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RESUMO

INTRODUCAO: A Mielomeningocele (MMC) ¢ considerada a doenca congénita
mais frequente do Sistema Nervoso Central (SNC) e consiste numa mé formagao
embrionaria, decorrente de um defeito no fechamento no tubo neural, com diferentes
niveis de lesdo. Essas criancas podem ser capazes de deambular, dependendo das
alteragdes neuroldgicas e ortopédicas que apresentam. Entretanto, muitas vezes ¢
recomendado o uso de orteses e/ou Dispositivos Auxiliares de Marcha (DAM) para
melhorar a funcionalidade da marcha. OBJETIVO: Comparar a funcionalidade e a
analise da marcha com e sem oOrtese de criangas com mielomeningocele no laboratorio
de marcha do Centro Especializado em Reabilitacio (CER IV) do Instituto de
Medicina Integral Professor Fernando Figueira (IMIP). METODOS: Trata-se de um
estudo observacional do tipo transversal. Realizado no Laboratério de Marcha do
IMIP, localizado na cidade de Recife. RESULTADOS: A amostra do presente estudo
foi composta por 06 criangas, sendo 50% delas do sexo masculino, a idade variou
entre 4 e 9 anos, 66,4% das criangas residiam na cidade do Recife e 33,3% no interior
do Estado de Pernambuco. DISCUSSAO: Os dados encontrados apontam a
importancia de considerar ndo apenas os efeitos diretos das orteses na marcha, mas
também os padrdes de uso e as necessidades individuais dos pacientes ao prescrever
esses dispositivos. Dado 1isso, percebe-se a importancia da orientagdo dos
fisioterapeutas aos responsaveis da crianga sobre o uso continuo da Ortese em
domicilio. CONCLUSAO: Pode-se concluir que a funcionalidade e as caracteristicas

da marcha parecem ser influenciadas pelo uso de ortese.

Palavras-chave: Meningomielocele. Marcha. Aparelhos ortopédicos.



ABSTRACT

Introduction: Myelomeningocele (MMC) is considered the most common congenital
disorder of the Central Nervous System (CNS) and consists of an embryonic
malformation resulting from a defect in neural tube closure, with varying levels of
injury. These children may be able to ambulate, depending on the neurological and
orthopedic impairments they present. However, often the use of orthoses and/or
Assistive Walking Devices (AWD) is recommended to improve gait functionality.
Objective: To compare the functionality and gait analysis with and without orthoses in
children with myelomeningocele in the gait laboratory of the Specialized Rehabilitation
Center (CER IV) of the Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira
(IMIP). Methods: This is a cross-sectional observational study conducted at the IMIP
Gait Laboratory, located in the city of Recife. Results: The sample of this study
consisted of 06 children, with 50% of them being male, aged between 4 and 9 years old,
66.4% of the children resided in the city of Recife and 33.3% in the countryside of the
state of Pernambuco. Discussion: The data found point to the importance of considering
not only the direct effects of orthoses on gait but also the patterns of use and individual
needs of patients when prescribing these devices. Given this, the importance of
physiotherapists' guidance to the child's caregivers on the continuous use of the orthosis
at home is perceived. Conclusion: It can be concluded that functionality and gait

characteristics appear to be influenced by the use of orthoses.

Keywords: Meningomyelocele. Gait. Orthotic Devices.
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1. INTRODUCAO

A Mielomeningocele (MMC) ou espinha bifida aberta ¢ uma ma formacao
embriondria do Sistema Nervoso Central (SNC) que ocorre entre a terceira e quarta
semana de gestagdo, decorrente de um defeito no fechamento do tubo neural, resultando
na abertura vertebral, musculo-fascial, cutanea e dural. Essa condi¢do ocasiona a
exposi¢ao da medula espinhal, meninges, Liquido Cefalorraquidiano (LCR) e raizes
nervosas na coluna vertebral, que permanece aberta em forma plana, recebendo neste
local a denominacdo de placa neural ou placodio, o que resulta na alteragdo funcional da

medula espinhal, evidenciada em diferentes graus a depender do nivel da lesdo. '*?

A MMC ¢ considerada a doenga congénita mais frequente do SNC compativel com
a vida. Segundo a literatura, a incidéncia ¢ varidvel, sendo a incidéncia mundial de
1:1000 nascidos vivos e a do Brasil de 2,25:1000, com predominancia no sexo feminino
e na raga branca.*> Um estudo realizado na cidade de Recife, constatou a prevaléncia de

5 criangas a cada 1.000 nascimentos no periodo de 2000-2004.°

A causa da lesdo medular ¢ multifatorial, mas o principal fator de risco relacionado
ao desenvolvimento da MMC ¢ a deficiéncia de acido folico (vitamina B9) durante o
inicio da gestagdo.” O diagndstico é realizado no pré-natal, com a possibilidade de evitar
graves problemas.* A cirurgia ¢ indicada na fase intrauterina ou apds o nascimento, a fim
de prevenir o risco de infec¢do do SNC e minimizar possiveis limitagdes funcionais.'
Criangas diagnosticadas com MMC podem apresentar repercussdes neurologicas,
urologicas, ortopédicas, psicossociais, gastrointestinais e intelectuais, associadas a
limitagdes funcionais como a diminuicao da for¢ca muscular e paralisia flacida. Podendo

ser associada a patologias como a de Arnold- Chiari e hidrocefalia. ®

A MMC ¢ classificada em niveis funcionais, de acordo com seu comprometimento
neuroldgico a depender da altura da lesdo, podendo ser: tordcica, lombar alta e baixa e
sacral.” A maioria das lesdes (cerca de 75%) se localizam na por¢do lombar resultando
entdo, na dificuldade de levantar, deambular e na aquisicio do controle vesical e

1. As alteragdes ortopédicas que acompanham as criangas com lesdo a nivel

intestina
lombar ou sacral podem repercutir na deambulagdo, sendo necessario, o uso orteses e/ou
Dispositivos Auxiliares de Marcha (DAM) para facilitar os movimentos, alinhamento,

estabilidade e melhorar a funcionalidade.!



O ciclo da marcha ¢ uma sequéncia de fendmenos dentro de uma passada que se
repetem a cada contato inicial e se divide nas fases de apoio e de balanco. A primeira é
caracterizada pelo contato do membro inferior ao solo, correspondendo a cerca de 60%
do ciclo e sendo composta por contato inicial, resposta a carga, apoio médio e terminal e
pré- balanco; ja a segunda, se caracteriza, principalmente por ndo haver contato do
membro com o solo.'? Uma observagao relevante ¢ que quanto mais instavel e lenta for a
deambulacdo, a fase de apoio torna-se maior; enquanto a fase de balanco serd menor,

composta por balango inicial, médio e terminal.'?

E importante considerar que sempre surgem altera¢des ortopédicas e elas repercutem
na marcha de pacientes com MMC, de acordo com o nivel da lesdo existente.'* Sendo
assim, dificilmente, criangas com nivel toracico serdo capazes de deambular; aquelas
com nivel lombar alto muito frequentemente desenvolvem luxac¢do de quadril;'? ja na
regido lombar baixa e sacral, as deformidades nos pés sao as mais comuns. Porém, as
contraturas no quadril e joelhos acometem todos os niveis.'?

Muitas vezes o uso de DAM (bengalas, muletas e andadores) pode ser indicado para
promover maior funcionalidade e independéncia para os pacientes com MMC." Por isso,
bengalas sdo recomendadas para casos de instabilidade, muletas quando o membro
superior ¢ capaz de sustentar o peso do corpo e o andador oferece um apoio maior, por
meio do aumento da base de suporte.

Além dos DAM, existem diferentes tipos de oOrteses indicadas, de acordo com o nivel
de lesdo, para prevenir deformidades, promover o alinhamento postural e aumentar a
mobilidade. As Orteses tornozelo-p¢ (AFO), joelho-tornozelo-pé (KAFO) e
quadril-joelho-tornozelo-pé¢ (HKAFO) devem ser prescritas a partir de uma avaliagdo
criteriosa, analisando a fun¢do motora, tipo de marcha (terapéutica, domiciliar e
comunitaria), velocidade da marcha, funcionalidade e independéncia.'*

Ao analisar esses aspectos, o profissional de saude pode determinar qual tipo de
Ortese ¢ mais adequada para atender as necessidades especificas do paciente. Por
exemplo, uma AFO pode ser prescrita para pacientes com fraqueza ou instabilidade no
tornozelo, enquanto um KAFO pode ser mais apropriado para aqueles com
comprometimento adicional no joelho, e um HKAFO pode ser necessario para pacientes

com comprometimento no quadril, além do joelho e do tornozelo.'
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Portanto, o objetivo deste estudo foi comparar a funcionalidade e a andlise da marcha
com e sem Ortese de criancas com mielomeningocele no laboratério de marcha do
Centro Especializado em Reabilitagdo (CER 1V) do Instituto de Medicina Integral
Professor Fernando Figueira (IMIP).

2. METODOS

Trata-se de um estudo do tipo série de casos, realizado no laboratdrio de marcha do
IMIP, localizado na cidade de Recife. Os critérios de inclusao foram criangas com MMC
acompanhadas pelo CER IV do IMIP, entre 02 e 12 anos e¢ 11 meses e que utilizavam
ortese. Foram excluidas as criangas que ndo apresentavam deambula¢do com e sem o
uso de ortese. A coleta de dados foi iniciada ap6s a aprovagdo pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) do IMIP sob o nimero do CAAE: 75270823.7.0000.5201 ¢ honrou com
os principios da ética em pesquisas com seres humanos encontrados na Resolugdo

466/12 do Conselho Nacional de Saude.

Os responsaveis pelos participantes da pesquisa assinaram o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE), assegurando que foram devidamente informados sobre os
objetivos, métodos e possiveis consequéncias do estudo, e consentiram com a
participacdo de seus filhos de forma consciente e voluntaria. As criangas com
diagnoéstico de MMC foram identificadas nas agendas dos fisioterapeutas que atendem
no servigo. Em seguida, os autores da pesquisa convidaram os responsaveis das criancas

a participarem do estudo e quando eles aceitavam era realizada a marcagdo da avaliagdo.

Para a analise da marcha foi utilizado um acelerdmetro da marca Baiobit®, que
consiste num cinto posicionado a nivel da vértebra S1 e consegue medir a vibragdo ou
aceleragdo do movimento de uma estrutura. Esse dispositivo captou os sinais da marcha
das criangas, que caminharam uma distancia total de 14 metros, na qual a ida (7 metros)
foi realizada sem o uso da ortese e a volta (7 metros) com a ortese. Os DAM foram

utilizados sempre que necessario, ou seja, quando a crianca ja fazia uso.
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O acelerometro forneceu a cadéncia (frequéncia de passos durante a marcha),
quantidade e comprimento dos passos (distancia percorrida por cada passo durante a
marcha), indice de simetria (medida estatistica que indica a simetria da distribui¢ao dos
dados ao redor da sua média), qualidade da marcha (estabilidade dos movimentos na
marcha), simetria da inclinagdo, obliquidade e rotacdo da pelve em um relatorio gerado

pelo sistema G-Studio."

Logo ap6s a caminhada foi aplicado um questionario com os responsaveis pelas
criancas que continham dados demograficos e clinicos dos participantes. Também havia
questdes relacionadas ao dominio de mobilidade do Inventario de Avaliagao Pediatrica
de Incapacidade (PEDI) para avaliacdo da independéncia funcional nas atividades de

vida diaria das criangas, averiguando como se comportavam com e sem o uso da ortese.

O PEDI consiste em uma entrevista estruturada realizada com o cuidador, capaz de
mensurar as habilidades funcionais da crianca em Atividades Basicas de Vida Diaria
(ABVD?’s) por trés areas: autocuidado (73 itens), mobilidade (59 itens) e fungdo social
(65 itens), no caso deste estudo, apenas a area de mobilidade do PEDI foi avaliada. Para
cada item dentro dessa area, a crianca recebe uma pontuagdo de 1 (um) se for capaz de
realizar a atividade funcional e 0 (zero) se for incapaz. A pontuacdo total ¢ a soma
desses pontos para todos os itens avaliados. Quanto maior a pontuagdo total da area de

mobilidade do PEDI, melhor é o quadro funcional de mobilidade da crianga.'®

Durante o questiondrio de avaliagdo da funcionalidade dos participantes, os
pesquisadores classificaram as criangas, de acordo com o Myelomeningocele Functional
Classification (MMFC) que se refere a uma nova classificacdo funcional para melhor
avaliar o prognostico e manejo dos pacientes com MMC. Esta classificacdo apresenta 04
(quatro) niveis funcionais, de acordo com aparelhos ortopédicos e apoios externos
recomendados, a saber: MMFC 1 (mais predispostas ao uso de cadeira de rodas),
MMFC2 (necessita do uso do andador, muletas, HKAFO ou AFO), MMFC 3 (somente

AFO) e MMFC 4 (6rteses supramaleolares, palmilhas ou nada).'”'®
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O banco de dados foi construido através do software Microsoft Excel 2017 e
realizada a andlise descritiva das variaveis através de distribuigdes de frequéncias,
absolutas e relativas para variaveis quantitativas; e média e desvio padrao para variaveis
qualitativas. Com relacdo a andlise estatistica foi aplicado o teste T pareado ou o teste
de Wilcoxon, para os casos em que a normalidade dos dados foi violada. Para testar a
normalidade dos dados foi utilizado o teste de Shapiro-Wilk. A significancia estatistica
foi estabelecida em 5% (p <0,05). O software usado para entrada de dados e

processamento foi o Rstudio versao 3.6.0.
3. RESULTADOS

A amostra do presente estudo foi composta por 06 criangas, sendo 50% delas do sexo
masculino, a idade variou entre 4 ¢ 9 anos, 33,3% das criangas residiam na cidade do
Recife e 66,7% no interior do Estado de Pernambuco. Em relacao ao nivel da lesao,
66,7% eram lombar e 33,3% sacral. Ja a classifica¢ao funcional incluiu criangcas MMFC

2 (66,6%) e MMFEC 3 (33,3%).

Todas as criangas apresentavam comorbidades associadas, como: bexiga neurogénica
(16,7%), bexiga neurogénica e hidrocefalia (66,7%) e bexiga neurogénica, pé torto
congénito e hidrocefalia (16,7%). Além disso, 100% das criangas realizaram o reparo
cirargico logo apo6s o nascimento e fizeram fisioterapia no IMIP. Todas elas utilizavam
ortese AFO e 33,3% necessitava apenas do uso da ortese, enquanto que 33,3% além da
ortese, utilizavam muleta e 33,3% andador para realizar sua locomogao, principalmente

em ambientes externos. A amostra foi caracterizada, de acordo com a tabela 1:
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Tabela 1. Caracterizacio da amostra de crian¢cas com mielomeningocele.

CARACTERISTICA N %
Sexo

Feminino 3 50,00%
Masculino 3 50,00%
Idade

Média (desvio padrio) 6,83 (+-2,14)
Local de residéncia

Recife 2 33,30%
Interior 4 66,70%
Nivel da lesao

Lombar 4 66,70%
Sacral 2 33,30%
Reparo cirtirgico

Apos nascimento 6 100%
Intrauterina 0 0,00%
Inicio da marcha (meses)

Média (desvio padrio) 29,33 (+-10,63)
Tipo de értese

AFO 6 100%
Dispositive Auxiliar

Andador 2 33,30%
Muleta 2 33,30%
Nenhum 2 33,30%
MMFC

1 0 0,00%
2 4 66,66%
3 2 33,33%
4 0 0,00%
Comorbidades Associadas

Bexiga neurogénica 1 16,70
Bexiga neurogénica e hidrocefalia 4 66,70
Bexiga neurogénica P¢ torto e hidrocefalia 1 16,70
Fisioterapia

Sim 6 100%
Nio 0 0,00%

Verificou-se que, de uma maneira geral, algumas criangas apresentaram diferengas
entre alguns achados relacionados a analise da marcha com e sem orteses. Em relagdo ao
numero total de passos, 83,3% da amostra diminuiu a quantidade de passos com o uso da
ortese. No indice de simetria da marcha 50% das criangas apresentaram maior simetria
sem ortese e 50% tiveram maior simetria com oOrtese. Foi observado que o comprimento
do passo em 50% das criangas avaliadas aumentou com 6rtese. Em contrapartida, 66,66%
apresentou diminuicdo da cadéncia com Ortese. Todos os aspectos analisados durante a

marcha encontram-se nas tabelas 2 e 3.
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Tabela 2: Nimero de passos totais, indice de simetria, comprimento do passo e cadéncia na marcha de eriancas

com MMC com & sem ortese,

] FAS505 TOTAIS INDICE DE SIMETRIA COMPRIMENTO DO PASS0 CADENCIA
SEM ORTESE COMORTESE SEMORTESE COMORTESE SEM ORTESE COMORTESE SEM ORTESE  COM ORTESE

1 17 14 59.7% 89.0% 39.6 40.4 107 106.8

2 533 28 84.7% 80.5% 49.66 50.34 76.16 106.25

3 21 34 85.2% 80.8% 49.08 30.91 109.32 111.36

4 63 48 02.9% 97.0% 50.36 49.64 110,15 08.46

3 103 68 94.1% 97.4% 49.29 50.71 118.35 81.93

] 147 28 81.8% 78.8% 50.75 49.25 113.44 54.43

Tabela 3. Simetria da pelve em relacio a inclinacio, obliquidade e rotacio durante a marcha de criancas com
mielomeningocele com e sem orteses e DAM.

N INCLINACAO OBLIQUIDADE ROTACAO
SEM ORTESE COM ORTESE SEM ORTESE COM ORTESE SEM ORTESE COM ORTESE

1 254 142 18,5 846 819 a3

2 9.5 &7 924 977 o8 96,3

3 412 144 929 971 20 973

4 172 829 88,1 28,6 878 83,7

5 893 291 10,5 2 1.2 6,1

& 28 62,3 544 183 3689 18,3

O indice de simetria da inclinagdo pélvica apresentou aumento da simetria na
avaliagdo com o uso de ortese em apenas 16,6% da amostra total. J4 o indice de simetria
da obliquidade pélvica de 83,3% das criangas aumentou a simetria com o uso da ortese.
Em contrapartida, o indice de simetria da rotacdo pélvica aumentou em 33,3% da

amostra com uso da Ortese.

A somatoria da primeira area da PEDI, referente a mobilidade, ndo apresentou
nenhuma varidvel de diferenga em 50% das criangas, que mantiveram exatamente a
mesma pontuagdo para com e sem oOrtese. Ja 50% apresentou aumento na pontuagdao

total da PEDI (4rea de mobilidade) ao utilizar o aparelho ortopédico.
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Tabela 4. Somatdria dos itens correspondentes 4 area de mobilidade do Inventario de Avaliacio Pediatrica de

Incapacidade (PEDI).
N PEDI MOBILIDADE PEDI MOBILIDADE
SEM ORTESE COM ORTESE
1 33 33
2 57 57
3 39 43
4 37 37
5 36 48
6 15 26

4. DISCUSSAO

No presente estudo observou-se que a funcionalidade e as caracteristicas da marcha
parecem ser influenciadas pelo uso de 6rtese. Nao foi encontrado predominancia entre o
sexo feminino e masculino dos participantes como Borba et al/ que encontrou
predominéncia do género feminino.’ Com base no estudo realizado por Thomson et al, a
média de idade para o inicio da marcha em criangas com lesdo lombar inferior foi de 2 a
3 anos (24 a 36 meses); ja Bartonek et a/, cita que a média de idade do inicio da marcha
em criangas com nivel sacral foi de, aproximadamente, 2 anos (24 meses)."**® Esses
dados corroboram com o presente estudo que encontrou a média de 2 anos e 5 meses
(29 meses) para o inicio da marcha em criangcas com MMC de nivel lombar e sacral.

Um estudo conduzido por Fabry et al, que empregou uma andlise cinematica e
cinética tridimensional combinada com eletromiografia dos musculos dos membros
inferiores, coletada por um sistema por video (VICOM, Oxford Metrix, Oxford,
Inglaterra), concluiu que 70-80% dos pacientes a nivel lombar baixo e 98% a nivel
sacral mantém uma capacidade de marcha independente na vida adulta, relacionado as
alteragdes na marcha a medida que o nivel neurologico desce.!

A principal observagdo deste estudo foi a significativa disparidade na quantidade de
passos entre as condi¢cdes com e sem oOrtese. Em geral, o nimero total de passos das
criangas foi menor ao utilizar a Ortese, com excecdo de 16,6% que aumentou a
quantidade de passos ao fazer uso desse recurso. Embora ao analisar as estatisticas, essa
variavel nao apresentou diferenga estatisticamente relevante. Apesar disso, esse
resultado, provavelmente pode ser explicado pela maior seguranga e estabilidade que o

uso da ortese pode proporcionar durante a marcha.
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A analise do indice de simetria da marcha na amostra revelou que 50% da amostra
apresentou melhora na simetria ao utilizar a drtese; enquanto 50% mostrou uma simetria
de marcha melhor sem o uso desse recurso. Tal achado demonstra a variabilidade na
resposta ao uso de oOrtese em diferentes individuos com MMC, sugerindo que o
beneficio da ortese pode ser influenciado por fatores individuais, como o nivel de
comprometimento neuroldgico, a resposta biomecanica do paciente ao dispositivo, o
tempo de uso e ao treino de marcha com esse dispositivo, por exemplo.

Essa variabilidade na resposta ao tratamento ortopédico em pacientes com MMC,
destaca a importdncia de uma abordagem personalizada, levando em consideracdo as
caracteristicas individuais de cada paciente na prescri¢do de Orteses para otimizar os
resultados clinicos e melhorar resultados funcionais e de simetria na marcha.

Ja os resultados relacionados ao comprimento do passo, avaliado com e sem Ortese,
demonstram um aumento em 50% das criangas avaliadas com ortese. Em relagdo a
cadéncia 66,6% apresentou diminui¢do com Ortese. Tais achados podem possuir relacdo
com o padrao de uso das orteses relatado pelos responsaveis das criangas. A maioria
delas ndo estava acostumada a usar Ortese em casa e sO as utilizavam quando saiam de
casa. Esse padrao de uso intermitente pode ter levado a uma corre¢ao das deformidades,

porém, pode ser capaz de produzir alguma desestabiliza¢do da marcha.

E esperado que as criangas com nivel lombar baixo apresentem fungio preservada do
quadriceps e dos isquiotibiais mediais (flexor de joelho e extensor de quadril), porém, os
gliteos médio que sdo estabilizadores da pelve ¢ do membro inferior durante a marcha,
quando fraco, pode resultar em assimetria pélvica (marcha de Trendelenburg)." Criangas
que compdem o grupo sacral alto possuem func¢do do gliteo médio e auséncia do triceps
sural e ainda existe alguma deficiéncia do gliteo méaximo. > No entanto, para o nivel
sacral baixo pode-se considerar que a fung¢do do gluteo méximo e do triceps sural estdo
preservadas, tornando as alteragdes do padrdo de marcha muito discretas, geralmente
dispensando, inclusive o uso de oOrtese para fins funcionais.'? Todavia, o presente estudo

ndo avaliou as caracteristicas musculares.
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Os dados encontrados apontam a importancia de considerar ndo apenas os efeitos
diretos das oOrteses na marcha, mas também os padrdoes de uso e as necessidades
individuais dos pacientes ao prescrever esses dispositivos. Dado isso, percebe-se a
importancia da orientagdo dos fisioterapeutas aos responsaveis da crianga sobre o uso
continuo da 6rtese em domicilio, ja que sdo indispensaveis para as corre¢des ortopédicas
geradas pela patologia, a fim de reduzir alteragdes no alinhamento da marcha.

Gutierrez et al realizou uma andlise tridimensional da marcha em 31 criangas com
MMC lombossacral e investigou a estratégia cinética € 0s mecanismos compensatorios
durante a marcha independente. Ele observou que a paresia muscular em criangas com
MMC repercutiu com estratégias de marcha alteradas, forcando o recrutamento de
grupos musculares mais fortes, a fim de manter a funcdo de caminhada independente.
Dessa forma, acredita-se que a paresia muscular das criancas avaliadas neste estudo
pode estar fortemente ligada com as alteragdes causadas no comprimento, quantidade de

passos, indice de simetria e cadéncia da marcha.?

O indice de simetria dos movimentos realizados pela pelve foi analisado em relagao
a angulagdo da inclinacdo, obliquidade e rotagdao. Observou-se que a inclinagao
apresentou aumento em apenas 16,6% da amostra com o uso de ortese Em relagdo a
obliquidade 83,3% das criancas aumentaram a simetria ao uso da drtese; ja na rotagdo
pélvica, o indice de simetria aumentou em 33,3% que obtiveram melhora da simetria

quando fizeram uso do recurso.

Esses dados podem ser correlacionados com o estudo conduzido por Gabrieli et al.
que investigou a influéncia da instabilidade unilateral do quadril sobre a marcha em
pacientes com MMC de nivel lombar baixo. A analise mostrou uma correlacao entre a
presenca de contraturas de quadril assimétricas e a assimetria na marcha. Isso sugere
que as contraturas de quadril podem contribuir para a alteragdo dos movimentos
realizados pela pelve durante a marcha, mas o presente estudo ndo avaliou essa

caracteristica.?
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Esses dados ressaltam a complexidade das alteragdes na marcha em criangas com
MMC e a importancia de considerar nao apenas as contraturas de quadril, mas também
a funcdo muscular ao desenvolver estratégias de interveng¢dao, como o uso de Orteses.
Dessa forma, mesmo que a oOrtese possa corrigir assimetrias da marcha quando usada
correta e continuamente, seu uso esporadico ndo ¢ eficaz para esse fim. Portanto, a
assimetria observada nos movimentos da pelve pode ser explicada pela inconsisténcia
no uso da drtese, o que ndo permite uma correcao adequada das anormalidades posturais

durante a marcha.

Considerando que a marcha desempenha um papel fundamental na locomocao e na
coordenacdo do corpo, com impacto direto na funcionalidade, participacdo social, e
independéncia do individuo. A andlise comparativa da pontuagdo total do PEDI,
especifica para a 4area de mobilidade, revelou que 50% da amostra estudada, ndo
apresentou variagdo de pontua¢do quando avaliadas sem e com o uso da Ortese.
Entretanto, outros 50% apresentaram aumento da pontuag¢do no PEDI ao uso de ortese,

indicando uma melhora na mobilidade ao utiliza-la.

E importante notar que a secdo de mobilidade do PEDI, composta por 59 itens,
evidencia o impacto positivo do uso da ortese. Os relatos dos cuidadores corroboram
essa conclusdo, pois indicam que as criangas geralmente se sentem mais seguras €
confortaveis ao caminhar ao ar livre com a drtese, demonstrando receio em permitir que
elas se locomovam em ambientes externos ou realizem atividades como subir e descer
escadas sem o suporte fornecido pela ortese.

Diante dos resultados da pesquisa, algumas limitagdes podem ser identificadas e a
principal delas ¢ o nimero pequeno da amostra estudada, mas, pode-se considerar
também diferentes niveis de lesdo, faixa etaria variada, auséncia de um estudo mais
aprofundado dos componentes musculares. Sendo assim, considera-se extremamente
relevante realizar novos estudos para elucidar os reais beneficios do uso de orteses no

desempenho da marcha e de tarefas funcionais.
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5. CONCLUSAO

Pode-se concluir que a funcionalidade e as caracteristicas da marcha parecem ser
influenciadas pelo uso de ortese. Entretanto, ¢ fundamental considerar uma prescri¢ao
individualizada, apoiada em tratamento ortopédico adequado e, principalmente, baseada
em achados cinéticos funcionais para que sejam alcangados os melhores resultados.
Outro aspecto relevante no desempenho funcional ¢ a adesdo ao uso continuo dos
dispositivos, tanto para a marcha quanto para a funcionalidade. Essas intervengoes
podem ter impacto direto na melhora da independéncia, como também numa marcha
mais simétrica e eficiente, a fim de promover maior participagdo social e qualidade de

vida.
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7. APENDICES

7.1 APENDICE A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO PARA
RESPONSAVEIS (TCLE)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Responsaveis legais de crianga e adolescente)

Seu filho (a) ou o menor sob sua responsabilidade esta sendo convidado(a) a participar de
uma pesquisa sobre Funcionalidade e analise da marcha com e sem ortese de criancas
portadoras de Mielomeningocele. Para que vocé possa decidir se ele (a) deva participar ou
ndo, precisa conhecer os beneficios, os riscos ¢ as consequéncias da sua participagdo. Este
documento ¢ chamado de Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) e tem esse
nome porque vocé so6 deve aceitar a participagdo do menor na pesquisa depois de ter lido e
entendido este documento. Leia as informag¢des com atengdo e converse com o pesquisador
responsavel e com a equipe da pesquisa sobre quaisquer dividas que vocé tenha. Caso haja
alguma palavra ou frase que vocé ndo entenda, converse com a pessoa responsavel por obter
este consentimento, para mais esclarecimentos. Caso prefira, converse com os seus familiares,
amigos e com a equipe médica antes de tomar uma decisdo. Se vocé tiver diividas depois de ler
estas informagoes, entre em contato com o pesquisador responsavel.

Apos receber todas as informagdes, € o esclarecimento de suas duvidas, vocé podera fornecer
seu consentimento, rubricando e/ou assinando em todas as paginas deste Termo, em duas vias
(uma do pesquisador responsavel e outra do responsavel pelo (a) menor participante da

pesquisa), caso concorde com a participagao.
PROPOSITO DA PESQUISA

O principal objetivo da pesquisa ¢ avaliar o nivel de funcionalidade de criangas com

Mielomeningocele, por meio da anélise da marcha delas com e sem ortese.



PROCEDIMENTOS DA PESQUISA

Inicialmente serd aplicada uma ficha de triagem que ir4 identificar as criangas com perfil
para participar da pesquisa. Em seguida sera realizada a avaliagdo que sera dividida em dois
encontros, no qual o primeiro encontro ocorrera a aplicagdo de uma Classificagdo que
avaliard o nivel funcional do (a) participante chamada “Myelomeningocele Functional
Classification” (MMFC) e o Inventario de Avaliagdo Pediatrica , conhecido como Pediatric
Evaluation of Disability Inventory (PEDI), que sao métodos responsaveis para avaliagdo da
funcionalidade dos participantes ao analisar a marcha (caminhada) deles sem uso de ortese.
Além do uso de um acelerdmetro chamado Baiobit que avaliara a fungdo motora que € a
habilidade de se movimentar dos participantes com mais precisdo de detalhes. Em um
segundo encontro a marcha da crianga sera reavaliada pelos mesmos métodos do primeiro

encontro, mas desta vez com o uso de sua oOrtese.
BENEFICIOS

O participante da pesquisa terd como beneficio a sua avaliacdo da andlise da marcha e o
resultado da pesquisa sera fornecido para que vocé tenha todas as informagdes necessarias
para levar aos profissionais de saude que o acompanham. Além de ser explicado para ele
toda a avaliagdo e a importancia dela para contribuir no seu tratamento. Além de gerar
beneficios para comunidade cientifica, por meio da obten¢do de dados e a comparagao de
varidveis que irdo engrandecer, complementar e enriquecer a discussdo sobre a analise de

marcha em criangas com mielomeningocele usando ou nao a ortese.
RISCOS

A pesquisa apresenta risco minimo para os participantes por se tratar de uma avaliagdo nao
invasiva, podendo apenas alguns deles apresentarem cansaco ou irritagdo, devido ao tempo
de realizacdo da avaliagdo, caso aconteca, o teste serda interrompido e feito novamente
algumas horas depois ou em um dia diferente. Além disso, o avaliador ficard presente ao
lado do participante durante todo procedimento da avaliacdo da marcha, minimizando

quaisquer riscos de quedas.
CUSTOS

Nada lhe sera pago e nem sera cobrado para participar desta pesquisa, pois a aceitacdo ¢
voluntédria, ficando garantida a indeniza¢do em casos de danos comprovadamente

decorrentes da participacdo na pesquisa, conforme decisdo judicial ou extrajudicial.
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CONFIDENCIALIDADE

Se vocé optar pela participagdo do menor nesta pesquisa, as informagdes sobre a sua saude
e seus dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa. Os dados do menor
somente serdo utilizados depois de anonimizados (ou seja, sem sua identificagdo). Apenas
os pesquisadores autorizados terdo acesso aos dados individuais, resultados de exames e
testes bem como as informacgdes do registro médico. Mesmo que estes dados sejam
utilizados para propositos de divulgagdo e/ou publicagdo cientifica, a identidade do menor

permanecera em segredo.

PARTICIPACAO VOLUNTARIA

A participacdo do menor ¢ voluntdria e sua recusa em autorizar a esta participagdo nao
acarretara quaisquer penalidades ou perda de beneficios aos quais o menor tem direito, ou
mudanga no seu tratamento ¢ acompanhamento médico nesta instituicdo (se aplicavel). O
menor ou o Sr / Sra poderdo retirar seu consentimento a qualquer momento sem qualquer
prejuizo. Em caso de vocés decidirem interromper a participacdo do menor na pesquisa, a
equipe de pesquisadores deve ser comunicada e a coleta de dados relativos a pesquisa sera

imediatamente interrompida.
ACESSO AOS RESULTADOS DA PESQUISA

Vocé e o menor poderdo ter acesso a qualquer resultado relacionado a esta pesquisa. Estes
resultados serdo enviados ao terapeuta (fisioterapeuta, terapeuta ocupacional,
fonoaudiodlogo, psicdlogo e outros) do menor e ele os discutird com voces. Se vocés tiverem

interesse, vocés poderdo receber uma copia dos mesmos.
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GARANTIA DE ESCLARECIMENTOS

A pessoa responsavel pela obtencdo deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido,
Marcela Raquel de Oliveira Lima e sua equipe composta pelas estudantes de graduacdo do
curso de fisioterapia Andréa Luisa de Almeida Bonfim e Wanessa de Paula Higino Ferreira
e pela fisioterapeuta do IMIP Rafaella Pereira Nascimento Lira, lhe explicaram claramente
o conteudo destas informagdes e se colocaram a disposi¢do para responder as suas
perguntas ou as do menor sempre que tiver novas duvidas. Vocés terdo garantia de acesso,
em qualquer etapa da pesquisa, sobre qualquer esclarecimento de eventuais duvidas e
inclusive para tomar conhecimento dos resultados desta pesquisa. Neste caso, por favor
ligue para a pesquisadora responsavel, Marcela Raquel de Oliveira Lima, no telefone:

(81) 9992922338 de 2% a 6" feira, nos seguintes horarios: 07h00 as 11h30 e 13h30 as 16h00
—Email: marcelaraquelol@gmail.com. Esta pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa Envolvendo Seres Humanos (CEP) do IMIP. Caso vocé tenha alguma
consideragdo ou duvida sobre a pesquisa, entre em contato com o CEP-IMIP, que objetiva
defender os interesses dos participantes da pesquisa, respeitando seus direitos e contribuir
para o desenvolvimento da pesquisa desde que atenda as condutas éticas. O CEP-IMIP esta
situado a Rua dos Coelhos, n°300, Boa Vista. Hospital Pedro II, no subsolo proximo ao
setor de radiologia. tel: (81) 2122- 4756 — Email: comitedeetica@imip.org.br. O CEP/IMIP
funciona de 2* a 6* feira, nos seguintes horarios: 07:00 as 11:30 h e 13:30 as 16:00h. O
Termo esta

sendo elaborado em duas vias, sendo que uma via ficard com o responsavel pelo(a)

participante e a outra serd arquivada com os pesquisadores responsaveis.

CONSENTIMENTO

Li as informagdes acima e entendi o objetivo do estudo. Ficaram claros para mim quais sao
os procedimentos a serem realizados, riscos, beneficios e a garantia de esclarecimentos
permanentes.Ficou claro também que a participagdo do menor ¢ isenta de despesas e que
vocés terdo garantia do acesso aos dados e de esclarecimento de davidas a qualquer
tempo.Entendo que o nome do menor nao sera publicado e que sera assegurado seu

anonimato. Concordo voluntariamente na participagdo do menor nesta pesquisa e

poderemos retirar o consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem
penalidade ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que o menor possa ter adquirido.
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Eu, por

intermédio deste, ( ) CONCORDO dou livremente meu consentimento para participa¢ao do

menor nesta pesquisa. () NAO CONCORDO.

/]
Assinatura dos responsaveis Data

Impressio digital

(opcional)

Assinatura da Testemunha Data
Imparcial (quando aplicavel)

Eu, abaixo assinado, expliquei completamente os detalhes relevantes desta pesquisa aos

responsaveis do menor indicado acima e/ou pessoa autorizada para consentir pelo mesmo.

/ /
Data
Nome e Assinatura do
Responsavel pela Obtencao
do Termo
Rubrica do Rubrica do Pesquisador

responsavel pelo
(a) Participante da Pesquisa
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7.2 APENDICE B- TERMO DE RESPONSABILIDADE SOBRE OS CUSTOS

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira &

Escola de Pos-gradusgdo em Satde Materno Infantil 7

Institigao Civil Filantropica : Ilw I P

TERMO DE RESPONSABILIDADE SOBRE OS CUSTOS

Pesquisador responsavel: Marcela Raquel de Oliveira Lima
Titulo do Projeto: Funcionalidade e andlise da marcha com e sem értese de criangas
portadoras de mielomeningocele

DECLARO que o desenvolvimento da pesquisa supracitada ndo acarretard nenhum
8nus financeiro para o Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira — IMIP e que
L0dos os custos ndo relacionados ao tratamento e exames que s¥; realizados regularmente para
os participantes pacientes deste projeto de pesquisa possuem fonte definida de financiamer:o,

conferme abaixo declarado:

( X i Fingnciamento proprio
{ ) Agéncia de fomento — anexar Termo de Outorga, se houver

[J Caso o projeto ndo seja aprovado pelo 6rgdo financiador, a pesquisa nio serd
realizada ou as despesas seriio custeadas pelos proprio(s) pesquisador(es).

() Estudo patrocinado (industria farmacéutica ou instituigio) — anexar orgamento/contrato

Recife, 15 de ,_/JML de 2023
Wontlar Raguil € fosua

Marcela Raquel de Oliveira Lima

Pesquisador Responsavel
ITILIDADE PUBLICA MUNICIPAL - Doe Loy 9851 de 08/11/67 Rua des Coelhos, 300 Boa Visa
UTILIDADE PUBLICA BSTADUAL - Dec Lei 3013 do 140455 Recife-PE - Brasil CEP 50070-350
UTILIDADE FEDERAL - Des. 1.1 86238 de 300751 PABX (081) 2122 ~100
INSCRIGAD MUNICIPAL: 0 870. ) Fax: (081)2122-4703 Cx. Postal 1393
NSCRIGAD ESTADUAL senic E-mail. psmsinsinn gog be
C.G.C 10 GHE 301000129 Home Page btz hwww amip org be

Pdgina ! de |

30



7.3 APENDICE C- TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figucira
Esanla de Pos-graduecio om Seide Materno Infant)

Instmunde Crvil Flantrdpacs IM I P
TERMO DE CONFIDENCIALIDADE

Em referéncia a pesquisa intitulada *FUNCIONALIDADE E ANALISE DA MARCHA COM
E SEM ORTESE DE CRIANCAS PORTADORAS DE MIELOMENINGOCELE” eu, Marcela Raquel
Oliveira, do Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira (IMIP) e minha
equipe, em conformidade com a Resolug3o 466/12 do CNS/CONEP e as suas complementares,

3 Lei Geral de Proteg5o de Dados (Lei N° 13.709, de 14 de 3iisto de 2018] € o Termo de

Responsabilidade e CondicBes para Acesso Ao Prontudrio do Paciente IMIP, comprometemo-
nos a.

1. mvuoﬂlloeademmmaﬂdmumaMem
apenas em eventos ou publicacBes ciemificas, de forma andnima, ndo sendo usadas
iniciais ou quaisquer outras indicagbes que possam identificar os participantes;

1. DESTRUIR fotos, gravagdes, questiondrios, formuldrios e outros;

3 ASSEGURAR gue os resultados da pesqiiisa ser3o anexados na Plataforma Brasil, sob
a forma de Relatdrio Final da pesquisa.

Declaramos estar cientes que o acesso e o tratamento dos dados dever3o ocorrer de
acordo com o descrito na vers3o do projeto aprovada pelo CEP IMIP.
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7.4 APENDICE D- CARTA DE ANUENCIA DO RESPONSAVEL PELO SETOR

Instituto de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira 6

Escola de Pés-graduagio em Sainde Materno Infantil

Institwigo Civil Filantropica IM_IP

<

CARTA DE ANUENCIA DO RESPONSAVEL PELO SETOR

Declaramos para os devidos fins, que aceitaremos a pesquisadora responsavel
Marcela Raquel de Oliveira Lima e sua equipe, composta por Andréa Luisa de Almeida
Bonfim, Rafaela Pereira Nascimento Lira Nascimento e Wanessa Karine de Paula Higino
Ferreira a desenvolver o seu projeto de pesquisa FUNCIONALIDADE E ANALISE DA MARCHA
COM E SEM ORTESE DE CRIANCAS PORTADORAS DE MIELOMENINGOCELE, cujo objetivo é
avaliar o nivel de funcionalidade de criangas portadoras de mielomeningocele, por meio da
andlise da marcha com e sem értese nesta instituicio.

Esta autorizacdo estd condicionada ao cumprimento do (a) pesquisador (a) aos
requisitos da Resolucdo 466/12 e suas complementares, comprometendo-se a utilizar os
dados pessoais dos participantes da pesquisa, exclusivamente para os fins cientificos,
mantendo o sigilo e garantindo a ni3o utilizacso das informaces em prejuizo das pessoas
2/ou das comunidades.

o

-

Antes de iniciar 3 coleta de dados o protacolo deve ser aprovado pelo Comité de
ttica em Pesquisa Envolvendo Seres Humano do Instituto de Medicina Integral Prof.
Fernando Figueira CEP-IMIP Credenciado ao sistema CEP/CONEP.

/) Recife, [ £ de !MM é g de204 7

Dznielle B. Leite
Diretora Médica

{ PUBLICA MUNICIPAL — Dec. Let 5851 de GB/} 1467

T D ARE SR Ted frees : i S Rua dos Coelhas, 300 Baa Vi
LTILIDA JBLICA ESTADUAL - Dec Lei 5013 de 14/05784 | 303 Loclhos, 3 TSt
UNILIDADE FEDERAL - Dec. Lei 86238 de 306:107/8) Recife-PE — Brasi] CEP 50070-550
INSCRICAO MUNICIPAL 05 £79-] ?m?&‘l‘[‘s‘!’:ﬂzz -4100 -
INSCRICAO ESTADUAL isento “a%. (UB1)2132-4703 Cx, Postal 1393
CG.C 10588 3010606129 E-maal smipiy nip ofy hr

Home Page hup (Aeww imsp are be

Carta de anuéneia TCC

Pégna [ d= i
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7.5 APENDICE E- FICHA DEMOGRAFICA

Ll DADOSPESSOAIS

Nome:
Sexo: () Feminino () Masculino Data de nascimento: / /
Idade: Série:
Cidade/estado: Telefone: ()
Com quantas semanas foi o parto?___ () A termo () Pré- termo ( ) Pés-termo

Nivel da lesdo: () Toracica ( ) Lombar alta ( ) Lombar baixa () Sacral

Tipo de cirurgia: () Intrauterina () Apds o nascimento

[ DADOS CLINICOS
Ja realizou algum tipo de tratamento fisioterapéutico anteriormente? ( ) Sim () Nao

Quanto tempo durou o tratamento?

Esta realizando algum tipo de tratamento fisioterapéutico no momento? () Sim ( ) Nao

Ha quanto tempo?

Utiliza qual tipo értese?' () FO () AFO () KAFO () HKAFO

Ja trocou o tipo da ortese? () Sim () Nao

'FO: ortese que envolve o pé;
AFO: ortese que envolve tornozelo e p¢;
KAFO/ tutor longo: értese que envolve tornozelo, joelho e pé; HKAFO:

ortese que envolve quadril, joelho, tornozelo e pé.
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Apresenta comorbidades associadas a Mielomeningocele?
() Bexiga neurogénica

() P¢é torto congénito (

) Hidrocefalia

() Sindrome de Arnold- Chiari

() Outras
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7.6 APENDICE F- TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO- TALE

TERMO DE ASSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(Participantes de oito anos a menores de 18 anos de idade)

Vocé esta sendo convidado(a) para participar da pesquisa Funcionalidade e analise da
marcha com e sem Ortese de criancas portadoras de Mielomeningocele. Seus pais
permitiram que vocé participe. Queremos saber o nivel da sua funcionalidade (como vocé
executa suas atividades), por meio de uma analise que vamos fazer, observando vocé andar
com e semn a sua ortese. As criangas e adolescentes que irdo participar desta pesquisa tém de 2
a 13 anos de idade. Vocé nao precisa participar da pesquisa se nao quiser, ¢ um direito seu e

nio tera nenhum problema se desistir.

A pesquisa sera feita no (Centro Especializado em Reabilitacao (CER IV) no laboratorio de
marcha do Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira (IMIP), localizado no
bairro dos Coelhos em Recife- CEP: 50070-550), onde primeiro vamos pedir para vocé
responder umas perguntas sobre sua vida para nos ajudar a selecionar se vocé podera participar
da nossa pesquisa. Em seguida, iremos avaliar vocé, em apenas dois encontros. Para isso, sera
usado no primeiro encontro uma Classificagao que vai avaliar o seu nivel de funcionalidade
{como vocé realiza suas atividades) chamada “Mvelomeningocele Functional Classification™
(MMFC) e o Inventario de Awaliacdo Pediatrica, conhecido como Pediatric Evaluation of
Disability fnvenrory (PEDI), que sdo métodos responsaveis para avaliagdo da funcionalidade
dos participantes ao analisar como vocé anda sem uso de Ortese. Além do uso de um
acelerdmetro chamado “Baiobit” que avaliara a sua funcdo motora que € sua habilidade de se
movimentar com mais precisdo de detalhes. Em um segundo encontro, iremos observar vocé
andando com sua o6rtese, usando os mesmos métodos (PEDI, MMFC e Baiobir) do primeiro

encontro.

RISCOS

O uso da Mvelomeningocele Functional Classification” (MMFC), Pediatric Evaluation of
Disability Inventory (PEDI) e o acelerdmetro chamado “Baiobit™ ¢ considerado seguro, mas
pode acontecer de wocé se cansar ou se irritar pela demora da avaliagido, mas nos, o0s

pesquisadores, iremos tomar muito cuidado para que esses riscos nao acontegam, o avaliador
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vai ficar do seu lado em todo 0o momento da avaliagdo, evitando quaisquer riscos de vocé cair.
Caso aconteca algo errado, vocé pode nos procurar a pesquisadora responsavel pela pesquisa
Marcela Raquel de Oliveira Lima, telefone: (81) 99292338 ou qualquer pessoa da equipe dela:
Andréa Luisa de Almeida Bonfim, telefone:(81) 98868-1428, Wanessa Karine de Paula
Higino Ferreira, telefone: (81) 99664-0504 ou Rafaela Pereira Nascimento Lira, telefone: (81)
998985906.

BENEFICIOS

Mas ha coisas boas que podem acontecer como o participante da pesquisa tera como beneficio
a sua avaliacdo da analise da marcha e o resultado da pesquisa sera fomecido para que vocé
tenha todas as informacgdes necessarias para levar aos profissionais de satde que o
acompanham. Além de ser explicado para ele toda a avaliagdo e a importancia dela para
contribuir no seu tratamento. Além de gerar beneficios para comunidade cientifica, por meio
da obtengio de dados e a comparagdo de varidaveis que irdo engrandecer, complementar e
enriquecer a discussdo sobre a analise de marcha em criangas com mielomeningocele usando

ou ndo a ortese.

Se vocé morar longe do Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira (IMIP),
localizado no bairro dos Coelhos em Recife- CEP: 50070-550, nos daremos a seus pais
dinheiro suficiente para transporte e alimentagao para vocé e eles acompanharem a pesquisa.

Seus pais ndo precisam pagar nada para que voce participe desta pesquisa.

Ninguém vai saber que vocé esta participando da pesquisa; ndo falaremos a outras pessoas,

nem daremos a estranhos as informagdes que vocé nos der.

Quando a pesquisa terminar os resultados vdo aparecer e serdo enviados ao terapeuta
(fisioterapeuta, terapeuta ocupacional, fonoaudiologo, psicologo e outros) do menor ¢ ele os
discutira com vocés. Se vocés tiverem interesse, vocés poderdo receber uma copia dos
mesmos, mas sem mostrar 0 seu nome. Se vocé aceitar participar da pesquisa as informagoes

sobre a sua satde e seus dados pessoais serdo mantidas de maneira confidencial e sigilosa.
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Se vocé nado quiser mais participar da pesquisa, voeé tem todo o direito, pode se recusar ¢ sair
a qualquer momento que nada vai aconteccer ¢ ninguém vai ficar chateado com vocé,
conforme a Resolugdo CNS 510 de 2016, Artigo 17, Inciso 111,

Se vocé tiver alguma divida, vocé pode me perguntar. Eu escrevi os telefones na parte de

cima deste texto.

CONSENTIMENTO POS INFORMADO

Eu aceito

participar da pesquisa Funcionalidade e andlise da marcha com e sem értese de criangas

portadoras de Mielomeningocele.

Entendi as coisas ruins e as coisas boas que podem acontecer.
Entendi que posso dizer “sim” ¢ participar, mas que, a qualquer momento, posso dizer
“ndo” e desistir e que ninguém vai ficar com raiva de mim.
Os pesquisadores tiraram minhas dvidas e conversaram com 0s meus responsaveis.

Recebi uma via deste termo de assentimento, li e concordo em participar da pesquisa,

Recife/PE, de de

Assinatura do menor Assinatura do(a) pesquisador(a)

Impressao digital

(opcional)
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8. ANEXOS

8.1 ANEXO A- ADAPTACAO DO INVENTARIO DE AVALIACAO PEDIATRICA
DE INCAPACIDADE (PEDI)

Inventario de avaliacao Pediatrica de Incapacidade (PEDI)- Mancini, 2005
Por favor, certifique-se de responder todos os itens

AREA DE MOBILIDADE

(Marque o numero O=incapaz; |=capaz; correspondente para cada item; scores dos itens: C/O= Com
ortese; S/O= Sem ortese)

A: TRANSFERENCIAS NO BANHEIRO

C/O| S/O

1- Fica sentado se estiver apoiado em equipamento ou no adulto
2- Fica sentado na privada ou no troninho

3- Senta e levanta de privada baixa ou troninho

4- Senta e levanta de privada propria para adulto

5- Senta e levanta da privada sem usar seus proprios bragos

B: TRANSFERENCIAS DE CADEIRAS / CADEIRAS DE RODAS

C/O| S/O

6- Fica sentado se estiver apoiado em equipamento ou adulto

7- Fica sentado em cadeira ou banco sem apoio

8- Senta e levanta de cadeira, mobilia baixa/infantis

9- Senta e levante de cadeira/cadeira de rodas de tamanho adulto
10- senta e levanta de cadeira sem usar seus proprios bragos

C-1: TRANSFERENCIAS NO CARRO

C/O| S/O

1 1a- Movimenta-se no carro; mexe e sobe/desce da cadeirinha do carro
12a- Entra e sai do carro com pouco auxilio ou instrugio

13a- Entra e sai do carro sem a assisténcia ou instru¢ao

14a- Maneja sinto de seguranca ou cinto da cadeirinha de carro

15a- Entra e sai do carro e abre e fecha a porta do mesmo

C-2: TRANSFERENCIAS NO ONIBUS

C/O| S/O

1 1b- Sobe e desce do banco do onibus
12b- Move-se com onibus em movimento
13b- Desce a escada do onibus

14b- Passa na roleta

15b- Sobe a escada do 6nibus




D: MOBILIDADE NA CAMA / TRANSFERENCIAS

C/O

S/O0

16- Passa de deitado para sentado na cama ou bergo

17- Passa para sentado na beirada da cama; deita a partir de sentado na beirada da cama

18- Sobe e desce de sua propria cama

19- Sobe e desce de sua propria cama, sem usar seus bragos

E: TRANSFERENCIA NO CHUVEIRO

C/O

S/O0

20- Entra no chuveiro

21- Sai do chuveiro

22- Agacha e pega o sabonete ou shampoo no chio

23- Abre e fecha box/cortinado

24- Abre e fecha torneira

F: METODOS DE LOCOMOCAO EM AMBIENTE INTERNO (escore | se ja realiza)

C/O

S/O0

25- Rola, pivoteia, arrasta ou engatinha no chao

26- Anda, porém segurando-se na mobilia, parede, adulto ou utiliza aparelhos para apoio

27- Anda sem auxilio

G: LOCOMOCAO EM AMBIENTE INTERNO: DISTANCIA / VELOCIDADE (escore |

se ja realiza)

C/O

S/O0

28- Move-se pelo ambiente, mas com dificuldade (cai; velocidade lenta para idade)

29- Move-se pelo ambiente sem dificuldade

30- Move-se entre ambientes, mas com dificuldade (cai:velocidade lenta para idade)

31- Move-se entre ambiente sem dificuldade

32- Move-se em ambientes internos por 15 m; abre e fecha portas internas e externas

H: LOCOMOCAO EM AMBIENTE INTERNO: ARRASTA / CARREGA OBJETOS

C/O

S0

33- Muda de lugar intencionalmente

34- Move-se, concomitantemente, com objetos pelo chdo

35- Carrega objetos pequenos que cabem em uma das mios

36- Carrega objetos grandes que requerem a utilizagdo das duas méos

37- Carrega objetos frageis ou que contenham liquidos

1: LOCOMOCAO EM AMBIENTE EXTERNO: METODOS

C/O

S/O

38- Anda, mas segura em objetos, adultos ou aparelhos de apoio

39- Anda sem apoio

J: LOCOMOCAO EM AMBIENTE EXTERNO: DISTANCIA / VELOCIDADE (escore |

se ja for capaz)

C/O

S0

40- Move-se por 3-15m (comprimento de 1-5carros)

41- Move-se por 15-30m (comprimento de 5-10carros)

42- Move-se por 30-45m

43- Move-se por 45m ou mais, mas com dificuldade (tropeca, velocidade lenta para idade)

44- Move-se por 45m ou mais sem dificuldade

K: LOCOMOCAO EM AMBIENTE EXTERNO: SUPERFICIES

C/O

S/0

45- Superficies niveladas (passeios e ruas planas)

47- Superficies irregulares e acidentadas (gramados e ruas de cascalho)

48- Sobe e desce rampas ou inclinagoes

49- Sobe e desce meio-fio

39



L: SUBIR ESCADAS (escore | se a crianga conquistou previamente a habilidade)

C/O| S/O
50- Arrasta-se, engatinha para cima por partes ou lances parciais de escadas (1-11
 degraus)
51- Arrasta, engatinha para cima por um lance de escada completo (12-15 degraus)
52- Sobe partes de um lance de escada (ereto)
53- Sobe um lance completo, mas com dificuldades (lento para idade)
54- Sobe um conjunto de lances de escada sem dificuldade
M: DESCER ESCADAS (escore | se a crianga conquistou previamente a habilidade)
C/O| S/O

55- Arrasta-se, engatinha para baixo por partes ou lances parciais de escada (1-11
| degraus)

56- Arrasta-se, rasteja para baixo por um lance de escada

57- Desce, ereto, um lance de escada completo (12-15 degraus)

58- Desce um lance completo, mas com dificuldades (lento para idade)

59- Desce um conjunto de lances de escada sem dificuldade

Somatoria da Area de Mobilidade:

Por favor, certifique-se de ter respondido a todos os itens

Comentarios:
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8.2 ANEXO B- VERSAO BRASILEIRA DA CLASSIFICACAO FUNCIONAL DA
MIELOMENINGOCELE (MMFC)

Classificagdo Funcional de Mielomeningocele (MMFC)
Grupo | Caracteristica Classifica | Dispositivos Auxiliares llustragao
Funcional cao FMS
Principal
MMFC1 | Pode ou ndo Maximo - Andador
manter a fungdo 21211 - Orteses abrangendo o quadril
do psoas. (6rtese de marcha reciproca — RGO
N&o possui fungéo ou tutor longo com cinto pélvico —
do quadriceps. HKAFO)
- Cadeira de rodas para longas
distancias
MMFC2 | Mantém a fungdo | Maximo - Andador ou muletas
de quadriceps e 3/3/3 - Tutor longo com cinto pélvico
isquiotibiais (HKAFO) ou 6rteses suropodalicas
mediais. (AFO)
Nao possui fungédo
de gluteo médio.
MMFC3 | Mantém a fungdo | Maximo - Sem suporte externo
de quadriceps e 5/5/5 - Somente orteses suropodalicas
gluteo médio. (AFO)
N&o possui a
fungdo de \
gastrocnémio-
solear.
MMFC4 | Mantém a fungdo | Maximo - Sem suporte externo
de quadriceps, 6/6/6 - Orteses supramaleolares, =%
gluteo médio e palmilhas ou nada A\
gastrocnémio- ‘.,/Z-.} =
solear. M 8
Y &

Fig. 1 Versdo Brasileira da Classificacdo Funcional de Mielomeningocele (MMFC).
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8.3 ANEXO C- PARECER DO CEP

INSTITUTO DE MEDICINA
INTEGRAL PROFESSOR W
IP FERNANDO FIGUEIRA -
IMIP/PE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: FUNCIONALIDADE E ANALISE DA MARCHA COM E SEM ORTESE DE CRIANGAS
PORTADORAS DE MIELOMENINGOCELE

Pesquisador: MARCELA RAQUEL DE OLIVEIRA LIMA

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 75270823.7.0000.5201

Instituicao Proponente: Instituto de Medicina Integral Professor Fernando Figueira - IMIP/PE
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 6.594.345

Apresentacao do Projeto:

O projeto foi elaborado a fim de ser um Trabalho de conclusao de curso (Graduagao- FPS).

Intitulado como: FUNCIONALIDADE E ANALISE DA MARCHA COM E SEM ORTESE DE CRIANCAS
PORTADORAS DE MIELOMENINGOCELE.

A presente investigacao sera desenvolvido um estudo analitico de carater observacional e transversal, por
meio de dois encontros com a crianga portadora da Mielomeningocele e seu responsavel para analise de
marcha com e sem aparelhos ortopédicos, por meio de uma ficha demografica, PEDI e MMFC, a fim de
encontrar melhoras ou nao em seu desempenho funcional. Os pacientes serao selecionados, através de
critérios de elegibilidade e os dados serao coletados no Centro de reabilitagao do IMIP, a partir da analise
do registro de criancas portadoras de Mielomeningocele.

Amostra tem como proposta de Criancas diagnosticadas com Mielomeningocele e acompanhadas
previamente no IMIP que utilizam algum tipo de ortese entre 2 anos até 13 anos e 11 meses.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar o nivel de funcionalidade de criangas portadoras de Mielomeningocele, por meio da analise da
marcha com e sem ortese. A partir da aplicagao da Myelomeningocele Functional Classification (MMFC), do
Pediatric Evaluation of Disability Inventory (PEDI), utilizando apenas a parte de funcionalidade e do
acelerdmetro Baiobiti, afim de quantificar a fungao motora dos participantes

Endereco: Rua dos Coelhos, n. 300 localizado no Bloco 15 do Hospital Pedro |1, no subsolo proximo ao setor de

Bairro: Boa Vista CEP: 50.070-550
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2122-4756 E-mail: comitedeetica@imip.org.br
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INSTITUTO DE MEDICINA
INTEGRAL PROFESSOR Wﬂp
I IP FERNANDO FIGUEIRA -
IMIP/PE

Continuagéo do Parecer: 6.594.345

no laboratorio de marcha do IMIP.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

BENEFICIOS

O participante da pesquisa tera como beneficio a sua avaliagao da analise da marcha e o resultado da
pesquisa sera fornecido para que vocé tenha todas as informagdes necessarias para levar aos profissionais
de salde que o acompanham. Além de ser explicado para ele toda a avaliagao e a importancia dela para
contribuir no seu tratamento. Além de gerar beneficios para comunidade cientifica, por meio da obtengao de
dados e a comparagao de variaveis que irao engrandecer, complementar e enriquecer a discussao sobre a
analise de marcha em criangas com mielomeningocele usando ou nao a ortese.

RISCOS

A pesquisa apresenta risco minimo para os participantes por se tratar de uma avaliagao nao invasiva,
podendo apenas alguns deles apresentarem cansago ou irritagao, devido ao tempo de realizagao da
avaliagao, caso acontecga, o teste sera interrompido e feito novamente algumas horas depois ou em um dia
diferente. Além disso, o avaliador ficara presente ao lado do participante durante todo procedimento da
avaliagao da marcha, minimizando quaisquer riscos de quedas.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Projeto relevante e factivel

Consideracdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes"

Recomendacoes:
Vide campo "Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes"

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Pendéncias:

Enderegco: Rua dos Coelhos, n. 300 localizado no Bloco 15 do Hospital Pedro Il, no subsolo proximo ao setor de

Bairro: Boa Vista CEP: 50.070-550
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2122-4756 E-mail: comitedeetica@imip.org.br
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INSTITUTO DE MEDICINA
INTEGRAL PROFESSOR Wﬂlﬁ
I IP FERNANDO FIGUEIRA -
IMIP/PE

Continuagao do Parecer: 6.594.345

Termo de consentimento:

O presente estudo so oferece a possibilidade de TCLE aos pais/responsaveis pelas criangas, porém, como
a populagao em estudo contempla a fase escolar, deve ser elaborado o TALE o para

esses participantes.

Considerar a elaboragao do TALE para os participantes com idade de acima 8 anos até os 13 (como consta
nos critérios de inclusao), criancas capazes de assentir a sua participacdo no estudo. Solicita-se adequacao.

RESPOSTA: Foi elaborado o TALE com texto adequado e acessivel
ANALISE: PENDENCIA ATENDIDA

Situacao do protocolo: aprovado

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéao
Informacoes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS _DO_P | 29/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2217134.pdf 20:25:59
Parecer Anterior CARTADEENCAMINHAMENTOOK.pdf | 29/11/2023 |ANDREA LUISA DE | Aceito

20:25:14 [ALMEIDA BONFIM
Parecer Anterior Cartadeencaminhamentook.docx 29/11/2023 |ANDREA LUISA DE | Aceito
20:23:32  [ALMEIDA BONFIM
TCLE / Termos de TALEOK.pdf 29/11/2023 |ANDREA LUISA DE Aceito
Assentimento / 20:20:22 ALMEIDA BONFIM
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |Brochuraatcc.pdf 29/11/2023 |ANDREA LUISA DE | Aceito
Brochura 20:17:24 |ALMEIDA BONFIM
Investigador
TCLE / Termos de |TCLEPROJETO.pdf 29/11/2023 |ANDREA LUISA DE | Aceito
Assentimento / 20:17:02 |[ALMEIDA BONFIM
Justificativa de
Auséncia
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 14/11/2023 Aceito
do Projeto ROJETO_2217134.pdf 09:29:21
Outros cartadeencaminhamentoword.docx 14/11/2023 |ANDREA LUISA DE | Recusad
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INSTITUTO DE MEDICINA
INTEGRAL PROFESSOR W
I]°  FERNANDO FIGUEIRA - ol
IMIP/PE

Continuagéo do Parecer: 6.594.345

RECIFE, 20 de Dezembro de 2023

Assinado por:

Lygia Carmen de Moraes Vanderlei
(Coordenador(a))

Enderego: Rua dos Coelhos, n. 300 localizado no Bloco 15 do Hospital Pedro |1, no subsolo proximo ao setor de

Bairro: Boa Vista CEP: 50.070-550
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2122-4756 E-mail: comitedeetica@imip.org.br
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