concordancia.

Para o teste do “reflexo de aquileu” realizado com martelo boock instrumento
convencional e martelo do multissensor o valor de Kappa obtido foi de 0,891 segundo Landis
e Koch (1977), demonstra excelente concordancia.
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Em relagdo ao tempo médio de execugdo do exame neuroldgico periférico, obteve-
se para 0 primeiro grupo convencional, média de cinco minutos e vinte segundos, ja mostrando

preticidade e seguranca ao realizar o exame.

Tempo de Exame

M Multisensor

E Convencional

Tempo em minutos
[#5]

2 -
1 -

p <0,0001
0 - (0=120)

FIGURA 9 - Comparacdo entre as médias dos tempos de realizacdo dos exames
neurologicos periféricos, com o Multissensor e 0 Método Convencional.

4.2 Produto
O pedido de patente do produto foi depositado junto ao Instituto Nacional de
Propriedade Industrial (INPI), no dia 18/06/2019, Pedido Nacional de Invencdo, Modelo de
Utilidade, Certificado de Adicdo de Invencdo e entrada na fase nacional do PCT. Com
(protocolo n° 29409161900959509). Numero de Processo: NR 10 2019 012541 1. Consta o
documento em (ANEXO 3).
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FIGURA 10 — Multissensor, com suas 4 partes unidas, para testes de sensibilidade vibratoria,
protetora, térmica e funcdo reflexa
Fonte: (SOLIDWORKS® - 2015) Jadson Fernandes

O dispositivo Multissensor é constituido por quatro partes Figura 10, em formato
de “T”, apresenta 22 cm de comprimento e peso aproximado de 300 gramas. As quatro partes
estdo conectadas através de trés “roscas” (entre as partes “a” e “b”, entre as partes “b” e “c” e
entre as partes “c” e “d”). Com excecdo da extremidade da parte “d” Figura 16, que ¢
constituida por vidro, todo o restante pode ser constituido por aco inoxidavel ou qualquer

outro material que comporte os componentes internos e nédo interfira nos resultados dos testes.

FIGURA 11 — Multissensor com suas partes separadas e representadas pelas letras “a”, “b”,
“C” e “d,,-

Fonte: (SOLIDWORKS® - 2015) Jadson Fernandes

A parte “a” do dispositivo, Figura 12 possui comprimento de 9,5 cm, esta
localizada na extremidade superior do dispositivo, em forma de “T”, cuja finalidade é realizar

a pesquisa de reflexos musculares. Para a realizacdo de pesquisa de sensibilidade vibratoria
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utilizou-se, no interior da parte “a”, um micromotor de vibrragdo alimentado por uma fonte
adequada de energia, pilha 3vlts, conectado a este por dois fios de cobre, localizado na parte
inferior. Para acionar o micromotor que fara as extremidades direita e esquerda vibrarem a

128 Hz foi colocado um botdo na parte externa, em posi¢do central na sua base letra “e”.

FIGURA 12 - Martelo de reflexos e ponteira para realizacdo do teste de sensibilidade
vibratoria. Letra e: botdo de acionamento do motor de vibracao; f: rosca de conexdo; g: rosca
de conexéo.

Fonte: (SOLIDWORKS® - 2015) Jadson Fernandes

FIGURA 13 — Parte da pega que compdem o martelo de reflexos, sendo utilizada como
tampa para o compartimento onde é colocada a pilha para alimentar o micromotor de
vibracdo, h: rosca de conexao.

Fonte: (SOLIDWORKS® - 2015) Jadson Fernandes
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A parte “b” Figura 14 possui comprimento de 3,5 cm, em formato cilindrico. No
seu interior foi utilizado um filamento de nylon, com 5 cm de comprimento, e 5,07 mm de

diametro, utilizado para pesquisa da sensibilidade protetora.

FIGURA 14 - Local do filamento de nylon representado pela letra “j”, ¢ o local de encaixe
“iﬂﬂ.

do filamento e letra

Fonte: (SOLIDWORKS® - 2015) Jadson Fernandes

A parte “c” Figura 15 possui comprimento de 7,5 cm, na extremidade inferior
externa foi colocado um botéo de acionamento da ponteira de aquecimento representada pela
parte “d”, utilizada no teste de sensibilidade térmica. A conexdo com a parte “b” ¢é feita
através da rosca representada pela letra “k”. A letra “m” representa a rosca de conexao para a

ponteira de sensibilidade térmica.

FIGURA 15 - Bateria utilizada para alimentar a ponteira que realiza os testes de sensibilidade
térmica. Letra k: rosca de conexao; I: botdo de acionamento da ponteira térmica; m: local de

acoplagem do carregador da bateria.
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Fonte: (SOLIDWORKS® - 2015) Jadson Fernandes

A parte “d” Figura 16 ¢ constituida por uma resisténcia em volta por uma protecao
de vidro e um termostato previamente programado para atingir a temperatura adequada ao
teste de sensibilidade térmica. Quando utilizada para o teste de sensibilidade térmica, é
acoplada por meio de uma rosca letra “m”, a bateria, que esta localizada na parte interior da

peca representada pela parte “c”.

n o

L/l

9

FIGURA 16 - Ponteira para teste de sensibilidade térmica. Letra n: representa termostato; o:
resisténcia; p: capsula de protecéo.
Fonte: (SOLIDWORKS® - 2015) Jadson Fernandes
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5. DISCUSSAO

Alteracdes neuroldgicas e reflexas sdo caracteristicas presentes das neuropatias e
se manifestam principalmente nos pés de pacientes diabéticos. Para detectar essas alteracdes,
utilizam-se na pratica clinica alguns testes ja validados, que buscam identificar areas e pontos
com alteracdes de sensibilidade e risco do aparecimento de lesdes futuras, estes devem ser
realizados no ambito da atencdo primaria a fim de se obter diagndsticos precoces e
possibilidade de intervencdes terapéuticas mais eficazes (BARRILE et al., 2013).

Entre os testes listados, para o diagnostico de Neuropatia Diabética (ND)
destacam-se: o teste da sensibilidade vibratéria, térmica, dolorosa e protetora além do teste
reflexo do tenddo de Aquiles, apresentando-se como instrumentos de controle e triagem
populacional para quadros de ND (PEDROSA et al., 2014).

Apds um exame detalhado dos pés, os achados obtidos podem ser estabelecidos
de acordo com a classificacdo, que variam de baixo risco a alto risco de desenvolver futuras
areas de necrose. Além de apontar o escore de risco para ulceracdes, o sistema de
classificacdo de risco permite definir a frequéncia dos acompanhamentos e avaliagdo dos pés
para que esse quadro ndo se instale (SOCIEDADE BRASILEIRA DE DIABETES, 2014).

O meio mais facil de prevenir a instalacdo do pé diabético é o autocuidado e
avaliacOes regulares como os Testes Quantitativos de Sensibilidade (TQS), a fim de evitar as
lesGes iniciais na pele, rachaduras, fissuras, escoria¢des e calosidades, que podem e tendem a
evoluir para ulceracGes, as quais implicam em risco de amputacdao (HOBIZAL e WUKICH,
2012).

Conforme se observou neste estudo, os TQS, que sdo realizados atualmente com
instrumentos convencionais, podem atuar no diagnostico de alterac6es sensitivas e reflexas de
varias doencas neuroldgicas e metabolicas como a Diabetes Mellitus (DM), porém demanda
tempo e pouca praticidade por necessitar de varios instrumentos.

O Multissensor construido, foi testado em pacientes portadores de DM tipo 1 e
tipo 2, e se apresentou de forma muito satisfatoria em relagdo ao objetivo proposto
demonstrando confiabilidade e praticidade na execucdo dos testes. Segundo teste estatistico
realizado obteve-se concordancia quase perfeita em todos os testes realizados.

Para realizar o exame neuroldgico periférico é necessario que o profissional de
saude tenha em méaos 4 aparelhos distintos: martelo de pesquisa de reflexos, diapaséo 128
Hertz, estesiometro com monofilamento de 10g e tubos de ensaios para dgua, a temperatura
em torno de 40°C, além de ter que disponibilizar de um meio para aquecer a agua e

termdmetro para se certificar da temperatura (SMITH et al., 2006). Na rotina clinica diéria
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isso demanda e pouca praticidade o que muitas vezes implica na ndo realizacdo deste teste
pelos profissionais.

Para os testes de sensibilidade protetora foram utilizados instrumentos como o
Estesidbmetro Sorri® (monofilamento de 10g), que avalia e monitora o grau de sensibilidade
da pele a percepcdo de forcas aplicadas como estimulos aos nervos sensiveis ao toque. Para 0
teste de sensibilidade vibratoria foi utilizado o diapasao 128hz, instrumento convencional para
esse teste, avaliando a percepc¢do dos nervos a vibracdo; e por ultimo, utilizou-se tubos de
ensaio contendo agua quente, para realizacdo do teste de sensibilidade térmica, avaliando a
percepcdo dos nervos as variagdes de temperatura. Para os testes do reflexo musculotendineo,
foi utilizado um martelo de reflexo neurologico.

Os mesmos testes foram realizados com o multissensor e apresentaram um grau
de satisfatorio de confiabilidade na execugdo do exame. Durante a pesquisa 0 multissensor
ndo apresentou nenhum defeito durante a execugdo dos testes e ndo gerou desconforto nos
pacientes que foram avaliados.

A temperatura do local de realizagdo do exame pode ser um fator que gere
interferéncia durante os testes, podendo ocorrer alteragcdes nas respostas obtidas. Como os
exames foram realizados em uma sala ndo climatizada optamos pela ndo execucdo do exame
em dias muito frios ou muito quentes, e observamos aqui uma limitacdo da pesquisa.

Conforme analise estatica realizada, podemos observar que houve excelente
concordancia entre os instrumentos convencionais e multissensor, apresentando um grau
satisfatorio de confiabilidade no prot6tipo desenvolvido. Destaca-se ainda um fator de grande
relevancia ao estudo que foi relagdo média de tempo para execucdo do exame neuroldgico
com 0s instrumentos convencionais e multissensor, onde obtivemos um tempo
significativamente menor com a utilizagdo do multissensor.

Aperfeigoar um protocolo de exames através de um Unico aparelho, portatil, para
identificar o comprometimento da sensibilidade protetora e reflexa nos membros inferiores de
diabéticos, contribui para que mais profissionais da area da salde que estejam habilitados
possam realizar o exame, contribuindo para diagnosticos precoces da ND.

As dificuldades com estrutura e equipamentos levam os profissionais a nao
realizarem o exame neurologico periférico completo, como por exemplo, o teste de
sensibilidade térmica que necessita de um instrumento/meio para aquecer a agua e
termdmetro a fim de certificar a temperatura que deve ser em torno de 40°C.

O multissensor realizou todos os testes do exame neuroldgico periférico com a
mesma seguranca e confiabilidade dos instrumentos convencionais, em um tempo inferior,

simplificando a pratica clinica para o diagnostico de ND. O incentivo ao autocuidado,
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conscientizacao e controle da DM € de grande importancia para diminuicdo das complicacGes
que surgem ao longo da doenca, além de gerar expectativa de vida melhor para essas pessoas,
possibilita também intervencdes terapéuticas mais eficazes.

A otimizacdo de exames clinicos na atencdo priméria a saude, como o0s testes
sensitivos e reflexos que ja sdo validados para avaliar areas com alteragdes sensitivas e
reflexas, atuam na prevencdo de complicac6es principalmente dos pés de diabéticos, local de
grande incidéncia desses achados (GRUPO DE TRABALHO INTERNACIONAL SOBRE
PE DIABETICO, 2001).

Dentre as perspectivas futuras esperamos desenvolver parceria com empresas que
tenham interesse em colocar o produto no mercado, incentivar a pratica do exame neurologico
periférico a nivel ambulatorial, visando diminuir as complicacdes que podem surgir com a
instalacdo da ND como aparecimento de Ulceras, internagdes e a necessidade de cuidados
mais avancgados.

Os programas educativos para diabéticos, assim como o exame neuroldgico
periférico, podem contribuir para ajudar estabelecer diagnosticos precoces, criar estratégias
terapéuticas mais elaboradas e orientar a realidade dos cuidados com 0s pés desses pacientes
evitando a evolugéo negativa da doenca (CISNEROS e GONCALVES, 2011).

Exames acessiveis e facilitados, sdo ferramentas de controle epidemioldgico e
contribuem na contencgdo de gastos em saude publica, visto tamanho contingente de pacientes

portadores de DM.

5.1 Aplicabilidade
O multissensor desenvolvido ¢ um aparelho portétil, utilizado para exame clinico
neurolégico periférico de pacientes diabéticos ou ndo. Proporciona a realizacdo de quatro
testes em um Unico aparelho, sendo eles os testes de sensibilidade protetora, sensibilidade
vibratdria, sensibilidade térmica e teste da funcdo motora periférica, com objetivo de
identificar possiveis alteracdes nas respostas a sensibilidade protetora e reflexa dos segmentos
testados. Profissionais da area da saude podem realizar os exames clinicos diagnosticos em
hospitais, consultdrios, ambulatorios e postos de satude, com maior rapidez e eficiéncia, sem a
necessidade de portar varios instrumentos ou que estes sejam de dificil transporte ou

utilizacdo.

As perspectivas de aplicabilidade do equipamento envolvem o teste quantitativo de
sensibilidade e avaliacdo do reflexo musculotendineo, como protocolo de triagem, para o
estabelecimento de uma avaliagéo de risco para evolugdo negativa da doenca, identificacdo de
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areas com maior potencial de desenvolver Ulceras e lesdes nos pés, e um plano de intervencao
terapéutica mais eficaz.

No contexto da pratica clinica atuando como fisioterapeuta, o multissensor
contribuiu muito para facilitacdo do diagnostico da ND, assim como para a exclusdo de outras
patologias que também apresentam sintomatologia de disfungdes e alteracfes sensitivas e

reflexas.

5.2 Impacto Social

O protdtipo do multissensor desenvolvido tem perspectivas tanto comerciais,
atraves de possivel licenciamento para producdo, como também de aplicacdo em saude publica
na rede de atencdo primaria a saude, com a criacdo de protocolos de abordagem diagndstica
através da utilizacdo do aparelho no rastreio da ND, nos pacientes portadores de DM, assim
como em outras doencas que apresentem alteracdes de sensibilidade e reflexas. Contribui para
facilitacdo de diagndsticos precoces, intervencgdes terapéuticas mais eficazes para o controle
das complicacdes advindas, melhorando a qualidade de vida desses pacientes. Desconhece-se,
até 0 momento, equipamento que disponha de todas as fun¢des avaliadas pelo multissensor em
questdo, ainda que em separado, em um Unico dispositivo.

O controle mais efetivo da ND com o uso de ferramentas como o multissensor na
atencdo basica a saude, pode contribuir para a diminuicdo da incidéncia da doenca e suas
complicacBes como o pé diabético, corroborando de forma positiva para diminui¢do do nimero

de internacdes e amputacdes relacionadas a doenga.
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6. CONCLUSAO

O multissensor para exame neurolégico periférico em diabéticos foi construido,
validado e solicitada a patente ao INSTITUTO NACIONAL DE PROPRIEDADE
INDUSTRIAL - INPI.
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APENDICE 1

DESENHO DO PROTOTIPO




APENDICE 2

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

Eu, Beatriz Bertolaccini Martinez, médica e professora da Universidade do Vale
do Sapucai da cidade de Pouso Alegre/MG, juntamente com o aluno do Mestrado Profissional
em Ciéncias Aplicadas a Saude Bruno Tavares Vale, fisioterapeuta, estamos realizando uma
pesquisa intitulada: “APARELHO PARA EXAME NEUROLOGIO PERIFERICO DE
DIABETICOS”, onde sera desenvolvido um Gnico instrumento para exames de sensibilidades
reflexa, protetora, vibratdria e térmica nos pés de pacientes diabéticos.

O exame das sensibilidades nos pés de pacientes diabéticos € muito importante
para a prevencdo de complicagbes, como por exemplo a amputacdo. Ele deve ser realizado
com frequéncia e para isso utiliza-se atualmente quatro instrumentos diferentes e separados:
martelo de reflexos (para sensibilidade reflexa), monofilamento (para sensibilidade protetora),
diapaséo (para sensibilidade vibratéria) e tubo de ensaio com agua a temperatura de 38 graus
centigrados (para sensibilidade térmica). O instrumento a ser desenvolvido nesta pesquisa,
reunira todos esses outros instrumentos em um so, o que pretende deixar o exame mais rapido
e prético.

A sua participagdo nesta pesquisa sera importante para a comparacao da eficiéncia
do instrumento que sera desenvolvido. Caso aceite participar e assine este termo, Vocé sera
examinado em uma sala comum de exames medicos, deitado de costas em uma maca, 0 mais
confortavel possivel e com os pés sem sapatos ou meias. Primeiro serdo feitos 0s exames
com os aparelhos que ja se utiliza para o exame dos peés de diabéticos (aparelhos
convencionais), ou seja, serd aplicada uma leve batida com o martelo de reflexos no seu
calcanhar; depois sera aplicado levemente, na planta dos seus pés, um filamento, que se
assemelha a uma linha de nylon; em seguida sera aplicada uma leve vibracdo com o diapasao
no dorso dos seus pés; posteriormente sera aplicado na planta dos seus pés um material
aquecido, para testar sua sensibilidade térmica. A cada exame serdo feitas perguntas sobre o
gue vocé sente. Posteriormente aos exames com aparelhos convencionais sera feito o exame
com o aparelho que estd sendo desenvolvido nesta pesquisa e vocé recebera os mesmos
estimulos descritos para os aparelhos convencionais.

Vocé também respondera a um questionario com os seus dados sociais e clinicos.
O tempo que vocé devera dispor para a pesquisa sera de no maximo 60 minutos, em uma
unica vez.

Para a realizacdo desta pesquisa, o(a) senhor(a) ndo sera identificado(a) pelo seu
nome. Sera mantido o anonimato, assim, como o sigilo das informacBes obtidas e sera
respeitada a sua privacidade e a livre decisdo de querer ou ndo participar do estudo, podendo-
se retirar dele em qualquer momento, bastando para isso, expressar a sua vontade.

A realizacdo deste estudo ndo pretende lhe trazer consequéncias fisicas ou

psicologicas, podendo apenas lhe trazer, ndo necessariamente, algum desconforto mediante os
exames, porém serdo tomados todos 0s cuidados para que isso ndo ocorra.
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Em caso de davidas e se quiser ser melhor informado(a) podera entrar em contato
com 0 Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Faculdade de Ciéncias da Satude “Dr. José
Antonio Garcia Coutinho”, que € o 6rgdo que ira controlar a pesquisa do ponto de vista ético.
O CEP funciona de segunda a sexta feira e o seu telefone é (35) 3449 9271, Pouso Alegre,
MG.

O senhor(a) concorda em participar deste estudo? Em caso afirmativo, devera ler a
“Declaragdo”, que segue abaixo, assinando-a no local préprio ou imprimindo a impressao
digital do polegar direito.

DECLARACAO

Declaro para os devidos fins que fui informado(a) sobre esta pesquisa, estou ciente dos seus
objetivos, entrevista e relevancia, assim como me foram retirados todas as duvidas.

Mediante isto, concordo livremente em participar dela, fornecendo as informacdes
necessarias. Estou também ciente que, se quiser e em qualquer momento, poderei retirar o
meu consentimento deste estudo.

Para tanto, lavro minha assinatura (ou impressao digital do polegar direito) em duas vias deste
documento, ficando uma delas comigo e a outra com o pesquisador(a).

(Cidade), de de

Pesquisador(a): Participante:

Assinatura; Assinatura:
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APENDICE 3

QUESTIONARIO SOCIAL E CLINICO

Ficha nUmero:

Data:
Examinador:
1) Idade:  (anos)

Datade Nasc.: [/ [ [/

8) Lado dominante: (0) Direito (1)
Esquerdo

2) Sexo: (0) Feminino (1) Masculino

9) Tempo de diabetes:
(1)>10 anos

(0) <10 anos

3) Etnia: (0) Branco (1) N&o branco

10) Hbglicada: (0)<7 (1)>7

4) Renda familiar (SM): (0)>1SM/pessoa 11) IMC: (0)<30 (1) 230 Peso:
(1)<1SM/ pessoa Est:

5) Alfabetizagdo: (0) >4 anos (1)< 4 anos na 12) Exercicio fisico regular:  (0) Sim
escola (1) Nao

6) Procedéncia: (0) Rural (1) Urbana 13) Tabagismo: (0) Ndo (1) Sim
7) Atividade profissional: (0) Ativo (1) 14) Alcoolismo:  (0) Ndo (1) Sim

Inativo

SM= salario Minimo Hb: hemoglobina

IMC: indice de massa corpérea

Exercicio fisico regular: 150 minutos por semana ou mais, divididos em pelo menos 3 vezes

por semana,

Atividade profissional inativo: aposentado ou desempregado
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APENDICE 4

FICHA DO EXAME NEUROLOGICO CLINICO PERIFERICO
NUmero da Ficha:
Data: Hora inicial:.......... he......... min Hora final:.......... he........ min
Examinador: Tempo de exame: ............... min.

EXAME FEITOCOM ( )PROTOTIPO () TESTE CONTROLE

1) TIPO DE PES

(1) (2) 3 (4)

... ' (] ‘.0‘ ' "..

Pé Plano Pé Pronado Pé Neutro Pé cavo

1) Exame do monofilamento de nailon Semmes Westein, indicando o nivel de sensacéo

nos locais abaixo indicados: (0 = Sim 1 = N&o pode perceber o filamento de
nailon)

ESQUERDO DIREITO

1 1

2 2

3 3

4 4

5 5

6 6

7 7

8 8

9 9 10

10 10 I ) /'

Total+ Total+ «' [ (
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ANEXO 1

AUTORIZAGAO PARA DESENVOLVIMENTO DE PESQUIS/

Pouso Alegre, 19 de Maio

Autorizo que o Projeto de Pesquisa, intitulado “APARELH
EXAME NEUROLOGIO CLINICO DE DIABETICOS", a ser desenvc
Bruno Tavares Vale, discente do Mestrado Profissional em Ciéncias
a Salde da Universidade do Vale do Sapucal (Univas) e orientado p«
Dra. Beatriz Bertolaccini Martinez, seja realizado nas dependéncias de
de Ateng¢do Priméria a Satde do Baimro S&o Jo&o (UAPS Sao Jodo).

A pesquisa s6 poderd ter inicio ap6s a aprovac¢ao do Comité de
Pesquisa da Univas.

“Aoni6 Caflos B
Diretér da Faculdade de Ci¢
Sadde Dr. José Antbnio Garcia |
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ANEXO 2

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR. JOSE ANTONIO g{g‘"%,g“" ome
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: APARELHO PARA EXAME NEUROLOGICO PERIFERICO DE PACIENTES
Pesquisador: BRUNO TAVARES VALE

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 91923018.8.0000.5102

Instituicdo Proponente: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

NUumero do Parecer: 2.821.761

Apresentacéo do Projeto:

Diabetes Mellitus (DM) € uma doenca de carater epidémico que afeta a populagdo em todos os estagios do
desenvolvimento, apresentando—se como um dos mais importantes problemas de salde publica do mundo,
com incidéncia crescente, sobretudo em paises em desenvolvimento. Ocorre quando ha falta de insulina ou
guando ela ndo atua de forma eficaz no organismo, resultando em acumulo de glicose no sangue que se
caracteriza

como um quadro de hiperglicemia. Diante do aumento da prevaléncia do DM e, por conseguinte, de sua
complicacdo microvascular mais frequente, a Neuropatia Diabética (ND), destaca-se a importancia de
conhecer suas principais manifestacdes clinicas, os métodos de investigacéo disponiveis e os tratamentos
propostos, a fim de proporcionar um diagnéstico precoce com possibilidade de prevencado de uma
progresséo da doenca e suas

complicagBes. O objetivo do presente estudo € desenvolver um aparelho para abordagem

Endereco: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.554-210
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone:  (35)3449-9232 E-mail: pesquisa@univas.edu.br

Pégina 01 de 03
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ANEXO 2

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR. JOSE ANTONIO g@"%,g"d ome
GARCIA COUTINHO -

Continuagdo do Parecer: 2.821.761

diagnostica

clinica da neuropatia diabética capaz de realizar quatro testes neurol6gicos que j& sdo utilizados através de
outros instrumentos para diagnosticar a ND. O teste quantitativo de sensibilidade (TQS) € o método
utilizado para identificar e quantificar alteraces sensitivas das modalidades térmica, dolorosa e vibratoria
em polineuropatias, e é o que sera aplicado na validacéo do protétipo este podera ser realizado com o
aparelho a ser desenvolvido, contribuindo para elaboracao de diagnésticos precoces de ND e a reducédo do
impacto da doenca do pé diabético e suas complicacbes

Objetivo da Pesquisa:
Construir, validar e patentear um aparelho para exame neuroldgico periférico de pacientes diabéticos.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Causar algum desconforto na pele dos pacientes durante a realizacdo dos testes.
Beneficios:

Realizac¢é@o de quatro testes neuroldégicos em um Unico aparelho, portatil.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
A proposta é oportuna e mostra relevancia, porém é dificil avaliar sem a nogéo do referido protétipo.
Seria ele mais agil e com melhor custo beneficio que os instrumentos apresentados como controle.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoria:
Todos presentes e preenchidos adequadamente.

Recomendacgdes:
N&o ha.
Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

O estudo atende aos dispositivos da resolucéo 466/2012 e pode ser aprovado

Consideragdes Finais a critério do CEP:
os autores deverdo apresentar ao CEP um relatério parcial e um final da pesquisa de acordo com o

Endereco: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima | CEP: 37.554-210
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE
Telefone: (35) 3449-9232 E-mail: pesquisa@univas.edu.br

Pégina 02 de 03
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ANEXO 2

FACULDADE DE CIENCIAS

. ! A Plataofor
MEDICAS DR. JOSE ANTONIO g{?oﬂ _—
GARCIA COUTINHO -
Continuagdo do Parecer: 2.821.761
cronograma apresentado no projeto.
Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacdes Basicas [PB_INFORMACOES_BASICAS DO _P | 27/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1136406.pdf 19:32:49
Projeto Detalhado / |_projetodetalhadobrochurainvestigador_.| 27/07/2018 |BRUNO TAVARES Aceito
Brochura pdf 19:11:45 |VALE
Investigador
Brochura Pesquisa |_brochurapesquisa_.pdf 27/07/2018 |BRUNO TAVARES Aceito
18:50:37 VALE

TCLE / Termos de |_tclecorrigido_.pdf 27/07/2018 |BRUNO TAVARES Aceito

Assentimento / 13:51:33 |VALE

Justificativa de

Auséncia

Outros _autorizacaocamb_.JPG 10/06/2018 |BRUNO TAVARES Aceito
17:23:40 [VALE

Outros _autorizacaopa_.pdf 10/06/2018 |BRUNO TAVARES Aceito
17:21:34 [VALE

Orcamento _orcamento_.pdf 10/06/2018 (BRUNO TAVARES Aceito
17:06:37 [VALE

Cronograma _cronograma_.pdf 10/06/2018 (BRUNO TAVARES Aceito
16:53:17 [VALE

Folha de Rosto _folhaderostro_.pdf 10/06/2018 (BRUNO TAVARES Aceito
15:58:41 [VALE

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néo

POUSO ALEGRE, 14 de Agosto de 2018

Assinado por:

Rosa Maria do Nascimento
(Coordenador)

Endereco: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470

Bairro: Campus Fatima |
UF: MG Municipio: POUSO ALEGRE

Telefone: (35) 3449-9232

CEP: 37.554-210

E-mail: pesquisa@univas.edu.br

Pagina 03 de 03
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ANEXO 3

PEDIDO DE DEPOSITO DA PATENTE DO PRODUTO

INSTITUTO
NACIONAL
DA PROPRIEDADE
‘ INDUSTRIAL 870190056239

18/06/2019 10:30

29409161900959509

Pedido nacional de Invencéao, Modelo de Utilidade,
Certificado de Adicao de Invencéao e entrada na fase nacional
do PCT

NUmero do Processo: BR 10 2019 012541 1

Dados do Depositante (71)

Depositante 1 de 1

Nome ou Razédo Social: FUNDACAO DE ENSINO SUPERIOR DO VALE DO SAPUCAI
Tipo de Pessoa: Pessoa Juridica
CPF/CNPJ: 23951916000203
Nacionalidade: Brasileira
Qualificagao Juridica: Instituicdo de Ensino e Pesquisa
Endereco: Avenida Prefeito Tuany Toledo, 470 - Bairro Fatima |
Cidade: Pouso Alegre
Estado: MG
CEP: 37550-000
Pais: Brasil
Telefone: (35) 3449-9218
Fax:

Email: nit@univas.edu.br

PETICIONAMENTQO Esta solicitagio foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em 18/06/2019
ELETRONICO as 10:30, Peticédo 870190056239
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Dados do Pedido

Natureza Patente: 10 - Patente de Invencgéo (PI)

Titulo da Inveng&o ou Modelo de MULTISENSOR PORTATIL PARA EXAME

NEUROLOGICO Utilidade (54): PERIFERICO
Resumo: O presente pedido de patente de invenc¢éo diz respeito a um
Multisensor Portatil para Exame Neuroldgico Periférico, que
proporcionara a realizagdo de quatro exames em um Unico aparelho,
sendo eles os testes da fungdo motora periférica (sensibilidade
reflexa) e Vibratoria, Sensibilidade protetora e térmica, em pacientes
diabéticos ou nao. Com o Multisensor, os profissionais da salde nao
terdo dificuldades em realizar os exames, principalmente o de
sensibilidade térmica, em hospitais, consultérios, ambulatorios e
postos de salde, e ainda os realizard com maior rapidez e eficiéncia,
sem a necessidade de portar varios instrumentos ou que estes sejam
de dificil transporte e utilizac&o.
Figura a publicar: 1

PETICIONAMENTQO Esta solicitagdo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em 18/06/2019

ELETRONICO

as 10:30, Peticdo 870190056239
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Dados do Inventor (72)

Inventor 1 de 2

Nome: BRUNO TAVARES VALE

CPF: 04048120662
Nacionalidade: Brasileira
Qualificacéo Fisica: Fonoaudidlogo, fisioterapeuta, terapeuta ocupacional e afins
Endereco: Avenida Haroldo Rezende, 651, Santa Tereza

Cidade: Trés Coracdes

Estado: MG
CEP: 37410-220
Pais: BRASIL

Telefone: (35) 998 720108
Fax:

Email: btavale@gmail.com
Inventor 2 de 2

Nome: BEATRIZ BERTOLACCINI MARTINEZ
CPF: 73876410649
Nacionalidade: Brasileira
Qualificacéo Fisica: Médico
Endereco: Rua das Rosas, 35, Jardim Yara
Cidade: Pouso Alegre
Estado: MG
CEP: 37550-312
Pais: BRASIL
Telefone: (35) 999 045729
Fax:

Email: beatrizbbmartinez@gmail.com

PETICIONAMENTO Esta solicitagéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletronico em 18/06/2019
ELETRONICO as 10:30, Peticdo 870190056239

40



Documentos anexados

Tipo Anexo

Comprovante de pagamento de GRU 200

Portaria
Desenho
Reivindicacdo
Relatoério Descritivo
Resumo

Acesso ao Patrimbdnio Genético

Nome

COMPROVANTE DE PAGAMENTO
MULTISENSOR PORTATIL PARA EXAME
NEUROLOGICO.pdf

Portaria - Reitoria - 2018.pdf
DESENHOS.pdf
REINVINDICACOES.pdf
RELATORIO DESCRITIVO.pdf
RESUMO.pdf

Declaracédo Negativa de Acesso - Declaro que o objeto do presente pedido de patente de
invencao ndo foi obtido em decorréncia de acesso a amostra de componente do Patrimdnio
Genético Brasileiro, o acesso foi realizado antes de 30 de junho de 2000, ou ndo se aplica.

Declaracéo de veracidade

IZIDecIaro, sob as penas da lei, que todas as informacgdes acima prestadas sdo completas e

verdadeiras.

PETICIONAMENTO Esta solicitagéo foi enviada pelo sistema Peticionamento Eletrénico em
ELETRONICO 18/06/2019 as 10:30, Peticdo 870190056239
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NORMAS ADOTADAS

DeCS - Descritores em Ciéncias da Saude. Disponivel em: http://www.decs.bvs.br

ICMJE — International Committee of Medical Journal Editor Standard - http://www.icmje.org/

MPCAS — Elaboragdo e formatacdo do Trabalho de Concluséo de Curso - Univas
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