HOSPITAL UNIVERSITARIO DA
UNIVERSIDADE FEDERAL DE g%’pwoﬂ S
JUIZ DE FORA-MG

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Avaliagdo de rotina do pé diabético e sua importancia na prevencéo de complicagdes.

Pesquisador: Lize Vargas Ferreira

Area Temética:

Verséo: 2

CAAE: 42680014.3.0000.5133

Instituicdo Proponente: Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora-MG
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

NUmero do Parecer: 1.116.015
Data da Relatoria: 25/05/2015

Apresentacéo do Projeto:

Trata-se de estudo clinico observacional descritivo a ser feito em corte transversal sobre uma populagéo de
portadores de diabetes, ao menos 100 individuos, internados por qualquer motivo no Hospital Universitario
da Universidade Federal de Juiz de Fora — MG e que aceitarem participar da pesquisa e assinarem o Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido e concordarem a submeter-se ao exame fisico dos pés. Segundo
descricao do Projeto, néo serdo incluidos do estudo os pacientes diabéticos internados por qualquer motivo
no Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora — MG que nado aceitarem em participar da
pesquisa e/ou ndo assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e/ou ndo aceitarem submeter-
se ao exame fisico dos pés; deficientes mentais e pacientes diabéticos que tenham os dois membros
inferiores amputados. Dentre a descri¢éo do perfil dos possiveis sujeitos, se demonstra uma prevaléncia de
pessoas idosas, devido a natureza da doenca objeto de estudo.

Todos os sujeitos terdo seus membros inferiores examinados, na busca de alteracfes relacionadas as
complicacdes vasculares e neuroldgicas do diabetes. Os sujeitos da pesquisa serdo abordados pelos
préprios pesquisadores na propria instituicdo, quando receberdo informacdes detalhadas sobre o estudo,
através de exposicao dialogada e serdo convidados a participar do mesmo. No momento da entrevista,
antes da realizagéo do exame fisico dos pés, um roteiro sera utilizado a
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fim de coletar os dados e obter informacgdes, para tracar o perfil do paciente, bem como identificar os fatores
de risco para condigBes pré-ulcerativas decorrentes. No exame fisico ir4 ser avaliado, através da inspec¢éo
dos pés, condi¢bes dermatolégicas como pele seca, rachaduras, unhas hipotréficas ou encravadas,
maceracdo interdigital por micose, calosidades e auséncia de pelos (34,36,40). Para a avaliacdo do pé
diabético sera utilizado Monofilamento de nailon (Semmes-Weinstein) — 10 g, E um instrumento manual que
contém uma fibra de nailon com forca de 10 gramas, sendo aplicado a sola do pé, a um angulo de 90 graus,
gue detecta alteragéo de fibra grossa e avalia a sensibilidade protetora plantar, e solicitar ao paciente para
dizer “sim” durante o toque com forca apenas para curvar o monofilamento e que dura 2 segundos; uma
simulacdo de aplicacdo e outra aplicacdo concreta para confirmar a identificacdo pelo paciente do local
testado; qualquer area insensivel indica insensibilidade protetora alterada. Para a avaliacdo clinica da
sensibilidade vibratéria, o diapasao sera aplicado, de forma perpendicular, sobre a parte 6ssea dorsal da
falange distal do halux. Caso haja incapacidade de percepc¢ao da vibragéo, o teste ira ser repetido em
segmentos mais préximos, como o maléolo ou tuberosidade da tibia. O teste é considerado positivo
(sensibilidade vibratoria preservada) quando, apds trés aplicacdes, a pessoa responde, corretamente, a pelo
menos duas indagac¢des. Martelo Neurologico: Para pesquisar o reflexo Aquileu. Este pode ser avaliado ao
se colocar a pessoa ajoelhada sobre a margem de uma cadeira com respaldo, e 0 examinador por tras
posicionara o pé em suave dorsiflexdo, de modo a causar estiramento muscular, e percutira no tendao.
Caso a pessoa esteja acamada a pesquisa sera feita com o paciente em decubito dorsal, perna ligeiramente
fletida, apoiada sobre a perna do lado oposto. Pino (neurotip) ou Palito Descartavel: Para avaliar fibras finas
sensitivas, e identificar a sensibilidade dolorosa ou o pinprick, que e a percepcao da distingdo de uma ponta
romba e outra ponteaguda. Na avaliagdo vascular periférica: Iremos interrogar o paciente com diabetes
sobre a presenca de alteracdes vasculares periféricas e realizacédo de palpagéo de pulsos tibial posterior e 0
pedioso que podem ser classificados em palpaveis ou nédo.

Os resultados serdo tratados com recursos da estatistica basica (formulacdo de quadros e tabelas, desenho
de gréficos, identificagdo de medidas de distribuicdo de frequéncia, percentuais, média, moda ou mediana,
com seus desvios, conforme os casos). As comparacdes serdo validadas através de testes estatisticos
aplicaveis a cada variavel (Qui?, t de student), aceitando-se como confiabilidade minima um valor de p0,05.
Apés analisados, os dados serdo armazenados em arquivo confidencial, de acesso exclusivo dos
pesquisadores, resguardado o sigilo dos sujeitos.

Todos os métodos descritos estdo embasados em referéncias bibliografias e de outras pesquisas publicadas
onde tais métodos de analise foram aplicados.
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Como justificativa descreve o protocolo o diabetes mellitus (DM) se enquadra na categoria das doengas
crénico-degenerativas de maior frequéncia, abrangendo a populacéo, independente da faixa etéria, raca,
condigdo sociocultural, pais ou espaco geogréfico. A hiperglicemia mantida pode levar a complicacdes
crénicas, em especial o pé diabético. Segundo o Consenso Internacional sobre Pé Diabético, essa
complicacéo é definida como infeccao, ulceragédo e/ou destruicdo dos tecidos profundos associados a
anormalidades neurolégicas e varios graus de doenca vascular periférica nos membros inferiores. Afirma
ainda que grande parte dos pacientes nao sao submetidos ao exame fisico dos pés. Muito embora os
pacientes diabéticos hospitalizados tendem a ser mais velhos e ter mais comorbidades, defendem a
pesquisa que o rastreamento nesses pacientes deveria ser rotina nas enfermarias, uma vez que a
identificacdo precoce de alteracbes pode prevenir sua progressao e complicacdes decorrentes da doenca.
Logo, o rastreio para o pé diabético, seria algo fundamental, e capaz de levar a instituicado a medidas

preventivas.

Objetivo da Pesquisa:

O principal objetivo descrito seria de identificar a prevaléncia de alteracdes vasculares e neuroldgicas ao
exame fisico dos pés nos pacientes diabéticos internados por qualquer causa no Hospital Universitario da
Universidade Federal de Juiz de Fora — MG; procurando secundariamente identificar (a) a associacdo entre
as variaveis a serem abordadas: idade, sexo, escolaridade, condi¢cdes socioeconémicas, duracdo do
diabetes, habitos ndo saudaveis (sedentarismo, consumo de alcool e tabagismo), indice de Massa Corporal
(IMC), ultimos niveis glicémicos, dislipidemia, complicagdes microvasculares, hipertensdo arterial e uso de
calcados inapropriados; (b) a frequéncia das etiologias associadas; (c) a frequéncia de amputacdes em
membros inferiores, sendo que estas podem ser classificadas em menor (distalmente ao tornozelo) e maior
(proximalmente ao tornozelo); e (d) a frequéncia do auto cuidado para o paciente diabético.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Segundo descricdo do Projeto, os riscos aos sujeitos da pesquisa sdo minimos, somente aqueles
decorrentes de contato médico-paciente habitual. Com relacdo aos beneficios, infere o projeto aos sujeitos
do estudo esta a oportunidade de refletir a respeito dos fatores de risco e etiologias associadas ao pé
diabético e que as acdes preventivas como avaliacdo dos pés pelos profissionais e medidas de auto-
cuidado séo passos fundamentais para a identificacdo de fatores de risco que podem ser alterados e,
consequentemente, diminuirdo o risco de ulceragdo e amputagdo na populacéo diabética. Ressalta, como
ganhos secundarios, a oportunidade de reflexdo advinda das atividades de devolugdo dos resultados ao

servigco onde o mesmo se desenvolveu a comunidade
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cientifica, e as instituicdes hospitalares vinculadas a universidade, a realizagédo de programas educativos
para um melhor auto cuidado, bem como um bom controle glicémico dos pacientes em questéo.

Em analise ao TCLE, o mesmo descreve os riscos em relagdo ao contato entre paciente e pesquisador,
sendo descrito todos os procedimentos e exames

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa esta claramente descrita, tanto em seus métodos e procedimentos, quanto as suas justificativas.
No meu entender o tema a ser pesquisado tem grande relevancia, tanto para o ensino e pesquisa
académica, quanto pelas possiveis consequéncias sociais. A pesquisa, pelos seus procedimentos e
métodos ndo coloca em risco ou em estado de vulnerabilidade os sujeitos.

Consideragdes sobre os Termos de apresentacgdo obrigatoria:

Foram lidos e analisados os seguintes documentos: CARTA DE ENCAMINHAMENTO AO CEP;
DECLRACAO DE ACEITE DO RESPONSAVEL DO SERVICO DE ENDOCRINOLOGIA DO HU/UFJF
autorizando a realizacdo da pesquisa pela equipe onde consta a DECLARACAO DE COMPROMETIMENTO
DA PESQUISADORA RESPONSAVEL PELA CONFIDENCIALIDADE E SIGILO DOS SUJEITOS;
PROJETO DE PESQUISA onde o mesmo € descrito e identificado o pesquisador responsavel e equipe de
pesquisadores; CURRICULO PLATAFORMA LATTES DO PESQUISADOR RESPONSAVEL; ORCAMENTO
FINANCEIRO onde a equipe assume o0s custos com a pesquisa; e MODELO DO TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE), que descreve suscintamente em linguagem acessivel
os objetivos da pesquisa, inferindo sobre os riscos e eventuais beneficios esperados, garantindo o sigilo e
autonomia dos dados pelo sujeito de pesquisa, que pode a qualquer fase da pesquisa recusar o seu
consentimento; ha previsao de ressarcimento indenizado e razdo de eventuais danos decorrentes da
pesquisa pelo pesquisador. Contudo, nao esta suficientemente descrito os procedimentos a serem
promovidos aos sujeitos como consta no projeto. O TCLE esta escrito em primeira pessoa do singular,
deixando claro que afirma ter recebido e compreendido as informacdes.

Assim, com excec¢do do TCLE, o projeto esta suficientemente instruido documentalmente.

Recomendacgdes:

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
ApOs andlise detida do projeto e sua adequacéo a Resolugédo do CNS n. 466/2012, verificou-se que
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estd adequado de forma geral, em relac@o aos seus procedimentos, métodos, objetivos e justificativas tendo
0 seguinte parecer: aprovado.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o

Consideracdes Finais a critério do CEP:

JUIZ DE FORA, 19 de Junho de 2015

Assinado por:

Leandro Marques de Resende
(Coordenador)
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