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Resumo

Introducao: O pé diabético é uma complicacdo que comporta um risco consideravel em
pacientes diabéticos. A consequente perda de sensibilidade protetora nos membros
inferiores obriga a um diagndéstico precoce devido a eminente possibilidade de ulceracao
ou amputacdo do membro afetado. Para avaliar a perda de sensibilidade protetora, o
monofilamento de Semmes-Weinstein (SW) de 10 gf é o instrumento de primeira linha
mais utilizado. Objetivo: Este estudo foi conduzido com o objetivo geral de realizar uma
verificagdo metrolégica e avaliar o desempenho do monofilamento SW de 10 gf na
avaliacao da perda de sensibilidade protetora. Materiais e Metodologia: Recorrendo a
um equipamento de medi¢do desenvolvido para o efeito, procedeu-se a uma verificacao
metrolégica de trés monofilamentos selecionados, através de um método manual e
automatizado sob condi¢cdes controladas. Realizou-se igualmente uma avaliacdo da
percegdo da forga que o examinador exerce no momento de avaliar um determinado
paciente utilizando o seu préprio dedo ou um objeto. Resultados: A forca de
compressao dos monofilamentos SW de 10 df revelou-se altamente dependente do
namero de utilizagdes, da temperatura ambiente e humidade relativa do ar, do angulo
de incidéncia do monofilamento na regido cutdnea a avaliar, da velocidade de
deslocamento do monofilamento e da agdo e movimento da méo do examinador. O erro
relativo associado aos monofilamentos SW é elevado e significativo, chegando a variar
de 14 % a 215 %, analisando todos os monofilamentos testados no seu conjunto e em
todas as condicbes em que estiveram expostos. A acdo da m&o do examinador
apresenta uma grande irregularidade. A perce¢do que o examinador tem da forca
adeguada que necessita de exercer, apresentou valores médios que excederam 90 gf.
Conclusédo: A hipétese inicialmente formulada para este estudo confirmou-se.
Efetivamente todos os monofilamentos testados registaram erros relativos superiores a
10 % e a sua forca de compressao € altamente dependente de fatores externos. Quanto
a percecdo que o examinador tem sobre a for¢ca adequada que devera exercer para
avaliar um paciente com o seu préprio dedo ou um objeto adequado (na auséncia de
um monofilamento SW), ficou claro que profissional de saude coloca uma forca muito
superior aos 10 gf, o aconselhado para identificar uma possivel perda de sensibilidade

protetora no pé diabético.

Palavras-chave: pé diabético; monofilamento de Semmes-Weinstein de 10 df;

verificacdo metroldgica; forca de compressao; erro relativo.
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Abstract

Introduction: Diabetic foot is a complication that carries a considerable risk in diabetic
patients. The consequent loss of protective sensitivity in the lower limbs requires an early
diagnosis due to the imminent possibility of ulceration or amputation of the affected limb.
To assess the loss of protective sensitivity, the 10 gf Semmes-Weinstein (SW)
monofilament is the most used first-line instrument. Objective: This study was
conducted with the general objective of performing a metrological verification and
evaluating the performance of the 10 gf SW monofilament in the evaluation of the loss
of protective sensitivity. Materials and Methodology: Using a measuring equipment
developed for this purpose, a metrological characterization was carried out of three
selected monofilaments, using a manual and automated method under controlled
conditions. An assessment of the perceived strength that the examiner exerts at the time
of evaluating a specific patient using his own finger or an object was also carried out.
Results: The buckling force of the 10 gf SW monofilaments proved to be highly
dependent on the number of uses, the ambient temperature and relative humidity, the
angle of incidence of the monofilament in the cutaneous region to be evaluated, the
displacement speed of the monofilament and the action and movement of the examiner's
hand. The relative error associated with SW monofilaments is high and significant,
varying from 14 % to 215 %, analyzing all monofilaments tested as a whole and in all
conditions in which they were exposed. The action of the examiner's hand is very
irregular. The examiner's perception of the adequate strength he needs to exercise,
presented average values that exceeded 90 gf. Conclusion: The hypothesis initially
formulated for this study was confirmed. All monofilaments tested registered relative
errors above 10% and its buckling force is highly dependent on external factors. As for
the examiner's perception of the adequate force he should exert to assess a patient with
his own finger or an appropriate object (in the absence of a SW monofilament), it was
clear that a health professional puts a force much higher than 10 gf, recommended to
identify a possible loss of protective sensitivity in the diabetic foot.

Keywords: diabetic foot; 10 gf Semmes-Weinstein monofilament; metrological

verification; buckling force; relative error.
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Introducéo

CAPITULO 1

1. Introducéo

Os monofilamentos de Semmes-Weinstein (SW) devem a sua origem ao neuropsicélogo
Sidney Weinstein. Na década de 1950, Weinstein trabalhou no Hospital Universitario
Albert Einstein, em Nova York, colaborando com a doutora Josephine Semmes,
neurofisiologista do National Institutes of Health. Com a necessidade de avaliar o limiar
sensitivo, estudando os efeitos de determinados estimulos, estes dois profissionais de
saude usaram pequenos monofilamentos de nylon para mapear as areas corticais do
cérebro em macacos, depois de serem reconhecidas as propriedades viscoelasticas do
filamento de nylon (material relativamente recente e inovador na época) como um
substituto superior para as iniciais crinas de cavalo que Weinstein ja usava no teste do
limiar sensorial. Da combinagdo dos seus nomes, e pelo contributo dos dois

profissionais de salde, surgiu entdo o nome deste instrumento [1], [2].

Sidney Weinstein substituiu as entdo atuais crinas de cavalo pelo material de
nylon. O facto da elevada absor¢éo de humidade pela crina de cavalo (muito similar ao
cabelo humano), levou a procura de um material hidréfugo ou, pelo menos, com
reduzida absor¢édo de humidade, introduzindo-se assim muito menos interferéncia nas
propriedades viscoelasticas do material e, consequentemente, obtendo-se melhores
resultados. O problema da absor¢éo de humidade ja seria uma critica feita por Von Frey,
fisiologista que iniciara a técnica de estimulagcao sensorial com a utilizacdo de crina de
cavalo. O que difere no teste praticado com o atual monofilamento SW para o inicial
teste de Von Frey, resume-se sobretudo a diferenca do material utilizado e aos
diferentes tamanhos e didmetros dos filamentos de nylon, pois agora tem-se uma gama
de filamentos com diferentes valores de for¢a e relativamente bem calibrados, devido

as propriedades do novo material quando comparado com o anterior [1], [2].

Atualmente, a avaliagcdo do limiar de sensibilidade cutanea protetora continua a
ser uma necessidade em diversas areas de aplicacédo clinica. Em vérias especialidades
médicas, 0s seus respetivos profissionais de saude procuram regularmente avaliar a
sensibilidade cutanea protetora de determinados pacientes. Especialistas em
endocrinologia, neurofisiologia, podologia, anestesiologia, fisiatria e reabilitacdo, entre
outros, atuam em areas onde a avaliacdo da sensibilidade em algumas regifes
especificas da pele € um procedimento essencial para determinados rastreios e

diagnosticos. Ao longo dos tempos este procedimento de avaliagdo tem sido aplicado
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Capitulo 1

em diversas patologias, como por exemplo, a neuropatia periférica, hanseniase,
sensibilidade da méo pos sindrome do tunel céarpico, recuperacdo de movimentos e
sensibilidade pds acidente vascular cerebral, mas particularmente, e no tema gque sera
especialmente alvo desta dissertacdo, na avaliagdo da sensibilidade cutanea protetora

do pé diabético em pacientes com a doencga da diabetes [3]-[7].

A diabetes € uma doenca cronica incuravel que esta em crescimento exponencial
em todo o mundo, sobretudo em grande parte dos paises desenvolvidos. Segundo o
relatorio de 2019 da International Diabetes Federation, IDF Diabetes Atlas 2019, nesse
mesmo ano existiriam cerca de 463 milhdes de diabéticos em todo o mundo, com
previsdo de atingir os 700 milhdes em 2045 [8]. Esta doenca tem como uma das
complicacbes mais frequentes, a neuropatia diabética. Desta podem resultar
complicac6es nos membros inferiores, nomeadamente o designado pé diabético, cuja
evolugao pode ter efeitos devastadores com uma elevada probabilidade de evoluir e
comprometer parte do membro afetado. Por vezes, da-se a formagéo de Ulceras e, em
situacdes mais extremas, pode ser necessario recorrer a amputacao. Neste sentido,
urge tomar medidas de prevencdo e diagnostico para que se possa agir rapida e
eficazmente. Medidas essas, que numa intervencgao primaria, podem passar por avaliar
a sensibilidade cutanea protetora no pé do doente. Para isso, sdo realizados
periodicamente exames de avaliacdo da sensibilidade cutdnea a presséo no pé (ver
Figura 1.1b) com o objetivo de identificar a perda de sensibilidade protetora [9]-[14]. O
monofilamento SW de 10 gf, instrumento que segue ilustrado na Figura 1.1a, é o
principal instrumento de primeira linha mais utilizado na avaliagdo da perda de
sensibilidade protetora no pé diabético, havendo recomendag@es oficiais, nacionais e

internacionais, para o seu uso generalizado [9].

Figura 1.1: Monofilamento SW de 10 gf e técnica de utilizagcdo: (a) exemplar de um
monofilamento SW de 10 df; (b) técnica para avaliar a sensibilidade protetora no pé diabético.

18



Introducéo

De forma muito sucinta, a técnica de aplicacdo do monofilamento SW de 10 ¢f
consiste em promover um toque com a extremidade do fino filamento de nylon na regiao
cutanea do paciente que se pretende avaliar o limiar de sensibilidade protetora. Quando
tiver sido feita forca suficiente para dobrar ligeiramente o filamento (ver Figura 1.1b),
tera sido aplicada a forca que o fabricante do instrumento menciona. Segundo
protocolos internacionais e orientagdes declaradas pelo International Working Group on
the Diabetic Foot (IWGDF), pacientes que nao sintam o estimulo de 10 gf, proporcionado
pelo contacto do monofilamento com a pele, terdo a sua sensibilidade protetora
comprometida [9]-[11]. A idade é um fator para a tendéncia de vir a desenvolver a
patologia do pé diabético, porém, recomenda-se uma rastreio trimestral para todos os
pacientes com historico de infecdo do pé diabético, assim como, a literacia para o
autocuidado na perspetiva de minimizar o risco de ulceragao [15], [16].

1.1. Motivagédo e Objetivos

O ambito desta dissertacdo consistiu na execugcdo de uma analise objetiva ao
desempenho do monofilamento SW de 10 gf, tendo por base uma avaliacdo metrolégica
para aferir o erro e caracterizar o comportamento associado a este tipo de instrumento,
especialmente, quando utilizado no teste de avaliacdo da perda de sensibilidade
cutanea a pressao no pé diabético. Certamente que as principais conclusées que foram
retiradas quanto ao desempenho deste instrumento, também poderdo aplicar-se a
outras areas clinicas e determinadas patologias onde o monofilamento SW seja utilizado

como instrumento de rastreio e diagndstico.

A origem da selecdo deste tema e a abordagem aplicada, residem no facto de
na técnica de avaliacdo da perda de sensibilidade, como demonstrado na Figura 1.1b,
o monofilamento SW apenas realizar uma avaliagdo de carater qualitativo, como
exposto em [17], onde € abordado um novo conceito para se efetuarem avaliagbes
guantitativas. Com o uso do monofilamento SW, o profissional de salde que realiza o
teste de verificacdo do estado de integridade da sensibilidade protetora do paciente, ndo
consegue aferir qual o verdadeiro valor do limiar de sensibilidade, ou seja, ndo €&
possivel obter um valor numérico objetivo como resultado do teste. Assim, sem um valor
numeérico, numa préxima avaliagdo se o paciente sentir 0 mesmo estimulo promovido
por um monofilamento de 10 gf (ou outro calibre), o profissional de saude n&o ter4 um
termo de comparacéo fiel, pois continuara a ndo saber se a sensibilidade protetora do
paciente estd em declinio ou ndo, pelo menos de uma forma mais objetiva e precisa.

Outro fator a ter em consideragcdo e que podera ter uma interferéncia significativa na
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subvalorizacdo do diagnéstico, € o erro desconhecido que podera estar associado ao
uso do monofilamento [1], [17]. Esta dltima condicdo originou a formulacdo de uma
hip6tese: os monofilamentos SW de 10 gf apresentam um erro superior a 10 % relativo
ao valor da forca que vem declarado pelo fabricante do instrumento. Esta hipétese foi
explorada ao longo deste estudo e, em fun¢éo dos resultados obtidos, efetuou-se uma

rigorosa analise para justificar a sua validacao.

1.1.1. Objetivo Geral
Sendo um facto que o monofilamento SW de 10 gf apenas realiza uma avaliacdo
qualitativa, o objetivo geral deste estudo passou por compreender como o desempenho
deste instrumento podera influenciar o resultado do exame de avaliacdo da perda de
sensibilidade protetora, especialmente no pé diabético, mas também noutras patologias

de interesse e relevancia clinica.

Com a metodologia proposta, o0 que se pretendeu realizar foi algo inovador, pois,
perspetivou-se dar a conhecer a performance do monofilamento SW de 10 gf durante
todo o procedimento de aplicagdo desta técnica. Avaliar-se-a a cada instante a forga
que sera imposta, ou seja, desde gue o monofilamento entra em contacto com a pele
até a sua compressdo maxima recomendada para colocar a for¢a declarada pelo seu
fabricante. Assim, foi possivel obter o erro maximo de medig&o caracteristico de cada
monofilamento avaliado e analisar-se a sua repetibilidade, informacdo extremamente

Gtil para um rastreio e diagndstico que se pretende o mais rigoroso possivel.

1.1.2. Objetivos Especificos

Para cumprir o objetivo geral, propbs-se 0s seguintes objetivos especificos:

1. desenvolver e criar um equipamento e um método, manual e automatizado, para
efetuar em condi¢Bes controladas (temperatura, humidade, velocidade, angulo
de incidéncia e uso intensivo) uma verificagdo metroldgica aos monofilamentos
SW de 10 gf utilizados neste estudo;

2. identificar qual a forca de compressao real de cada monofilamento SW de 10 df;

3. determinar o erro de medicdo e o erro relativo dos monofilamentos SW de 10 gf
analisados tendo em consideracdo o valor da forca que é declarado pelo
fabricante dos mesmos;

4. analisar e comparar o desempenho dos varios modelos de monofilamentos SW

de 10 gf avaliados, na vertente manual e automatizada;
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5. identificar a percec¢éo da for¢a que o profissional de saude tem quando avalia a
sensibilidade protetora no pé diabético na auséncia de um monofilamento SW,
ou seja, quando promove o toque cutaneo com o seu préprio dedo ou outro
objeto que considere adequado;

6. concluir quanto a vantagem de se realizar uma avaliacdo da sensibilidade
protetora com carater quantitativo em detrimento de uma avaliacdo apenas

qualitativa.

1.2. Estrutura da Dissertacao

Esta dissertagdo encontra-se organizada em cinco capitulos. No primeiro e presente
capitulo, Introducdo, é feito um enquadramento geral do tema, assim como, s&o
expostos os fundamentos principais, apresentados os motivos que levaram a selecao
do tema deste trabalho e, s&o propostos 0s principais objetivos.

No segundo capitulo, Estado da Arte, é descrita a revisdo da literatura
relacionada com a utilizagdo do monofilamento e técnica de avaliacdo da perda de
sensibilidade no pé diabético. Sdo igualmente apresentados estudos envolvendo
monofilamentos SW de 10 gf (ou outros calibres) na perspetiva da verificagéo,
caracterizacdo metrolégica e desempenho destes instrumentos utilizados na avaliacao

do pé diabético.

No terceiro capitulo, Materiais e Metodologia, sdo apresentados os métodos
utilizados na concecdo deste trabalho e o seu respetivo desenvolvimento, com a

descri¢éo ao detalhe da sua implementagéo.

No quarto capitulo, Resultados e Discussao, sdo expostos em pormenor todos
os resultados obtidos, analisando os detalhes mais relevantes na possivel producéo de

matéria cientifica de interesse para a area clinica do pé diabético.

No quinto capitulo, Conclusdes, séo feitas as consideracdes finais de todo o
trabalho realizado, bem como, apresentadas as principais conquistas alcancadas e as
perspetivas de trabalhos futuros. Por fim, apds este ultimo capitulo, sdo apresentadas
todas as referéncias consultadas e os documentos anexos que constam informagéo

adicional e complementar.

21



22



Estado da Arte

CAPITULO 2

2. Estado da Arte

Neste capitulo, descreveu-se a revisao da literatura relacionada com o procedimento
geral da utlizacdo do monofilamento SW de 10 gf na avaliacdo da perda de
sensibilidade protetora no pé diabético. Fez-se também uma andlise dos principais
estudos realizados no sentido de caracterizar a performance do monofilamento SW,
tendo em vista classificar o seu nivel de precisdo para o rastreio e diagnéstico do pé
diabético. A analise feita ajudou a entender a situagdo inicial, os desenvolvimentos
realizados e a situacdo atual, trazendo para este trabalho os fundamentos mais
recentes, bem como, os conceitos e recomendacdes atuais sobre o desempenho deste
instrumento. A procura de novo conhecimento cientifico sera sempre uma mais-valia
para auxiliar na reformulagéo das metodologias e reestruturagdo dos procedimentos ja
existentes, dotando-os de novas capacidades com um melhor desempenho que se
refletira numa prestacdo de melhores cuidados de saude, em especial, e neste caso

concreto, para o doente diabético com complicacdes no pé.

2.1. Monofilamento SW de 10 gf e a Avaliagao do Pé Diabético

Como descrito na breve introducdo do capitulo anterior, inclusive onde foi descrita a
origem do monofilamento SW, este instrumento € classificado como o principal e de
primeira linha para avaliar a perda de sensibilidade cutdnea protetora (neuropatia
periférica) no pé do doente diabético. Particularmente no caso do pé diabético, existem
recomendacdes internacionais para que numa abordagem priméria e, para identificar
pacientes com sensibilidade protetora comprometida, se use o monofilamento SW de
10 gf como primeiro instrumento de avaliagdo. Todavia, este instrumento apenas tem
capacidade de efetuar uma avaliagdo qualitativa, ou seja, ndo sera capaz de quantificar
objetivamente o valor do limiar de sensibilidade do paciente examinado [9], [11].
Basicamente consiste em promover o toque cutaneo do filamento, numa orientagéo
perpendicular com a regido cutanea a avaliar, até que este efetue uma ligeira curvatura.
Neste momento, terd sido aplicado um valor de igual forca ao que o fabricante do
instrumento declara [9]. O método universal de utilizacdo deste monofilamento segue
representado na Figura 2.1, onde é exibida uma ilustragdo de um modelo de

monofilamento tipico entre varios modelos disponiveis no mercado.
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Figura 2.1: Técnica de aplicacdo do monofilamento SW na avaliagdo da sensibilidade protetora
no pé diabético. Adaptado de [9].

O exame sensorial para a pesquisa da neuropatia periférica no pé do doente
diabético, deve ser efetuado num ambiente calmo e relaxado. Inicialmente o profissional
de saude devera aplicar o monofilamento na mao do paciente, de modo a que se
familiarize com o tipo de estimulo que sera suposto sentir durante o exame. De seguida,
o monofilamento deve ser aplicado na regido plantar do pé do paciente
perpendicularmente a pele sa, com uma forca suficientemente razoavel para o fazer
dobrar ligeiramente (como demostrado na Figura 2.1) durante um maximo de dois
segundos. O profissional de saude (examinador) devera garantir que o paciente ndo
veja o local (nem em qual pé) serd feito o contacto com o monofilamento, sendo-lhe
perguntado se sente a pressao imposta e onde a sente. O teste deve ser efetuado em
alguns pontos principais, como demonstrado na Figura 2.2, e para resultados
convincentes, dever-se-do efetuar trés toques em cada local e alternar toques reais com
irreais, ou seja, na tentativa de perceber se as respostas do paciente sao coerentes com
a colocacédo de um estimulo ou ndo. Considera-se que existe sensacao protetora se,

para cada local, duas das trés respostas forem corretas [9]-[11], [18], [19].

Segundo varios autores [9], [11], [18] e [19], esta técnica apesar ser bastante
simples e préatica e, mesmo quando utilizada de uma forma mais rotineira nas consultas
periddicas de vigilancia do pé, permite selecionar diabéticos que tém uma sensibilidade
protetora dos que ja ndo a tém [9], [11], [18], [19]. Contudo, e de acordo com [9], ‘0
profissional de salude deve estar atento a possivel perda de forca de flexdo do
monofilamento”, o que podera originar a aplicacdo de uma forca inconstante, ou seja,
maior ou menor forca em relacdo a que inicialmente estaria indicada para o

monofilamento usado [9].
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Figura 2.2: Principais pontos de avaliacdo no pé diabético. Adaptado de [9].

Embora os vérios didmetros e comprimentos dos monofilamentos de nylon
estejam rotulados para diferentes intervalos de forga, esta técnica resultara sempre
numa avaliac@o qualitativa, pois, a for¢a aplicada vai depender muito da integridade das
propriedades viscoelasticas iniciais do monofilamento de nylon (o uso intensivo do
monofilamento altera as caracteristicas de flexibilidade do nylon e consequentemente o
valor da pressdo imposta) e, terd uma ligeira dependéncia da correta aplicacdo da
técnica e aptiddo do examinador no momento do toque cutaneo [2], [9], [20].

Em [21], vem referida a realizagdo de varios estudos observacionais e
prospetivos com a utilizagdo do monofilamento SW, isto entre os anos de 1988 e 1999.
A maioria dos resultados obtidos nestes estudos suportam a afirmacao de que o uso do
monofilamento de 10 gf serd o melhor instrumento para detetar o risco de Ulcera pela
perda de sensibilidade protetora, contudo, outros resultados observacionais sugeriram

que o monofilamento de 1 gf muito provavelmente seria 0 melhor discriminador [21].

Na literatura também surge a informacdo de que, com a necessidade de se
uniformizarem tanto quanto possivel os dados recolhidos no procedimento de avaliacao
do pé diabético, estabeleceu-se por convencdo o uso do monofilamento SW de 10 df
[2], [9], [21]. Todavia, também é relatado que ha cerca de uma década atras, ainda nao
havia um consenso para um protocolo bem definido sobre a localizagdo e o nimero de
regides a testar nos pés, mas também, sobre o nimero de estimulos que dao resultado
de insensibilidade para se considerar a presen¢ca de uma neuropatia. Além disso, ja
eram referidas observagbes quanto a possivel limitacdo da precisdo dos
monofilamentos e sugeriam a necessidade de se avaliarem efeitos externos na forga de

flexdo do filamento de nylon, como por exemplo, temperatura e humidade [22].
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2.2. Estudos de Avaliacdo de Performance do Monofilamento SW

Através do método de avaliacdo com o monofilamento SW, é um facto que apenas é
possivel identificar se o paciente sentiu ou hdo o toque cutaneo. Neste sentido, para
verificar a eficacia deste instrumento tém sido realizados estudos por alguns
investigadores. Estudos mais antigos, apresentaram resultados que manifestaram
alguma incerteza sobre o quéo fidvel poderia ser o monofilamento SW, duvidando do
seu carater de avaliacdo apenas qualitativo. Um dos quais, realizado em 2009, defendia
que apesar do uso frequente da avaliagdo com o monofilamento SW, pouco se poderia
dizer quanto a sua precisdo para detetar neuropatia nos pés. Consequentemente, por
se desconhecer o seu erro associado mas sobretudo por suspeita de uma consideravel
margem de erro, ndo recomendariam O uso exclusivo deste instrumento para

diagnosticar neuropatia periférica [23].

Tendo em conta alguns estudos mais recentes, cujos resultados seguem a
mesma tendéncia dos anteriores, revelam que em contextos de cuidados priméarios no
pé diabético, o uso do monofilamento SW é quase exclusivamente limitado ao calibre
de 10 gf. Na verdade, séo essas as recomendacdes internacionais para o rastreio do pé
diabético [9], [24]. Contudo, segundo [24], o uso de outros calibres, nomeadamente de
1, 10 e 75 g¢f, mostraram-se relevantes para verificar a presenca e a gravidade de
neuropatias periféricas. Neste caso, o uso de valores reduzidos de for¢a e consequente
pressdo cutanea diminuida, mostrou-se importante na medida em que a identificacdo
de uma neuropatia periférica subclinica (insensibilidade ao monofilamento de 1 gf) pode
indicar a presenca, embora geralmente menos grave, de intoleréncia a glicose e outras
condigbes microvasculares, como nefropatia e retinopatia. Portanto, o uso do
monofilamento SW de calibres mais reduzidos adiciona um fator importante de preciséao
na triagem de uma possivel neuropatia periférica [24]. Ja outros investigadores como
[25], constataram que o0 monofilamento SW de 10 gf aparentava ser um instrumento com
sensibilidade limitada e sujeito a indugdo de erros consideraveis por diversos fatores.
Inclusive defendem que sdo necessarios mais estudos de elevada qualidade ao
monofilamento SW (mesmo para o0s varios calibres), pois este instrumento é

recomendado em muitas diretrizes clinicas a nivel mundial [25].

Uma questdo muito importante, relacionada ao uso do monofilamento SW,
refere-se ao que é descrito por M. Chikai & S. Ino [26]. Nos seus estudos, relatam que
a forca de compressdo do monofilamento diminuiu ao longo de dez utilizagbes
sucessivas, independentemente do utilizador. Portanto, foi possivel demonstrar que os

resultados da técnica de aplicacdo do monofilamento SW variaram devido aos efeitos
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do uso repetido, resultando numa alteragdo significativa das suas caracteristicas
elasticas. Assim, € necessario levar em consideracdo o nimero de utilizacdes deste
instrumento, pois esta condicdo podera introduzir erros significativos nas avaliacdes
realizadas a determinado paciente [26]. Ainda relacionado com as caracteristicas
viscoelasticas dos monofilamentos, em [27], os investigadores descrevem que a
temperatura e a humidade relativa do ar influenciam significativamente a forca de
compressao e consequente deformacgéo do monofilamento SW. Foram realizados testes
com balancas de laboratério em diferentes ambientes sob diferentes condicGes de
temperatura e humidade controladas. Os resultados mostraram que a forca que o
monofilamento exerce, diminuiu progressivamente até aproximadamente 40 %, com
condi¢cBes de temperatura e humidade a variar até 37 °C e 80 %, respetivamente. Estas
alteragbes significativas na forca dos monofilamentos, em fungcdo de diferentes
condi¢cbes de temperatura e humidade, alteram negativamente o seu desempenho e
podem levar a uma ma interpretacdo do rastreio ou diagnostico pelo examinador,
podendo mesmo induzir erros nas recomendagfes dos tratamentos, sendo

subvalorizados ou sobrevalorizados determinados diagnésticos [27].

Segundo o International Working Group on the Diabetic Foot (IWGDF), no seu
manual pratico mais recente, intitulado de IWGDF Guidelines 2019 [9], é feita uma
recomendacao muito clara sobre a utilizagdo dos monofilamentos: “Os monofilamentos
tendem a perder forca de elasticidade temporariamente apos serem utilizados varias
vezes no mesmo dia ou permanentemente apds uso prolongado. Dependendo do tipo
de monofilamento, sugerimos ndo o usar nas proximas 24 horas ap6s avaliar 10 a 15

pacientes e substitui-lo ap6s usa-lo em 70 a 90 pacientes” [9].

O namero de utiliza¢cdes dos monofilamento SW é algo que parece claro e critico
no que diz respeito ao desgaste das propriedades viscoelasticas do material no qual é
produzido. A Medical Monofilament [28], uma empresa sediada nos Estados Unidos da
América (EUA), talvez a maior fornecedora de monofilamentos dos EUA e Canada,
afirma que o seu produto é apenas recomendado para utilizagcdo Unica, ou seja, 0S seus
monofilamentos de 10 gf para avaliar a presenca de possiveis neuropatias periféricas
no pé diabético, sdo descartaveis. Recomendam o0 seu uso no maximo até doze meses
apés o seu fabrico (validade maxima em embalagem), depois desse periodo ndo
garantem a forca inicial na qual o instrumento estaria calibrado. Também relatam, mais
uma vez em consonancia com outros autores, que deve ser tida em consideracdo

fatores externos ndo controlaveis, como a temperatura e a humidade [28].
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No seguimento da recomendacdo anteriormente citada, da autoria do IWGDF,
outro grupo de investigadores [29] revelam algo um pouco mais preocupante. Afirmam
gque a maioria dos monofilamentos que foram testados nos seus estudos ndo impuseram
a forca de compresséo de 10 gf que os seus fabricantes declaram. Esta forca variou até
30 % e apenas mantinham esse padrao por sete a nove dias ou até avaliarem cerca de
setenta pacientes. Concluiram relatando que a performance dos monofilamentos SW
disponiveis no mercado tém uma variabilidade significativa, mesmo entre dispositivos

produzidos pelo mesmo fabricante [29].

2.3. Equipamento para Avaliacdo Quantitativa da Sensibilidade no Pé Diabético

O equipamento anunciado em [17], um instrumento novo ainda em fase de prot6tipo
mas perfeitamente funcional (ver Figura 2.3), caracteriza-se por ser um dispositivo
capaz de efetuar medicdes quantitativas e avaliar objetivamente o limiar da sensibilidade
cutanea protetora num determinado paciente. Assim, serd possivel identificar uma
eminente neuropatia periférica no pé diabético. Com este instrumento é possivel realizar
um teste a determinada regido cutdnea e obter um valor numérico objetivo. O método
para efetuar o teste e consequente medicdo, € muito similar ao procedimento de
aplicacdo do monofilamento SW. O profissional de salude podera realizar varios testes
e desta forma aferir qual o limiar de sensibilidade do paciente, ou seja, o valor obtido na
medicdo mais baixa em que o paciente sinta o estimulo, cujo valor de for¢ca sera
representativo do limiar de sensibilidade do paciente na area avaliada. O objetivo deste
Novo equipamento consiste em promover uma avaliacdo quantitativa em detrimento de
uma abordagem apenas qualitativa, tendo como perspetiva eliminar os possiveis erros
associados ao monofilamento SW. Este equipamento € portatil e opera numa ampla

gama de medigao [17].

) ﬂw;;x;z;.,;"w...
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Figura 2.3: Protétipo para nova abordagem com avaliagao quantitativa do limiar da
sensibilidade no pé diabético [17].
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CAPITULO 3

3. Materiais e Metodologia

Analisando a literatura e todos os estudos que foram referidos no capitulo anterior,
Estado da Arte, permaneceu a incerteza sobre a exatiddo e precisdo efetiva dos
monofilamentos na sua utilizacdo para testar a perda de sensibilidade no pé diabético.
Portanto, a metodologia aplicada no presente estudo foi organizada com o objetivo de
se obter uma resposta concreta, realizando uma rigorosa verificagdo metrologica a
alguns dos monofilamentos SW de 10 gf mais utilizados pela comunidade médica em
geral. Para esta verificagéo foi criado um equipamento capaz de simular o procedimento
convencional utilizado pelos profissionais de saude, ao longo do qual, vai sendo
registado o seu desempenho (deslocamento vs. forca) até que o filamento de nylon se
deforme com a curvatura recomendada, momento no qual tera sido aplicada a forca

declarada pelo seu fabricante.

Procedeu-se com uma caracterizagdo metrologica de cada monofilamento
através de um método manual e automatizado sob condi¢des controladas. Assim, foi
possivel identificar a forga de compressao, o erro de medig&o e o erro relativo associado
a cada monofilamento SW de 10 gf, bem como, através de uma andlise estatistica
identificar a repetibilidade caracteristica de cada instrumento. Para isso, segue descrita

em detalhe toda a metodologia que foi aplicada e a sua respetiva implementacgéo.

3.1. Anélise do Problema

Como ficou claro na introducéo desta dissertacao, o pé diabético é uma situacao que
comporta um risco iminente em pacientes portadores da doenca da diabetes. Uma das
complicacdes mais graves no pé diabético, com um desenvolvimento progressivo, é a
consequente perda de sensibilidade nos membros inferiores do doente, devendo-se
sobretudo a acdo de uma possivel neuropatia diabética sensitivo-motora ou de uma
isquemia provocada por doenca arterial periférica. As consequéncias destas patologias
resultam em lesbes graves que, se ndo forem diagnosticadas atempadamente, terdo
repercussdes muito negativas para o doente, com a possibilidade de surgirem Ulceras

na zona afetada e posteriormente a amputacdo do membro [9]-[12], [20].

Apos esta primeira andlise e, avaliando o que ja foi descrito na revisdo da
literatura sobre o principal dispositivo de primeira linha, o monofilamento SW de 10 df,

para auxiliar os profissionais de saude no rastreio e diagnostico da perda de
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sensibilidade no pé diabético, verifica-se que este € um tema que merece uma atengéo
especial pelas autoridades de saldde nacionais e internacionais, nomeadamente a DGS
e o IWGDF, respetivamente [9], [10]. Atualmente, existem recomendac¢des e estdo bem
definidas as diretrizes para o combate as complicacbes do pé diabético. Uma das
recomendacdes € a implementacdo da “Consulta do Pé Diabético” periddica,
abrangendo todos os diabéticos como forma de rastreio e prevencédo, onde o foco incide
na pesquisa da perda de sensibilidade nos membros inferiores, mais propriamente, no
pé. Aqui, o monofilamento SW de 10 gf € um dos instrumentos mais utilizados, pelo seu

carater de simplicidade, facilidade de aplicacao e baixo custo [9], [11], [20].

Durante um rastreio ao pé diabético, € desejavel que se realize um diagnostico
com um resultado fidedigno, como tal, € imperioso que o erro inerente ao uso do
monofilamento SW seja conhecido. Para isso, com o estudo que se propés realizar
nesta dissertacdo, através da criacdo do equipamento para realizar as verificacdes
metrol6gicas aos monofilamentos SW, perspetiva-se dar a conhecer o erro real de um
conjunto de monofilamentos avaliados, onde a informacdo daqui extraida sera de

interesse relevante para toda a comunidade médica.

Numa primeira abordagem ao pé diabético com o monofilamento SW de 10 df,
este dispositivo até pode ser discriminatorio para avaliar a presenga de uma possivel
neuropatia ou isquemia, como ja anteriormente foi descrito. Todavia, se 0 seu erro de
medicao for consideravel, por excesso ou por defeito, em relacdo ao valor anunciado
pelo seu fabricante, muitos outros diagnésticos poderdo estar a ser subvalorizados ou
sobrevalorizados, implicando repercussfées danosas para o0 paciente e dispendiosas

para o proprio Servico Nacional de Saude.

3.2. Equipamento para Verificagdo Metrol6gica

Para se proceder com a verificagdo metrolégica dos monofilamentos SW de 10 gf, foi
criado um equipamento de raiz capaz de manipular estes instrumentos simulando a
técnica usualmente utilizada pelos profissionais de saide no momento da avaliagdo do
pé diabético de um dado paciente. Neste contexto, a nocao de verificacdo metroldgica,
segundo orientacfes de entidades reguladoras da qualidade em metrologia, como [30]
e [31], consiste na obtencdo de uma evidéncia objetiva de que determinado
monofilamento satisfaz os requisitos especificados pelo seu fabricante, nomeadamente,

a forga que é anunciada no seu manual de especificacdes.
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O equipamento desenvolvido é composto por dois mecanismos, ou seja, um com
um sistema de medicdo manual e outro motorizado. Foi construido com recurso a
materiais, componentes eletronicos e pecas varias ja disponiveis no mercado, no
entanto, outras foram desenvolvidas de origem para que fosse possivel atender as
caracteristicas desejadas, como por exemplo, alguns dos componentes de plastico que
foram impressos em PLA (um tipo de polimero termoplastico organico e biodegradavel)
através da tecnologia de impresséo 3D. Porém, no Anexo A, encontra-se uma listagem
de todos os materiais e componentes eletronicos utilizados na concec¢do deste
dispositivo. E apresentado o material ou componente seguido de uma breve descricido

da sua aplicacdo e funcéo que desempenha.

Na concecdo de toda a estrutura do equipamento e para o desenvolvimento de
algumas pegas originais, com caracteristicas particulares, foram utilizados softwares
como o SolidWorks® [32], para o desenho assistido por computador, e o Cura® [33], este
ultimo em combinacdo com uma impressora 3D de extrusdo de PLA a quente. Estas
pecas, apesar de serem produzidas em PLA, apresentam uma boa resisténcia

mecanica, conferindo-lhes assim um étimo desempenho para o seu propdsito.

Mecanismo manual. Este é um instrumento portéatil e pode ser operado isoladamente
para se realizarem medi¢6es com aplicacdo manual do monofilamento e, assim, medir
o valor da forca por ele imposta. Contudo, pode facilmente ser acoplado ao mecanismo
motorizado (descrito de seguida) e funcionam em conjunto como um Unico mecanismo
em modo automatico. O mecanismo manual (ver Figura 3.1), resumidamente, é dotado
de um ecrd OLED, um transdutor de for¢ca, um botdo para efetuar a tara de medicao,
um conector para entrada de alimentag&o, uma entrada USB Mini-B para comunicacao
com um computador e, por fim, um microcontrolador baseado no Cl ATmega328 [34],
responsavel por efetuar todas as operagfes programadas e executar 0s comandos que
serdo enviados através de uma aplicacdo informatica, comandos estes, quando o
sistema esta a operar em modo automatico, ou seja, quando 0 mecanismo manual esta

acoplado ao mecanismo motorizado.

O elemento fundamental neste equipamento consiste numa plataforma de
medicao, com um formato similar a anatomia da regiao plantar de um pé humano que,
por sua vez, estd acoplada ao transdutor de forca. Serd nesta plataforma que os
monofilamentos irdo aplicar a sua forga num movimento semelhante a técnica utilizada
na avaliacdo do pé diabético. E através deste processo de medicdo que se obterd o

respetivo valor inerente a forca de compresséao aplicada pelos monofilamentos SW.

31



Capitulo 3
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Figura 3.1: Mecanismo manual: (a) aspeto do médulo para a medi¢cdo manual; (b) interior do
mecanismo manual expondo os elementos que o comp&em durante a sua fase de construcao.

Mecanismo motorizado. Este mecanismo é o responsavel por realizar os movimentos
de aplicacdo dos monofilamentos SW de forma motorizada. Por isso, para que este
mecanismo possa operar, tem de ser acoplado ao mecanismo manual, pois, por sua
vez, este € 0 que comporta toda a eletronica de controlo, de comunicagdo com o
computador (através de uma aplicagéo informatica, descrita na subsecc¢éo 3.2.3) e € 0
responsavel por efetuar a medigdo da forca dos monofilamentos que serédo alvo da
verificacdo metroldgica.

O mecanismo motorizado (ver Figura 3.2) consiste num sistema que comporta
um motor de passo, uma guia deslizante, um carrinho com rolamentos e um suporte de
fixacdo para os monofilamentos SW. Este conjunto de elementos efetuard os
movimentos de aplicagdo da forca dos monofilamentos, simulando a técnica utilizada

pelos profissionais de saude.

O motor de passo tem capacidade para realizar movimentos lineares precisos.
Basicamente consiste num movimento do suporte que segue com o monofilamento SW
acoplado e simula a técnica de aplicagcdo do monofilamento no pé do paciente. O
monofilamento € entdo deslocado e entre em contacto com a plataforma de medicao
(elemento do mecanismo manual) onde se d& a medi¢éo da forca aplicada, pois, esta
plataforma estd acoplada ao transdutor de for¢a. Estes movimentos de deslocamento
do suporte de fixagdo do monofilamento sdo proporcionados pelo carrinho e guia
deslizante, onde sustentam uma correia de transmissdo que também esta engrenada
numa polia acoplada ao veio de rotagdo do motor de passo. Os movimentos podem ser
executados em deslocamentos lineares e continuos, para a frente e retaguarda, com

controlo por fim de curso ou pelo nimero de passos executados.
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Figura 3.2: Mecanismo motorizado: (a) aspeto do sistema motorizado; (b) interior do

mecanismo motorizado expondo os elementos que o comp&em.

Para uma melhor compreenséo e, para que o leitor possa ter uma ideia do

equipamento com os dois mecanismos acoplados, segue apresentada na Figura 3.3

uma perspetiva geral do equipamento completo. No diagrama da Figura 3.4 estdo

representados, de uma forma genérica, os elementos eletrénicos que constituem o

equipamento desenvolvido, bem como, as suas respetivas interagdes.

Figura 3.3: Equipamento automatizado para realizar a verificagdo metroldgica aos

Sistema Automatico

Sistema Manual (Portatil)

PC

Ecrd OLED

Transdutor
de Forca +
HX711

Botdo Tara

~

h

'L_l—»

9VvDC

o
»
>
Lal

Microcontrolador
ATmega328

Conexdo (Flcha DB9)

monofilamentos SW: mecanismo manual acoplado no motorizado.

Sistema Motorizado

Motor Passo

9V DC

Fim de
Curso

+ ULN2003A

Figura 3.4: Relacao dos elementos eletrénicos do equipamento e respetiva interagédo.
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3.2.1. Principais Caracteristicas Técnicas
Como se trata de um equipamento de medicéo, € importante atender a caracteristicas
de precisao e exatiddo, nomeadamente inerentes ao transdutor de forca (ver Anexo B —
Ficha Técnica do Transdutor de Forca), componente responsavel por converter uma
magnitude fisica num sinal elétrico correspondente. Para garantir que o equipamento
efetua medicoes fiéis das forcas que lhe sdo aplicadas, este, foi sujeito a uma rigorosa
afericdo através do uso de massas com valor padrdo conhecidos. Esta afericdo permitiu
fazer ajustes no algoritmo de medi¢cédo a fim de garantir medi¢cdes precisas e exatas

numa gama de 0,1 gf a 500 gf.

Apesar do equipamento desenvolvido ter capacidade para efetuar medicoes
rigorosas huma gama de medicdo mais alargada, por questdes de seguranca o
transdutor de for¢a foi limitado para 500 gf de carga maxima admissivel. Esta medida
assegura a integridade do equipamento e possibilita a sua adaptacdo a outras
avaliagbes com monofilamentos de calibre superior aos 10 gf (existem no mercado
calibres de até aos 300 gf, mais utilizados para avaliar a sensibilidade profunda). Se
forem excedidos os 500 gf, toda a operacao do sistema sera abortada e é emitida uma
mensagem de erro no ecrd para o utilizador remover a carga e efetuar o reset do
equipamento. Importa referir que, embora o equipamento de medi¢éo seja passivel de
operar com uma maior resolucdo, os valores medidos séo arredondados a uma Unica
casa decimal. Este procedimento garante um arredondamento equilibrado e agiliza a
comparagdo dos valores obtidos nas medicbes com os valores declarados pelos
fabricantes dos monofilamentos, tanto nos testes realizados no contexto deste estudo
como na eventualidade de se usar este equipamento junto da comunidade médica,

podendo ser usado para avaliar outros calibres na ordem das décimas de grama-forca.

A avaliacdo da qualidade de um determinado resultado de medi¢édo deve ser
garantida através da incerteza de medicdo?’, um parametro ndo negativo que quantifica
a dispersao dos valores atribuidos a mensuranda. A incerteza deve, assim, ser incluida
na expressdo do resultado de medicdo que, de acordo com as metodologias

internacionais, é dada pela Equacao 3.1:

Y=y+U (3.1)

1VIM, §2.26 — Vocabulario Internacional de Metrologia, IPQ.
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onde, Y representa o valor da mensuranda, y € a sua melhor estimativa dentro do
intervalo [y- U y+ Ul e em que U representa a incerteza expandida determinada e
caracteristica do equipamento de verificacdo metrolégica. Desta forma, o resultado de
uma dada medicdo deve sempre pertencer a um intervalo de valores atribuidos a
mensuranda Y. Esta abordagem reflete as lacunas inevitaveis do conhecimento absoluto
do valor da mensuranda e, assim, o facto de o resultado da medicdo ndo poder ser
caracterizado por um Uunico valor em concreto [30], [31]. Portanto, foi definida uma
incerteza de medicéo para este equipamento com o valor de metade da amplitude de
um intervalo de medicdo. Entéo, as medicbes efetuadas terdo uma incerteza de medicao

de £ 0,05 gf que se refletira em todos os resultados apresentados.

Este equipamento executa movimentos que se pretendem de elevada precisao.
Neste ambito, o motor de passo (controlado pelo driver ULN2003A) é o elemento que
executa esta tarefa. Através dos movimentos proporcionados pelo motor de passo, este
eguipamento tem capacidade para realizar movimentos lineares precisos, podendo
percorrer um espaco total de aproximadamente 140 mm, o suficiente para serem
manipulados os varios modelos de monofilamentos disponiveis no mercado. Ainda
relativamente as caracteristicas dos movimentos executados, o motor de passo é capaz
de efetuar incrementos minimos de 0,08 mm nos passos de deslocamento, isto no
momento de uma determinada medi¢cdo. Algumas das especifica¢cdes técnicas do motor
de passo podem ser consultadas no Anexo C — Ficha Técnica do Motor de Passo.

Na Tabela 3.1 sdo apresentadas as especificacfes técnicas mais relevantes do
equipamento desenvolvido para efetuar as verificagbes metroldégicas aos

monofilamentos SW.

Tabela 3.1: Especifica¢des técnicas do equipamento de medi¢do, manual e automatico.

Especificagao Valor ou Descrigéo
Gama de medigéo 0,1 -500 of
Incerteza de medicao + 0,05 df
Incremento minimo e méaximo do Min.: 0,08 mm

passo em modo medicdo automatica Méax.: 10 mm
Linear continuo com controlo por fim de

Tipo de deslocamento no modo Curso;

automatico Linear continuo com controlo por nimero
de passos.

Conexao ao computador USB Mini-B e aplicagdo informatica.

Alimentagao 9VvDC
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Quando o equipamento é operado no modo automatico, € necessario conecta-lo
a um computador através de um cabo de comunicacdo USB Mini-B. Esta comunicacao
permite, através de uma aplicacdo informatica desenvolvida para o efeito, operar o
eguipamento e receber toda a informacao relativa a cada medicéo efetuada. Quanto a
fonte de energia deste equipamento, 0 mesmo é alimentado por uma fonte externa de

9 V DC, tanto para operar no modo manual como no modo automatizado.

O programa desenvolvido para operacionalizar todas as funcbes do
equipamento (funcionalidades essas detalhadas em pormenor nas subseccdes 3.2.2 e
3.2.3, Método Manual e Método Automatico, respetivamente), consiste num algoritmo
desenvolvido na linguagem de alto nivel de programacdo C++ e instalado no
microcontrolador ATmega328 que esta incorporado numa placa de prototipagem
compativel com o IDE Arduino [35]. Este componente sera o controlador principal de
todos os circuitos eletrénicos e o responsavel pelo processamento de todas as
operacdes a serem executadas.

3.2.2. Método Manual
Como referido, 0 mecanismo manual pode ser considerado como um equipamento
auténomo e portatil, sendo que, necessita de ser alimentado por uma fonte de energia
externa (carregador de 9 V DC). O operador pode manuseéa-lo de uma forma pratica,
inclusive, pode ser transportado facilmente e levado para um hospital, unidade de salude
familiar, clinica etc., para que, os profissionais de salde possam testar e avaliar 0s seus
proprios monofilamentos que usam habitualmente. Assim, poderao ficar a conhecer o

valor real da forca e o erro do instrumento que usam nos seus rastreios e diagndsticos.

O conceito deste método manual passa por aplicar o monofilamento SW na
plataforma de medicéo (com o formato similar a regido plantar do pé) e, através deste
procedimento, serd medida a forca instantanea e a forca maxima aplicada pelo
monofilamento avaliado. Esta plataforma esta acoplada ao transdutor de forga que, no
momento do contacto do monofilamento com a plataforma de medicéo, converte essa
magnitude fisica num sinal elétrico analégico correspondente. Este sinal passa por um
conversor A/D onde € amplificado e convertido para um sinal digital, passivel de ser
interpretado pelo microcontrolador e apresentado no ecrd OLED.

Na Figura 3.5 é apresentada a forma como deve ser posicionado este

equipamento manual e como deve ser aplicado o monofilamento SW.
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Figura 3.5: Método manual para verificacdo metrolégica dos monofilamentos SW.

E importante referir que, durante a aplicagdo do monofilamento, deve ser
respeitada a curvatura do filamento de nylon. Esta curvatura, como visivel na Figura 3.5,
€ conseguida ao imprimir uma forca adequada no momento da compressdo do
monofilamento contra a plataforma de medicéo, ou seja, é a ligeira flexdo aconselhada
pela técnica oficial de aplicagdo do monofilamento SW de 10 gf no pé diabético, como

referido em [9] e pelas demais diretrizes das instituicbes de saude [10], [11].

Procedimento para medir com o método manual. O mecanismo manual deve estar
colocado sobre uma mesa ou uma bancada bem estavel e ligado a energia. O operador
deve verificar se o ecra regista o valor zero, sendo, deve pressionar o botao “Tara” para
gue o mecanismo efetue a tara de medicao e registe o valor zero. De seguida, devera
segurar o monofilamento SW de 10 g¢gf nas extremidades dos dedos e aplica-lo
perpendicularmente a regido plantar do pé (simulada pela plataforma de medi¢éo) com
forca suficiente para dobrar ligeiramente o filamento de nylon (ver Figura 3.5) durante
um periodo maximo de dois segundos. De seguida, devera ser removida a forgca e o
contacto com a plataforma. Neste momento, o mecanismo manual tera apresentado no
seu ecrd o valor da forga maxima de compressdo que foi registada na medigcédo. Sera
igualmente apresentado, isto durante a aplicacdo do monofilamento, o valor instantaneo
da forca que é aplicada a cada momento. No caso do pé diabético, o exame deve ser
efetuado em vérios pontos localizados no pé (ver Figura 2.2). Neste procedimento de
medicdo com o mecanismo manual também poderéo ser realizadas varias aplicacées
noutras regides da plataforma, & semelhancga do que é feito na pratica como se de uma
avaliagcdo ao pé diabético se tratasse. Porém, os resultados obtidos dever&o ser iguais
para qualquer area de contacto com a plataforma, pois o objetivo é medir apenas a forca

de compressdo do monofilamento independentemente da zona. Este procedimento
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deve ser executado sempre pelo mesmo operador e exclusivamente com
monofilamentos SW de 10 gf. Na Figura 3.6 é apresentado o algoritmo a seguir para o
correto manuseamento do equipamento manual e respetiva operacdo de medi¢do da

forca exercida pelos monofilamentos SW.

Colocar o equipamento
manual de forma estavel
com a plataforma voltada

para cima e liga-lo.

Sistema ligado e
posicionado?

Promover o contacto do Efetuar a tara,

Ecra regista

monofilamento com a o valor zero? pressionando o
plataforma de medigao ("pé"). ' botéo "Tara".
Y Y
Sistema regista no Sistema regista no
ecra a forca ecra a forga
instantanea. maxima aplicada.
4 ™
Promover o \ Remover o /‘\ Nova medlgéo
contacto por 2 > contacto ‘;\ —/
segundos. / L ’ )
h 4
Fim

Figura 3.6: Algoritmo para o método manual de medi¢&@o na verificacdo metroldgica realizada
aos monofilamentos SW.
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3.2.3. Método Automaético
Quando o mecanismo manual é acoplado ao mecanismo motorizado, estes tornam-se
num danico equipamento a funcionar no modo automatico. Diferente do método manual,
este método automatico serve para realizar verificagcbes metroldégicas mais rigorosas e,
sobretudo, caracterizar o desempenho do monofilamento ao longo de todo o processo
de compressdo do filamento de nylon aquando da sua curvatura de flexdo. Neste
método, todo o processo de aplicacdo do monofilamento na plataforma de medicao é
feito de forma automatica, pois, o sistema motorizado movimenta o monofilamento,
acoplado no respetivo suporte de fixacdo, até ao contacto e compressao do filamento
de nylon na plataforma de medicdo. Assim, é possivel obterem-se dados relativos ao
comportamento do monofilamento a cada incremento minimo que o motor de passo
proporcionara durante o seu deslocamento. Este processo também esta isento de
desvios ou divergéncias inerentes a acdo de manusear o monofilamento que possam
estar associadas a pessoa que executa 0 movimento de aplicacdo do monofilamento,

isto, quando comparado com o processo do método manual.

No método automatico, para o equipamento ser operado é indispensavel que
seja alimentado por uma fonte de energia externa e conectado a uma aplicacdo
informatica criada propositadamente para este fim (através do mecanismo manual ja
acoplado, com conectores para o efeito, 9 V DC e entrada USB Mini-B). Esta aplicagédo
foi desenvolvida no software Visual Studio 2012 [36] em linguagem de programacao C#.
Desta forma, a interagdo com esta aplicagdo permite que o equipamento possa ser
operado com multiplas instru¢des, como por exemplo, e as mais relevantes: movimentar
0 suporte dos monofilamentos nos dois sentidos, para a frente e para tras; fazer
movimentos com distancias a percorrer pré-definidas; efetuar medi¢cdes com diferentes
incrementos para o passo de deslocamento do motor e diferentes velocidades; efetuar

a tara de medicao; obter e gravar os dados das verificacdes metroldgicas.

Procedimento para medir com o método automatico. O mecanismo manual deve ser
acoplado ao mecanismo motorizado, estar colocado sobre uma mesa ou uma bancada
bem estavel, ligado a energia e conectado ao computador através da aplicacdo
informatica, usando o carregador de 9V DC e o cabo USB Mini-B, respetivamente. Apés
0 equipamento estar conectado com a aplicacao, este deve ser operado exclusivamente
pelos comandos presentes nos varios separadores disponiveis na aplicacao informatica.
Na Figura 3.7, é apresentado como exemplo um separador da referida aplicacdo para

controlo dos movimentos do suporte do equipamento no modo automatico.
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* | Aferidor Metrolégico para Meonofilamentos — *

Conexdo PC - Equipamento Controlo do Motori | Opgies Avangadas Dados da Medigdo | Guardar Resultado

Comandos para Posicionamento do Suporte

<< Retaguarda (0] Frente > |

AUTO-HOME STOP AUTO-HOME

RECUAR 10 mm AUTO-POSICAD AVANCAR 10 mm

MEDIR STOP ZERAR
Representagdo Grafica da Avaliagio do Monofilamento

Forga de Compresséo vs. 20 Medigdes Sucessivas

= Forga
* Forga Max.

® 2020 Pedro Martins

Figura 3.7: Separador da aplica¢é@o informatica para controlo dos movimentos do motor.

Para o restante procedimento do método automatico devem ser seguidos 0s

passos apresentados:

1-

2-

verificar se o ecra regista o valor zero, sendo, deve clicar no botdo “Zerar” para
gue o mecanismo efetue a tara de medicéo e registe o valor zero;

regular o suporte de fixagdo do monofilamento para a posicdo de medicao
clicando no botéo “Auto-Posicao”;

fixar o monofilamento SW de 10 gf no respetivo suporte de fixacdo com a
extremidade do filamento de nylon quase em contacto com o “pé”, ou seja, a
plataforma de medic&o (ver Figura 3.8);

selecionar o modo de medigéo desejado no separador “Opgbes Avangadas”;
clicar no botdo “Medir” e aguardar que o equipamento execute o processo de

medicao de forma automética.

O algoritmo simplificado do procedimento a executar para o funcionamento do

equipamento no modo automético, segue apresentado na Figura 3.9.
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A v i
! _ ‘ »

Figura 3.8: Sistema de fixacdo dos monofilamentos SW e posicionamento inicial do
monofilamento no suporte de fixacédo.

Para além do separador da aplicagdo informatica que foi anteriormente
apresentado, a apresentagcdo geral desta aplicacdo pode ser consultada com mais
detalhe no Anexo D — Apresentacdo da Aplicagdo Informatica. Todos os demais

separadores séo intuitivos e as suas fungdes de facil interpretacao.

No separador “Opcdes Avancadas”, podem ser selecionados parametros como
a velocidade do motor de passo, o passo de avanco do suporte de fixacdo do
monofilamento durante uma dada medicéo e, registar o angulo de incidéncia que o
mesmo suporte esta a ser operado, ou seja, 0 angulo de contacto do filamento de nylon
com a plataforma de medigéo.

No separador “Dados da Medigao”, sdo registados os dados relativos a cada
medi¢cdo. Podem observar-se os dados da forca aplicada pelo monofilamento, a forca
maxima do monofilamento que foi medida e registada, o incremento da distancia
percorrida a cada passo de avanco do motor e, € possivel visualizar num gréafico a curva
do deslocamento vs. forga ou, a forca ao longo de vinte medicdes sucessivas.

No separador “Guardar Resultado”, é apresentado um resumo de toda a
verificagdo metrologica feita. Depois de preenchidos os dados relativos ao
monofilamento avaliado, como o nome, a marca e a for¢a declarada pelo seu fabricante,

0 operador pode imprimir ou gravar um relatorio.

Todavia, os critérios estabelecidos para cada verificagdo metrologica, séo
descritos na secgéo 3.5, Critérios Especificos da Verificagdo Metrologica.
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Preparar sistema
automatico: acoplar
mecanismo manual ao
mecanismo motorizado.
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{ N

Colocar o equipamento
numa posicéo estavel e
liga-lo (energia e PC).
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Abrir a aplicagao
informatica e ativar a
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Figura 3.9: Algoritmo simplificado para o método automatico de medi¢éo na verificacdo
metrolégica realizada aos monofilamentos SW.
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3.3. Metodologia Aplicada na Analise dos Dados

Nos dados recolhidos estdo presentes apenas varidveis quantitativas, contudo, na
analise e interpretacdo dos dados sdo utilizados métodos estatisticos graficos e
numéricos. Nos métodos gréaficos a informacéo é representada sob a forma de gréficos
de linhas ou de pontos discretos e gréaficos boxplot, estes Ultimos, extremamente Uteis
para analisar a repetibilidade do monofilamento avaliado e a dispersdo dos dados
obtidos. J& nos métodos numéricos, sdo utilizadas formulas para o célculo do erro de
medicdo e do erro relativo (segundo o valor da forca declarado pelo fabricante)
associado a cada monofilamento avaliado, indicando sempre a incerteza associada ao

eguipamento de medicdo em cada registo do valor de medicao.

Toda a investigacdo requer que os dados obtidos sejam cientificamente
analisados. Como tal, os mesmos foram transformados com o objetivo de se inferir novo

conhecimento segundo uma andlise racional e sustentada.

3.3.1. Hipétese Formulada

No estudo que foi proposto pretendeu-se explorar a seguinte hipotese:

¢ Os monofilamentos SW de 10 gf apresentam um erro superior a 10 % relativo ao

valor da for¢a que vem declarado pelo fabricante do instrumento.

Durante o desenvolvimento deste estudo procurou-se informagéo devidamente
sustentada para verificar a validade desta hipétese, isto, apds uma analise detalhada
dos resultados obtidos nas varias verificagbes metrologicas realizadas a cada

monofilamento SW de 10 gf.

3.3.2. Célculo do Erro de Medicéo
A forga declarada pelos fabricantes dos monofilamentos SW, assume-se como um
parametro quantitativo, neste caso, 10 gf. Nesta medida, perante o resultado de uma
avaliacdo da sensibilidade com este instrumento, € importante conhecer a qualidade
desse resultado, sem a qual esse mesmo resultado ndo podera ser comparavel nem
validado. Qualgquer medicdo tem sempre associado um erro de medicdo e uma
incerteza. Porém, o rigor e a qualidade da medi¢cdo impdem o menor valor para o
respetivo erro, contudo, ele existe e esta sempre presente em qualquer resultado que
possa ser extraido de uma medicao. Nesta medida, importa corrigir € minimizar o erro,

ou pelo menos conhecé-lo e manté-lo dentro de limites que sejam conhecidos e
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aceitaveis, neste caso em concreto, para a pratica clinica da avaliagdo da perda de
sensibilidade no pé diabético [30], [31].

O erro de medicdo? corresponde a diferenca entre o valor medido duma
grandeza e um valor de referéncia [30], [31]. Neste caso, o valor de referéncia diz
respeito ao valor da forca declarado pelo fabricante dos monofilamentos SW e, assim,
a rastreabilidade do resultado da medicéo esta assegurada, pois o valor de referéncia
esta estabelecido. A Equacdo 3.2 apresenta a férmula para quantificar o respetivo erro

de medicdo dos monofilamentos SW utilizados:
Ax = x — Xref (3.2)

onde, x corresponde ao valor medido e x,.; diz respeito ao valor de referéncia fornecido
pelo fabricante do respetivo monofilamento alvo da avaliagdo. Para os monofilamentos
utilizados neste estudo, esse valor de referéncia sao os 10 gf que vém indicados para a
necessaria compresséao do filamento de nylon. Entdo, durante a verificagdo metrolégica
proposta e através da Equacéo 3.2, quantificou-se o erro de medi¢do associado a cada

monofilamento SW avaliado.

3.3.3. Célculo do Erro Relativo

O erro relativo € uma medida da incerteza da medicdo em compara¢do com um valor
exato, neste caso, os 10 gf declarados pelo fabricante do monofilamento. Habitualmente
€ usado para colocar o erro em perspetiva e revelar a precisdo da medicdo que foi feita.
Por exemplo, um erro de 1 gf para um monofilamento de 10 gf seria consideravel, mas
pouco significante se o valor de referéncia do monofilamento fosse de 300 gf. O erro
relativo € uma grandeza adimensional e normalmente é expresso em percentagem [37],
[38]. A Equacéo 3.3 apresenta a férmula de célculo para quantificar o erro relativo (&’):
,_ X=X

3.3
X (3.3)

onde, X é o valor declarado pelo fabricante e X representa o valor resultante da medicdo.
Para ser apresentado em percentagem (%) basta multiplicar por cem o resultado

adimensional obtido pela Equacéo 3.3, como segue apresentado na equacao seguinte:

2 VIM, §2.16 — Vocabulario Internacional de Metrologia, IPQ.
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_Ix-x]

* 100 (3.4)
|X|

Desta forma, durante a verificagcdo metrolégica e através da Equacdo 3.4,
guantificou-se a percentagem do erro relativo associado a cada monofilamento SW
avaliado. O conhecimento deste parametro intrinseco a cada monofilamento, € de
extrema utilidade para se aferir a fiabilidade que deve ser confiada a este tipo de
instrumento na avaliagdo primaria da perda de sensibilidade protetora no pé diabético.

3.3.4. Analise Estatistica

Numa andlise estatistica torna-se relevante avaliar algumas medidas de dispersédo que
indicam a regularidade de um conjunto de dados em fungdo da média aritmética. A
variancia e o desvio padrao sao dois conceitos importantes que tém relevancia direta na
interpretacéo dos dados de forma mais segura e mais proxima da realidade [39], [40].
Na analise dos dados obtidos foram calculados os valores para a média aritmética das
vinte aplicagbes sucessivas dos monofilamentos SW de 10 gf, bem como, a sua
variancia para posterior obten¢éo do respetivo desvio padrao.

No célculo da média aritmética foi usada a formula apresentada na Equacao 3.5:

Liz1 Xi (3.5)

onde, n € o numero de dados da amostra e x; representa cada valor obtido. Para o

célculo do desvio padréo, previamente calculou-se a variancia (S?) pela Equacgéo 3.6:

Z?=1(xi - f)z (36)

S§% =
n—1

onde, x é a média anteriormente calculada, n € o nimero de dados da amostra e x;
representa cada valor obtido. De seguida, através da Equacao 3.7 obteve-se o valor do

respetivo desvio padréo (S):

5= 52 (3.7)

onde, §% é a variancia previamente calculada.
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Note-se que os dados recolhidos pressupdem 0 seu conjunto como uma
amostra, como tal, as férmulas utilizadas para a obtencdo da média, variancia e desvio
padrdo, sdo direcionadas para o conceito de uma amostra recolhida de uma

determinada populacao.

3.4. Critérios de Selecdo dos Monofilamentos SW
Os monofilamentos SW para serem avaliados na verificagdo metrolégica proposta,

foram selecionados segundo os seguintes critérios:

a) unicamente monofilamentos SW de 10 gf (for¢a declarada pelo fabricante);
b) monofilamentos novos e ainda sem utilizacéo;

c) trés marcas ou fabricantes diferentes;

d) sem preferéncia pela marca ou fabricante;

e) sem restricbes quanto ao modelo do monofilamento.

Por uma questédo de ética, para manter o anonimato da marca ou fabricante dos
monofilamentos avaliados, a respetiva grafia da marca e/ou logotipo estdo ocultados e
0s mesmos foram nomeados através de cddigos estabelecidos, tais como: “Monof_17,
“Monof_2” e “Monof_3”. Na Figura 3.10 sdo apresentados os trés monofilamentos

utilizados, modelos disponiveis no mercado e comuns a varios fabricantes.

Figura 3.10: Monofilamentos SW de 10 gf utilizados na verificacdo metrolégica: (a) Monof 1,
modelo com filamento reto; (b) Monof 2, modelo caneta com filamento a 90°; (c) Monof_3,
modelo caneta com filamento reto.
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3.5. Critérios Especificos da Verificagdo Metrologica

A verificacdo metroldgica que se realizou teve de atender a alguns critérios previamente
estabelecidos. Como tal, para cada monofilamento testado, de forma independente, os
testes de verificacdo metroldégica foram realizados segundo o0s parametros

apresentados, para o método manual e automatico.

Para o método manual, os monofilamentos foram testados:

a) em avaliagOes independentes;

b) unicamente pelo mesmo operador;

c) em dois valores de temperatura ambiente distintos, 20 °C e 25 °C;

d) com a humidade relativa do ar a 55 %;

e) numa avaliacdo com vinte aplicacdes sucessivas do monofilamento, simulando

0 USo intensivo.

Para o método automatico, os monofilamentos foram testados:

a) em avaliacdes independentes;

b) numa caracterizagdo do desempenho do monofilamento ao longo de toda a sua
compressao, com um passo de 0,08 mm de avanco do monofilamento (registo
de 128 pontos) em direcdo a plataforma de medi¢édo a cada 0,5 s;

¢) em duas velocidades de deslocamento diferentes, 4 e 8 mm/s;

d) em diferentes angulos de incidéncia do monofilamento na plataforma de
medi¢éo, 0°, 10° e 25° (regulados no suporte de fixagdo dos monofilamentos);

e) em dois valores de temperatura ambiente distintos, 20 °C e 25 °C;

f) com a humidade relativa do ar a 55 %;

g) numa avaliagdo com vinte aplicagdes sucessivas do monofilamento, simulando

0 USo intensivo.

Os testes aos monofilamentos SW de 10 gf foram primeiramente realizados com
o procedimento manual, seguindo-se o procedimento automatizado, sendo que, 0s
testes realizados a diferentes temperaturas, em cada um dos procedimentos, foram
executados em dias diferentes, ou seja, com um intervalo de vinte e quatro horas. E
importante referir que, apds cada monofilamento avaliado em cada teste independente,
tanto no procedimento manual como no automatizado, os monofilamentos foram
deixados propositadamente em repouso por um periodo de dez minutos antes de serem

submetidos a novo teste.
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Uma vez que os monofilamentos SW sdo maioritariamente utilizados em
ambiente clinico, a preferéncia pelas temperaturas ambiente selecionadas para realizar
os testes de verificagcdo metroldgica aos monofilamentos SW, teve em consideracéo as
orientacBes da DGS para o conforto nas unidades de saude, especificamente no que
diz respeito as recomendacfes para o conforto térmico que deve ser mantido nas
instalac@es [41]. De acordo com as especificacdes técnicas para instalacdes de AVAC,
da ACSS [42], as temperaturas devem ser reguladas de acordo com as necessidades
de cada servico. A temperatura ambiente recomendada para a maioria das salas como,
gabinetes de consulta, salas de exames, entre outras, situa-se no intervalo
compreendido entre os 20 °C e os 25 °C, com algumas excecdes particulares que
podem requerer temperaturas diferentes do intervalo apresentado [42]. Assim, optou-se
por selecionar o limite inferior (20 °C) e o superior (25 °C), condi¢bes estas que serviram
também para avaliar o desempenho do monofilamento segundo as possiveis variacdes
da temperatura ambiente recomendada e, efetivamente, para avaliar o efeito que o
aumento da temperatura reflete no desempenho de cada monofilamento. De forma a
garantir a temperatura a que os monofilamentos testados estdo sujeitos, a temperatura
ambiente do local de trabalho esteve regulada para os valores definidos e foi

constantemente controlada por um termometro digital.

De forma analoga as recomendagfes para a temperatura ambiente em unidades
de salde, a humidade relativa do ar deve estar compreendida entre os 50 % e o0s 60 %,
igualmente com algumas exce¢des muito particulares [42]. Assim, em todos os testes e
procedimentos realizados com os monofilamentos que foram avaliados, a humidade
relativa do ar (HR) do local de trabalho foi mantida no valor de 55 % (valor intermédio

da gama recomendada) e monitorizada por um higrometro digital.

Apds uma andlise prévia do processo natural de compressdo de um
monofilamento SW de 10 gf, para este comprimir e evidenciar a curvatura recomendada
do filamento de nylon, como o recomendado pelas orienta¢des das entidades oficiais de
saude [9] e pelo proprio fabricante, constatou-se que 10 mm é o deslocamento
necessario para tal ocorrer. Estes 10 mm de deslocamento compreendem o momento
em que o filamento de nylon entre em contacto com a plataforma de medicédo até que
faz a sua compressao maxima recomendada, a semelhanca e como se de um exame
de avaliacdo da sensibilidade protetora ao pé diabético se tratasse. Assim, no
procedimento automatizado foi respeitado este deslocamento para que o0s
monofilamentos testados efetuassem a sua compressao e consequente curvatura de

flexdo recomendada. Ja no procedimento manual, a técnica de aplicagdo do
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monofilamento no pé foi executada por um Unico operador, mais uma vez, a semelhanca
do que é praticado em contexto real e respeitando as recomendacdes e boas praticas

para 0 manuseamento do monofilamento SW de 10 gf.

Durante a observacdo de um profissional de salde a executar a técnica de
avaliacdo da perda de sensibilidade no pé diabético com o uso do monofilamento SW
de 10 df, verificou-se que podem haver ligeiros desvios em relacdo ao angulo de
incidéncia do filamento de nylon na pele do paciente (note-se que este deve ser aplicado
perpendicularmente a regido cutanea), assim como, velocidades diferentes para o
movimento da mao do examinador. Desta forma, foram estabelecidos os angulos de
incidéncia dos monofilamentos de 0° (perpendicular a pele), 10° e 25° para analisar 0s
efeitos destes desvios na forca de compressdo do monofilamento e que é exercida no
paciente. As forcas envolvidas aquando da aplicacdo do monofilamento em diferentes
angulos (8), estao representadas na Figura 3.11. Existe uma for¢a proporcionada pelo
movimento do monofilamento (F1) e uma for¢a imposta pela flexdo do filamento de nylon
(F2), logo, a forca que efetivamente € medida, é a forca resultante (Fr) destas duas
componentes, como representado na ilustracdo que se segue. Todavia, para o0 angulo
de 0°, estando o filamento perpendicular a plataforma de medicdo, apenas se tem uma
forca envolvida que € o conjunto da forga do movimento e compresséo, que na ilustracao

esta representada por Fo e, nestas condigdes, € esta a Unica forga resultante.

Plataforma de medigdo ] — Base

Monof. 10 gf

Movimentodo
monofilamento

Movimento do
monofilamento

\—» Sensor (transdutor de forca)

Legenda:

F,: forca exercida pelo movimento e compressio do 8: angulo de incidéncia do filamento (10° e 25°);
flamento a 0° e medida pelo sensor; (1) Filamento de nylon perpendicular a plataforma
F,: forga exercida pelo movimento do monofilamento; de medigdo (angulo de 0° com a horizontal);

F,: forca imposta pela flexdo do filamento de nylon; (2) Filamento de nylon representado com uma
Fr: for¢a resultante que é medida pelo sensor, ligeira flexdo originada pelo movimento.

Figura 3.11: Diagrama de corpo livre representativo das for¢cas aplicadas na plataforma de
medicdo aquando das medi¢cdes com o monofilamento posicionado nos diferentes angulos.

49



Capitulo 3

Para a velocidade e, segundo [26], num estudo realizado em 2019, os
profissionais de saude podem variar a velocidade dos movimentos da méo, aguando da
aplicacdo do monofilamento SW, entre aproximadamente 0s 4 e 0os 15 mm/s, mas com
um valor médio muito proximo dos 8 mm/s [26]. Dai, para este estudo, selecionaram-se
as velocidades de 4 mm/s e 8 mm/s para se identificar a influéncia da velocidade na

forca de compressédo do monofilamento no momento do contacto com a regido cutanea.

3.6. Destreza do Examinador e Percecdo da Forca Aplicada

Na necessidade de se obter mais conhecimento e entender melhor a realidade aquando
da avaliacdo do pé diabético, apds contacto direto com alguns profissionais de saude
ficou-se a conhecer que, por vezes, na auséncia de um monofilamento SW para realizar
o teste de sensibilidade, é colocada uma ligeira pressdo no pé do paciente com um
objeto pontiagudo ndo perfurante (tampa de uma esferogréfica, clipe, etc.) ou,
simplesmente, com o préprio dedo da méo do profissional de saude. De resto, a
aplicacdo do dedo, ja consta na atualizagdo do IWGDF Guidelines 2019 [43] e permite
testar a sensacdo tatil, no entanto, promove o contacto com uma maior area cutanea do
pé [43]. Certamente que estas formas de avaliar ndo terdo o rigor desejado, mas, o facto
€ que na falta dos monofilamentos SW e em Uultimo recurso, o examinador ver-se-a
obrigado a recorrer a esta modalidade, sobretudo em paises em que as condi¢cfes e o
acesso a equipamento para prestar 0s servigos de saude aos seus pacientes possam

ser mais limitados.

Nas condicbes referidas, a sensibilidade e percecdo que determinado
profissional de salde tem para aplicar uma forca adequada com o seu dedo, ou outro
objeto que ndo o monofilamento SW, podem variar bastante de individuo para individuo
e de exame para exame. Neste sentido e, apés os depoimentos apresentados,
considerou-se relevante ficar a conhecer a percecdo que o profissional de saude tem
sobre a forca que impde quando executa a avaliagdo com o seu proprio dedo ou com
um objeto. Desta forma, procedeu-se com um método para aferir a forca que um dado

examinador coloca nestas condi¢0es.

Foram selecionados, com o devido consentimento informado, dois profissionais
de saude com experiéncia clinica. Foi-lhes sugerido que executassem varias vezes a
técnica com o monofilamento SW de 10 gf na plataforma de medi¢cdo do equipamento
manual, como forma de treinarem e se ambientarem ao procedimento. De seguida,

sugeriu-se executar 0 mesmo procedimento, mas agora com 0 seu proprio dedo e,
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depois de treinar novamente com o monofilamento SW de 10 gf, aplicar a técnica com
um objeto pontiagudo nao perfurante, como pode ser visivel na Figura 3.12. Estes
procedimentos foram efetuados no equipamento de medi¢do manual, porém, o ecra
mostrador das medi¢bes foi coberto no sentido de ocultar os valores registados,
tornando assim possivel medir a forgca exercida por cada profissional de saude
participante sem que estes sejam influenciados pelos valores das medi¢gbes atuais e
precedentes. Os resultados obtidos mostram a perce¢do que cada um tem da forca
necessaria, quando aplicado o dedo ou um objeto, para igualar a for¢a que tém de fazer
quando usam o monofilamento SW de 10 gf no método convencional. Este processo
também mostra a sensibilidade e destreza que cada examinador detém para executar

a técnica com o maior rigor possivel.

Figura 3.12: Método para avaliacao da perce¢éo da forca aplicada pelo profissional de salde:
(a) teste com o dedo; (b) teste com um objeto adequado.
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CAPITULO 4

4. Resultados e Discusséo

Neste capitulo sdo apresentados os resultados obtidos nos varios testes realizados aos
monofilamentos SW de 10 gf durante a verificagcdo metroldgica, inclusive, a avaliacao
da percecdo da forca exercida pelo examinador para testar a sensibilidade cutanea
protetora do paciente.

Os resultados da verificacdo metroldgica sdo apresentados separadamente,
para a versdo manual e para a automatizada, sendo feita uma anélise e uma breve
discusséo sobre os mesmos. Por fim, é realizada uma avaliagdo da destreza e percecgéo
da forca aplicada pelo examinador, quando utilizado o método de avaliagdo da
sensibilidade com o seu proprio dedo ou outro objeto, seguindo-se de uma discusséo

geral com uma comparagéao e analise de todos os resultados obtidos.

4.1. Verificagdo Metrologica Manual

Nesta verificagdo metrologica foi aplicado o procedimento manual, como ja
anteriormente descrito na subseccao 3.2.2, Método Manual. Através deste
procedimento, onde é necessaria a acdo de um operador para manusear O
monofilamento, técnica similar ao contexto real como se de um exame ao pé diabético

se tratasse, é possivel testar os monofilamentos e medir a sua forga de compresséo.

Inicialmente efetuou-se uma Unica medi¢cédo da forca de compresséo de cada
monofilamento SW de 10 df, pelo mesmo operador e em diferentes valores de
temperatura ambiente. Durante a aplicacdo do monofilamento na plataforma de
medicao, como seria de esperar, constatou-se que os valores medidos da sua forca de
compressao iam variando, ou seja, desde 0 momento em gue se da o primeiro contacto
com a plataforma de medicdo até que a curvatura do monofilamento de nylon atinge o
seu ponto indicado. Assim sendo e, como o objetivo é aferir qual a forga real que o
monofilamento SW impde num dado paciente (e percecionada por ele), os valores da
forca de compressdo registados séo os valores maximos que foram medidos, for¢ca que,
efetivamente, em algum momento da compressdo do monofilamento foi imposta. Os
valores das medi¢Oes seguem apresentados na Tabela 4.1, assim como, o0 respetivo

erro de medigéo e o erro relativo de cada monofilamento obtidos nestes testes.
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Tabela 4.1: Resultados obtidos em medicao Unica pelo processo manual. Calculo do erro relativo
considerando os 10 gf declarados pelos fabricantes dos monofilamentos. (HR = 55 %).

Monofilamento Forca maxima Erro de medicéo Erro relativo
SW de 10 gf (£ 0,05 gf) (£ 0,05 gf) (0,5 %)
20 °C 25°C | 20°C 25°C | 20°C 25 °C
Monof_1 31,5 27,5 21,5 17,5 215 % 175 %
Monof_2 13,5 12,6 3,5 2,6 35 % 26 %
Monof_3* 8,5 8,1 1,5 1,9 15% 19 %

*Este monofilamento registou valores inferiores aos 10 gf declarados pelo fabricante.

A forca méxima de compressao de cada monofilamento é conseguida devido ao
algoritmo executado no equipamento de medi¢&o. Este é capaz de medir a for¢a a cada
instante e apresentar no ecrd os dois valores, a for¢ca instantanea e forca maxima
registada até ao momento, independentemente de a forgca instantanea variar para

valores superiores ou inferiores ao valor medido no instante precedente.

Dos resultados obtidos pelas medigBes Unicas e independentes de cada
monofilamento, registados na tabela anterior (Tabela 4.1), foi possivel constatar que
todos os monofilamentos apresentaram valores diferentes dos 10 gf declarados pelos
seus fabricantes. O Monof_1 foi o que apresentou valores da sua for¢ca de compressao
muitissimo superiores ao declarado pelo fabricante, chegando a apresentar um erro
relativo de 175 % e 215 %, para uma temperatura ambiente de 25 °C e 20 °C,
respetivamente. Os outros dois monofilamentos, Monof 2 e Monof_3, apresentaram
valores mais proximos dos 10 g¢f padrdo, contudo, ainda assim, com um erro
consideravel e superior aos 10 % de erro relativo proposto na hipotese inicialmente
formulada. O erro relativo mais baixo (26 %) para o Monof 2 foi obtido a uma
temperatura ambiente de 25 °C. J& para o Monof_3, o Unico que apresentou valores
abaixo dos 10 gf declarados, o erro relativo menor foi obtido a 20 °C, com um valor de
15 %. De forma clara, o erro de medic&o e o erro relativo de todos os monofilamentos

séo elevados e nesta avaliagcao confirmam a hip6tese inicialmente formulada.

Apos o procedimento anterior, os monofilamentos testados foram deixados em
repouso por um periodo de dez minutos. De seguida, procedeu-se com a avalia¢cdo dos
monofilamentos nas vinte aplicacdes sucessivas, simulando uma pratica de uso
intensivo do monofilamento num determinado momento de avaliagdo de um paciente.
Para o Monof_1, como exposto na Figura 4.1, verificou-se uma forca de compressao
inicial elevada e, nas sucessivas aplicagfes, um decréscimo da mesma forca em
resultado da fadiga do filamento de nylon. Todavia, constata-se que para uma

temperatura ambiente inferior, neste caso em concreto para 20 °C, a forca de
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compressdo € consideravelmente superior em comparagdo com a temperatura
ambiente de 25 °C, revelando-se assim a influéncia da temperatura no desempenho
deste monofilamento de 10 gf. Ainda relativamente ao Monof_1, mesmo apds as vinte
compressdes sucessivas, 0 monofilamento apresenta uma forca de compressao muito
elevada. Na vigésima aplicacdo, mesmo estando a sua forca de compressao em
declinio, com uma temperatura ambiente de 20 °C e 25 °C colocou, 26,1 + 0,05 ¢f e
22,9 £+ 0,05 df, respetivamente. Comparativamente com o valor de referéncia do

fabricante, este monofilamento mostrou um erro de medi¢c&do e um erro relativo elevados.

Resultados similares ocorreram para os outros dois monofilamentos testados,
como se apresenta na Figura 4.2 e Figura 4.3, Monof_2 e Monof_3, respetivamente.
Ambos os monofilamentos revelaram uma diminuicdo progressiva da sua forca de
compressao ao longo das séries de aplicagfes sucessivas, tanto para a temperatura
ambiente de 20 °C como para os 25 °C. Para além da fadiga provocada pelo uso
intensivo (simulado nas séries de vinte aplicacfes sucessivas) e consequente
diminuicdo da forca de compressdo, a temperatura ambiente também influencia de
forma bem acentuada a forca de compresséo que os monofilamentos impdem. Importa
referir que, esta Ultima observacéo é transversal a todos os monofilamentos testados,
pois, todos sdo fortemente influenciados pelo efeito da acdo da temperatura, fazendo

com que diminua a sua for¢a de compresséo.

Em todos os testes observam-se oscila¢des da for¢ca medida, ou seja, quando
se regista uma evidente tendéncia descendente, surgem oscila¢cdes ascendentes. Este
facto tem uma dependéncia e influéncia direta da acdo da mao humana no
manuseamento e aplicagdo do monofilamento, em combinacdo com o estado das
propriedades viscoelasticas do filamento de nylon. As forcas medidas para todos os

monofilamentos testados sdo facilmente observadas nos graficos que se seguem.

Apesar da representacao grafica da andlise estatistica efetuada (para todos os
monofilamentos testados) identificar um valor médio para a forca de compressao,
também se observam pontos que podem ser considerados outliers, contudo, esses
registos foram efetivos e traduzem a for¢ca de compressdo que em algum momento o
monofilamento podera impor num dado paciente (neste caso corresponde a primeira
aplicagcdo), aumentando assim o erro de um determinado diagnéstico. Nesta andlise
estatistica também se observa uma maior disperséo e distribuicao de valores a uma

temperatura ambiente de 20 °C em comparagcdo com a temperatura de 25 °C.
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(Modo manual; HR = 55 %)
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Figura 4.1: Resultados experimentais da operagdo manual com o Monof_1: (a) forca maxima
de compressdo em cada aplicagéo sucessiva, num total de vinte, em diferentes temperaturas
ambiente, 20 °C e 25 °C; (b) andlise estatistica das séries de vinte aplicagbes sucessivas.
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(Modo manual; HR = 55 %)
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Figura 4.2: Resultados experimentais da operacdo manual com o Monof_2: (a) forca maxima
de compressdo em cada aplicagdo sucessiva, num total de vinte, em diferentes temperaturas
ambiente, 20 °C e 25 °C; (b) andlise estatistica das séries de vinte aplicacdes sucessivas.
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(Modo manual; HR = 55 %)
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Figura 4.3: Resultados experimentais da operacdo manual com o Monof_3: (a) forca maxima
de compressdo em cada aplicagdo sucessiva, num total de vinte, em diferentes temperaturas
ambiente, 20 °C e 25 °C; (b) andlise estatistica das séries de vinte aplicacdes sucessivas.
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4.2. Verificagdo Metrol6gica Automatizada

Nesta experiéncia foi aplicado o procedimento automatizado como descrito nha
subseccao 3.2.3, Método Automético. Através deste procedimento e com o apoio do
sistema motorizado, é possivel testar os monofilamentos e medir a sua forca de
compressao, agora com um maior rigor nos movimentos executados, considerando o
angulo de incidéncia e contacto com a pele do paciente (neste caso simulada pela

plataforma de medicdo) e a velocidade de deslocamento do monofilamento.

Comecou-se por realizar uma Unica medicdo da forca de compresséo de cada
monofilamento SW de 10 gf, em diferentes valores de temperatura ambiente, velocidade
e angulo de incidéncia dos monofilamentos. Mais uma vez e, a semelhanca da
experiéncia manual, foram registados os valores maximos da forca de compressao que
determinado monofilamento exerceu no seu movimento de compressao até atingir a
flexdo recomendada. Na Tabela 4.2 seguem apresentados os resultados para as
velocidades de 4 e 8 mm/s e angulo de incidéncia do monofilamento de 0°, bem como,

o erro de medicao e o erro relativo.

Mais uma vez, todos os monofilamentos apresentaram um erro de medicéo e
consequente erro relativo muito elevado, quando comparado com o valor de 10 gf
anunciado pelos seus fabricantes. Também se observou a mesma tendéncia ja
registada na verificacdo metrolégica manual no que diz respeito a influéncia da
temperatura na forga de compresséo, ou seja, quanto menor a temperatura maior a forga
de compressao e, vice-versa. JA4 no que respeita a velocidade, um novo parametro
inserido nesta experiéncia, foi possivel verificar que esta também teve uma agéo direta
no desempenho dos monofilamentos, pois, quanto maior a velocidade de movimento do

monofilamento em dire¢éo a plataforma de medicéo, maior a forga de compressao.

Tabela 4.2: Resultados obtidos em medig&o Unica pelo processo automatizado com velocidade
de deslocamento a variar entre 4 e 8 mm/s e um angulo de incidéncia de 0°. Calculo do erro
relativo considerando os 10 gf declarados pelos fabricantes dos monofilamentos. (HR = 55 %).

Monof. Veloc. Forca maxima Erro de medicéo Erro relativo

SW10gf  (mmis) (£ 0,05 gf) (£ 0,05 gf) (£ 0,5 %)
20°C 25°C | 20°C  25°C | 20°C  25°C
4 24,5 20,6 14,5 10,6 145 % 106 %

Monof_1

- 8 26,7 22,7 16,7 12,7 167 % 127 %
Monof 2 4 11,7 11,4 1,7 1,4 17 % 14 %
- 8 13,3 12,1 3,3 2,1 33% 21 %
Monof 3* 4 7,5 7,2 2,5 2,8 25 % 28 %
- 8 7,9 7,5 2,1 2,5 21 % 25 %

*Este monofilamento registou valores inferiores aos 10 gf declarados pelo fabricante.
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Da andlise dos valores obtidos e registados na tabela anterior, salienta-se o
resultado obtido para o Monof 2 com uma velocidade do movimento do monofilamento
de 4 mm/s e uma temperatura ambiente de 25 °C, pois, nestas condi¢des, foi o
monofilamento que apresentou uma maior proximidade de valores da forca de
compressdo em comparacdo com os 10 gf declarados pelo seu fabricante. Nas
condicBes referidas, este monofilamento imp6s uma forca de 11,4 + 0,05 ¢f, tendo
associado um erro relativo de 14 %. Porém, ainda assim o seu erro relativo é superior a

condicdo que foi colocada na hipé6tese inicialmente formulada.

Apdbs a experiéncia anterior, seguindo-se um intervalo de dez minutos para
repouso dos monofilamentos, no sentido de recuperarem as suas propriedades
viscoelasticas iniciais, procedeu-se com a avaliagdo de caracterizacdo do desempenho
dos monofilamentos ao longo de toda a sua compresséo. Este teste revelou informacéo
importante sobre a forca que € imposta pelo monofilamento em cada instante do seu
percurso de compressdo, até a sua flexdo apresentar a curvatura indicada e
recomendada pela técnica convencional de aplicacdo do monofilamento SW. Neste
teste € entdo usado o sistema motorizado e controlado de forma automatizada pela
aplicacdo informatica. O sistema movimenta o monofilamento perpendicularmente em
direcdo a plataforma de medicdo a uma velocidade de 8 mm/s e com um passo de
avanco de 0,08 mm a uma cadéncia de 0,5 s. Ao longo dos 10 mm de deslocamento
(distancia necessaria para o filamento de nylon atingir a curvatura indicada) o sistema
vai fazendo a cada instante a aquisicdo da forca. Os resultados obtidos estdo
apresentados de forma grafica na Figura 4.4, Figura 4.5 e Figura 4.6, para o Monof 1,

Monof 2 e Monof_3, respetivamente.

Na curva gréafica dos resultados observou-se um crescimento muito rapido da
forca para todos os monofilamentos, até aproximadamente 1,5 mm de deslocamento,
momento a partir do qual a forga atinge o seu pico maximo. Seguramente que a partir
dos 2 mm de deslocamento os filamentos de nylon ja iniciaram o seu estado de flexdo
e mantém uma forga mais ou menos constante, embora com algumas oscilacfes, mas
de amplitude reduzida. Devido a elevada preciséo e estabilidade do sistema motorizado,
estas oscilagBes sdo unicamente resultado das constantes alteracdes das propriedades
viscoelasticas do material de nylon que, por acdo da compresséao e da temperatura vao

criando memoria e alteracdes na sua deformacao.
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(Modo automatico; Vel. = 8 mm/s; ing. = 0° HR = 55%)
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Figura 4.4: Caracterizacdo automatizada do desempenho do Monof_1 ao longo de toda a sua
curvatura de compressao, com o registo de 128 pontos de medicdo e um passo de avanco no

deslocamento de 0,08 mm a cada 0,5 s.

{(Modo automatico; Vel. = 8 mm/s; ﬁng. = 0°; HR = 55%)
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Figura 4.5: Caracterizacdo automatizada do desempenho do Monof_2 ao longo de toda a sua
curvatura de compressao, com o registo de 128 pontos de medicdo e um passo de avanco no

deslocamento de 0,08 mm a cada 0,5 s.
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(Modo automatico; Vel. = 8 mm/s; ﬁng. = 0°; HR = 55%)
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Figura 4.6: Caracterizacdo automatizada do desempenho do Monof_3 ao longo de toda a sua
curvatura de compresséo, com o registo de 128 pontos de medi¢cdo e um passo de avanco no
deslocamento de 0,08 mm a cada 0,5 s.

Apesar dos monofilamentos apresentarem aproximadamente a partir dos 2 mm
de deslocamento (apOs atingirem a sua for¢ca de compressdo maxima) uma forga
relativamente estavel até ao final, por vezes ja evidenciando um ligeiro declinio (devido
a memoéria do material de nylon na sua flexao), significa que na realidade e, se de um
exame a um doente se tratasse, 0 paciente iria sentir a forca maxima que foi registada,
pois efetivamente foi imposta e serd essa que é percecionada por ele. Outra observacao
pertinente e, mais uma vez a semelhancga dos resultados dos testes anteriores, o efeito
do aumento da temperatura ambiente também originou uma diminuicdo consideravel da

forca de compresséo de todos os monofilamentos testados.

Na experiéncia seguinte procedeu-se com a avaliacdo dos monofilamentos nas
vinte aplicagbes sucessivas, simulando uma pratica de uso intensivo do monofilamento
num determinado momento, a semelhanca do que é feito durante o rastreio a um
paciente. Foram realizados testes com diferentes temperaturas ambiente e dngulos de
incidéncia do monofilamento na plataforma de medicdo, sendo apresentados 0s seus

resultados nos graficos ilustrados na Figura 4.7, Figura 4.8 e Figura 4.9.
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{Modo automatico; Vel. = 8 mm/s; HR = 55 %)
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Figura 4.7: Influéncia do nimero de aplicacdes, da temperatura, e do angulo de incidéncia na

forca de compresséao do Monof_1: (a) forca maxima de compresséo em cada aplicacdo

sucessiva, num total de vinte, a diferentes temperaturas (20 °C e 25 °C) e angulos (0°, 10° e

25°); (b) analise estatistica das séries de aplicagbes sucessivas nas mesmas condi¢oes.
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(Modo automatico; Vel. = 8 mm/s; HR = 55 %)
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Figura 4.8: Influéncia do nimero de aplicac@es, da temperatura, e do angulo de incidéncia na
forca de compresséao do Monof_2: (a) forca maxima de compresséo em cada aplicacdo
sucessiva, num total de vinte, a diferentes temperaturas (20 °C e 25 °C) e angulos (0°, 10° e
25°); (b) anélise estatistica das séries de aplica¢gfes sucessivas nas mesmas condi¢cdes.
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{Modo automatico; Vel. = 8 mm/s; HR = 55 %)
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Figura 4.9: Influéncia do nimero de aplicac@es, da temperatura, e do angulo de incidéncia na
forca de compresséao do Monof_3: (a) forca maxima de compresséo em cada aplicacdo
sucessiva, num total de vinte, a diferentes temperaturas (20 °C e 25 °C) e angulos (0°, 10° e
25°); (b) anélise estatistica das séries de aplica¢gfes sucessivas nas mesmas condi¢cdes.
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Da andlise dos gréficos anteriores verificou-se objetivamente que existe uma
influéncia direta do nimero de aplicacdes, da temperatura, e do &ngulo de incidéncia ha
forca de compressédo de todos os monofilamentos testados. A forca maxima de
compressao é alcancada na primeira aplicacdo e, logo na segunda compressao
observou-se uma diminuicdo acentuada da forca aplicada, isto, para todos os
monofilamentos testados e em todas as condicdes, tanto para as temperaturas ambiente
de 20 °C e 25 °C como para os angulos de 0°, 10° e 25°. Apesar do aumento da
temperatura ambiente ser claro na diminuicdo da for¢ca de compresséo, o aumento do
angulo também revela uma diminuicdo acentuada da forca de compressdo dos
monofilamentos. Quanto mais se desvia o posicionamento do monofilamento da

perpendicular com a regido cutanea a avaliar, menor € a forga imposta no paciente.

A fadiga provocada nos monofilamentos pela utilizacdo continua originou a
memoria das propriedades viscoelasticas do material de nylon que, em consequéncia
disso, repercutiu-se numa diminuicéo da forga de compresséo. Dos dados apresentados
nos gréaficos anteriores, observou-se para o Monof 1 e Monof_2 um decréscimo
continuado da forca de compressdo com o aumento do numero de aplicacdes
sucessivas. O Monof_3 foi 0 mais regular, pois a partir da quarta ou quinta aplicacéo a
forca de compresséo estabiliza, embora se observem algumas oscila¢des.

Na analise estatistica, a semelhanca do que aconteceu com o método manual,
continuam a ser registados valores como se tratasse de outliers, contudo, estes registos
correspondem efetivamente a primeira aplicacdo do monofilamento. Desta forma foi
possivel verificar que apés o monofilamento SW de 10 gf ser comprimido uma primeira
vez, a sua forca de compresséo diminui bastante nas compressfes seguintes, sendo
necessario repousar por um determinado periodo para que este recupere parcialmente

das suas propriedades viscoelasticas iniciais.

4.3. Percecgéo da Forca Exercida pelo Examinador

Neste préximo teste foi proposto avaliar a percecdo que determinado examinador
(entenda-se examinador como o profissional de saide responsavel pelo exame ao pé
diabético) tem da forca necesséria e adequada que devera exercer com a sua mao para
promover o contacto cutdneo no momento de avaliar um determinado paciente. Como
descrito na metodologia, na falta de um monofilamento SW de 10 gf, o teste ao pé
diabético por vezes é feito através de um toque cutdneo com um simples objeto

pontiagudo (ndo perfurante) ou simplesmente com o préprio dedo da mao do
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examinador, efetuando um ligeiro toque subtil e, desta forma, tentando identificar uma

possivel perda de sensibilidade cutanea protetora.

Neste procedimento sugeriu-se aos participantes (dois examinadores
denominados de A e B) simular a execucdo da técnica convencional para a avaliacdo
do pé diabético com o monofilamento SW de 10 gf, mas agora com o seu préprio dedo
e depois com um objeto pontiagudo ndo perfurante. Estes procedimentos foram
efetuados no equipamento de medicdo manual com o seu ecra oculto a fim de evitar
gue os participantes sejam influenciados pelas medicbes precedentes que sdo
registadas. Os resultados obtidos mostraram a percecdo que cada um tem da forca que
€ necessaria impor, quando aplicam o seu proprio dedo ou um objeto, para igualar a
forca que tém de fazer quando usam o monofilamento SW de 10 gf no método
convencional de avaliacdo da perda de sensibilidade protetora no pé diabético. Este
processo também mostrou a sensibilidade e destreza que cada examinador detém para

a execucgdo da técnica de forma adequada.

Cada examinador efetuou dez intervencdes, primeiro com a aplicagdo do seu
proprio dedo da mao e de seguida com a utilizagdo de um objeto. Na Tabela 4.3
apresentam-se o0s valores médios obtidos nas respetivas intervencdes de cada
examinador, registos esses, representativos da percecao da forga adequada que cada
examinador considerou necessaria para igualar a forgca que fariam se usassem o
monofilamento SW de 10 gf. Os resultados revelaram que os examinadores apesar de
terem experiéncia clinica na avaliagdo do pé diabético e no uso do monofilamento SW
de 10 df, aplicaram forgas muito superiores aos 10 gf recomendados para avaliar a
perda de sensibilidade. Analisando os dois testes e os dados dos dois examinadores no
seu conjunto, os valores médios estiveram entre os 61,72 gf e os 90,81, valores bem
acima do que é aconselhado nas normas e orientagcdes para avaliar a perda de
sensibilidade protetora no pé diabético. Para melhor analisar o desempenho de cada
examinador, realizou-se uma andlise estatistica (ver Figura 4.10) das dez intervencdes

de cada um deles em cada teste.

Tabela 4.3: Valores médios da forca exercida pelo examinador aquando da simulacdo da
avaliacdo da sensibilidade no pé diabético, com aplicacdo do seu préprio dedo e o objeto.

Valor médio de dez medic¢bes da forca exercida (+ 0,05 gf):

Examinador
Com o dedo Com o objeto
A 90,03 74,54
B 61,72 90,81
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Figura 4.10: Andlise estatistica das dez intervengfes de cada examinador, com o seu dedo e
com um objeto, para avaliar a percecdo da for¢a que € necesséria impor para igualar a forca
que exercem quando usam o monofilamento SW de 10 ¢f.

Desta andlise observou-se que, tanto com a aplicacao do seu préprio dedo como
da utilizacdo de um objeto, a agdo da méo dos examinadores apresentou uma grande
variabilidade. Esperava-se valores mais condensados em torno da média e nao tao
dispersos como a distribuicdo que se observou. Pelo menos para a aplicacdo do dedo,
esperava-se uma maior sensibilidade da for¢ca adequada a aplicar, sobretudo, valores

médios mais reduzidos do que os registados.

O examinador A obteve um valor médio para a aplicagdo do dedo maior do que
para a aplicacdo do objeto. Ja o examinador B registou precisamente o inverso, ou seja,
um valor médio menor para a aplicagéo do dedo do que para o objeto. Importa salientar
o facto de que, para os dois examinadores, alguns valores registados tanto na aplicacdo
do dedo como do objeto superaram mais de 100 g¢f, dez vezes mais do que os 10 ¢f
aconselhados. De uma forma geral foram registados valores extremamente elevados
nos dois testes e para ambos os examinadores. Seria desejavel que num teste desta
natureza e no momento de avaliar um determinado paciente, as forcas aplicadas pelos

examinadores na regido cutanea a avaliar fossem minimamente proximas dos 10 gf.
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4.4. Comparacdo e Discussao dos Resultados

Apbs os testes realizados tornou-se inevitavel proceder a uma comparacdo dos
resultados obtidos pelo método manual e automéatico, sobretudo, para as séries de vinte
aplicacBes sucessivas do monofilamento. Para tornar possivel esta comparacao, 0s
dados de interesse sao naturalmente os obtidos pela verificacdo metrolégica manual e,
no método automatizado, os obtidos a uma velocidade de deslocamento de 8 mm/s e
angulo de 0° de incidéncia do monofilamento na plataforma de medi¢do. A técnica
correta de aplicacdo do monofilamento SW, que é executada de forma manual e pela
mao do examinador, recomenda ter em atencéo a perpendicularidade do monofilamento
com a regido cutanea a avaliar. Por estas razdes, esta comparacdo s6 faz sentido
utilizando os dados que foram selecionados (com angulo a 0° e velocidade de 8 mm/s),
mantendo as condicdes referentes as diferentes temperaturas ambiente (20 °C e 25 °C)
e a humidade relativa do ar (55 %). Neste procedimento foi possivel avaliar o
desempenho dos monofilamentos testados identificando a forca minima e maxima de
compressao, assim como, a forca média e o desvio padrdo. Para tal, foi realizada uma
andlise estatistica com representacao gréafica que colocou lado a lado os dois métodos,
manual vs. automatico, como apresentado na Figura 4.11, Figura 4.12 e Figura 4.13.

Manual vs. Automatico (HR = 55 %)

Manual Automatico Manual Automatico
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Figura 4.11: Comparagdo dos métodos manual vs. automatico para o Monof_1. Modo
automatico operado com velocidade de 8 mm/s e um angulo de incidéncia de 0°.
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Figura 4.12: Comparagédo dos métodos manual vs. automéatico para o Monof_2. Modo
automatico operado com velocidade de 8 mm/s e um angulo de incidéncia de 0°.
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Figura 4.13: Comparacgdo dos métodos manual vs. automatico para o Monof_3. Modo
automatico operado com velocidade de 8 mm/s e um angulo de incidéncia de 0°.
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Verificou-se com clareza que nos dois métodos (manual e automético) e em
todos os monofilamentos, a temperatura influenciou a forca de compresséo, pois, quanto
maior a temperatura menor a for¢ca de compressao que foi registada e, vice-versa. Na
temperatura mais baixa observou-se uma maior rigidez do filamento de nylon, o que
proporcionou uma maior forca para originar a sua flexdo até atingir a curvatura que é

recomendada pela técnica convencional.

Da andlise da informacdo presente nos gréaficos importa realcar dois factos
importantes e comuns a todos os monofilamentos testados, sendo eles: no método
automatico foram registados valores para a forca minima e maxima de compressao
menores do que no método manual; no método manual verificou-se sempre uma maior
dispersao de valores em comparagédo com o método automatico. Estes dois factos estdo
diretamente relacionados com a estabilidade, suavidade e precisdo dos movimentos de
deslocamento dos monofilamentos proporcionados pelo sistema motorizado no método
automatizado. Desta observagao da para concluir que o processo manual tem uma larga
influéncia do movimento da méo do examinador, pois € pouco regular na sua velocidade
e no movimento de deslocamento para efetuar a compressdo adequada do
monofilamento. Por estas razdes, o método automatico apresentou menor variabilidade
de valores do que no método manual. Consequentemente, na versao automatizada o
erro relativo dos monofilamentos foi menor do que na versdo manual.

A dispersdo de valores é representada pelo intervalo interquartil, que é a
diferenca entre o terceiro e o primeiro quartil (tamanho da caixa). Também pode ser
analisada pela amplitude entre o valor maximo e minimo, contudo, o intervalo interquartil
€ uma estatistica mais robusta para medir a variabilidade uma vez que nao sofre
influéncia de outliers [40]. Todavia, ndo se pode considerar que nos dados obtidos
contenham outliers, uma vez que, o que foi medido e registado foram forcas de
compressao que efetivamente os monofilamentos naquele determinado momento
aplicaram. Isto significa que, se de um exame real se tratasse, a forca que o paciente
sentiria seria a forca maxima que o monofilamento impde no momento do contacto
cutaneo, que pela analise dos gréaficos poderiam ser considerados outliers mas na

verdade nao o sao.

Como forma de apoio aos graficos e para uma comparacao de valores concretos,
segue-se a Tabela 4.4, que para além dos valores minimos, maximos e médios de
compressao, também apresentam o desvio padrao, um conceito estatistico que revela

0 quao homogénea € a amostra em relacdo a média.
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Tabela 4.4: Analise estatistica para as séries de aplicagcdes sucessivas dos monofilamentos
pelos métodos manual e automatico. Modo automatico operado a 8 mm/s e com angulo de
incidéncia do monofilamento de 0°. (HR = 55 %).

f Método manual. Forgca de compresséao (+ 0,05 gf):
Monof.
SW 10 gf Média Desvio padréo Minimo Maximo

20°C 25°C | 20°C 25°C \ 20°C 25°C \ 20°C 25°C

Monof_1 27,96 24,48 1,36 1,02 26,00 22,90 31,50 27,50

Monof 2 11,84 11,25 0,59 0,44 11,00 10,80 13,50 12,60

Monof_3* 7,59 7,36 0,37 0,32 7,00 6,90 8,50 8,10
Método automatico. For¢ca de compresséo (x 0,05 gf):

Monof 1 22,50 19,38 1,08 0,83 21,90 18,80 26,60 22,60

Monof 2 10,76 10,03 0,61 0,55 10,40 9,70 13,10 12,20

Monof_3* 6,68 6,26 0,31 0,34 6,50 6,00 7,90 7,60
*Este monofilamento registou valores inferiores aos 10 gf declarados pelo fabricante.

Nos dois métodos verificou-se que o Monof_1 destacou-se por apresentar 0s
seus valores da for¢ca de compressao mais distribuidos em torno da média, comparando
com os valores para os Monof_2 e Monof_3 que estdo mais condensados. Pelos valores
minimos e maximos medidos constatou-se a variabilidade que os monofilamentos
apresentaram nos seus resultados, o que significa que o erro de medi¢ao e consequente

erro relativo (comparando com os 10 gf declarados) vai variando a cada aplicacao.

Basear-se nos valores médios da forgca de compressdo de um determinado
monofilamento para elaborar um relatério clinico ndo é um método correto. O
monofilamento em determinado momento pode colocar uma forga inferior ou superior e
0 paciente ira responder a esse estimulo, que podera ser muito diferente do valor médio
apurado, como comprovado pelos resultados apresentados na tabela anterior. Durante
um rastreio e posterior diagndstico, uma pequena variacdo no limiar da sensibilidade
protetora pode ser um indicador da presenca de patologia. No Anexo E — Calibres de
Monofilamentos SW e Limiares de Sensibilidade, é possivel consultar uma tabela com
os varios calibres dos monofilamentos e as correspondéncias com o limiar de
sensibilidade a detetar [44]. Ainda assim, se a condicdo do paciente carece de uma
avaliacdo mais rigorosa da possivel evolucéo ou regressao da doenca, o profissional de
saude necessita de discriminar pequenas variacbes na perda de sensibilidade e,
recorrera a monofilamentos de outros calibres. Porém, se o erro relativo for
consideravel, como os apresentados para os monofilamentos SW de 10 gf testados
neste estudo, a sua tarefa podera ser dificultada e o diagnéstico pode ser subvalorizado

ou sobrevalorizado [45]. Nesta situag&o o equipamento PressiONE [17], apresentado no
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estado da arte desta dissertagéo, poderé solucionar este problema. Este equipamento
€ capaz de medir e registar no seu ecra o valor da for¢a que € aplicada na regido cutanea
do paciente. Desta forma, o examinador consegue obter um valor objetivo e fiel da forca

gue aplicou, tornando-se possivel efetuar uma avaliacdo quantitativa [17], [46], [47].

Para além da anterior comparacdo mais objetiva dos dois métodos abordados,
também foi possivel inferir sobre os dados obtidos nos testes com diferentes
velocidades de deslocamento do monofilamento e com diferentes angulos de incidéncia.
A velocidade e o angulo de incidéncia do monofilamento revelaram-se serem fatores
gue tém efeito direto na forca de compressao. Com a velocidade a 4 mm/s verificou-se
sempre uma menor forca de compressdo para todos os monofilamentos, em
comparagdo com a velocidade de 8 mm/s, que apresentou uma forca maior.
Naturalmente que a for¢a associada ao impacto do monofilamento na pele do paciente
estard presente e sera tanto maior quanto maior for a velocidade de deslocamento. As
caracteristicas viscoelasticas e propriedades mecanicas do filamento de nylon tém
tendéncia para responder de forma aproximadamente semelhante em condi¢des iguais
(tempo de compressao, temperatura e humidade, excetuando o efeito de memaria
viscoelastica por fadiga do material) [48], porém, diminuindo a velocidade, o tempo para
a flexdo do filamento de nylon aumenta, logo, este consegue organizar a estrutura do
material no momento da flexdo e impde uma menor forgca de compressdo. Para uma
velocidade maior o processo é inverso, ja que o material ndo consegue responder tao
rapido para organizar a sua estrutura e promove uma flexdo com maior forca de
compressao. No que diz respeito ao angulo de incidéncia do monofilamento na
plataforma, confirmou-se que a sua variagdo influenciou a forca de compressédo dos
monofilamentos. A incidéncia perpendicular (0°) € onde se obtém a maior forca de
compressao, condicdo que também é recomendada pela prética correta de aplicacdo

do monofilamento para avaliar a perda de sensibilidade protetora no pé diabético.

Numa aplicacao isolada dos monofilamentos, através do método automatico, a
alteracdo do angulo de 0° para 25° traduziu-se numa reduc¢éo da forca de compresséo
de 10,62 % até 26,58 %, e a alteracdo da temperatura de 20 °C para 25 °C originou uma
reducdo da forca de compressao de 3,80 % até 15,04 %, isto, avaliando todos os
monofilamentos no seu conjunto e nas diferentes temperaturas ambiente estabelecidas
para este estudo. Na Tabela 4.5 podem ser consultadas com mais detalhe as
percentagens de variacdo da forca de compressdo que as alteracbes do angulo e da

temperatura ambiente originaram para cada monofilamento.
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Tabela 4.5: Percentagem de variacdo da forca de compressdo dos monofilamentos devido a
alteracdo do angulo de incidéncia e da temperatura ambiente.

Percentagem de variacdo da forca de compressdo apos a
alteracéo de:

Monof. SW
10 gf angulo de 0° para 25° temperatura de 20 C° para 25 C°
a20°C a25°C com angulo a 0°
Monof_1 -12,41 % - 10,62 % - 15,04 %
Monof_2 - 19,08 % - 20,49 % - 6,87 %
Monof_3 - 26,58 % - 26,32 % - 3,80 %

Percentagens negativas indicam um decréscimo da for¢ca de compressédo dos monofilamentos.

Na literatura vem descrito que a humidade relativa (HR) do ar pode influenciar
significativamente a forca de compressao dos monofilamentos [27], [49]. Apesar de ndo
estar comtemplado na metodologia inicialmente prevista para este estudo, mas para o
tornar mais completo e testar a suscetibilidade de absorcdo de humidade com efeito na
forca de compresséo dos monofilamentos, procedeu-se com um teste simples no modo
automatico no sentido de certificar se de facto esta condicdo se confirma. Entao,
testaram-se 0os monofilamentos numa medi¢cdo Unica onde, previamente estiveram
expostos por quinze minutos num ambiente com temperatura de 25 °C e uma humidade

relativa do ar de 80 %. Os resultados obtidos seguem apresentados na Figura 4.14.

Modo automatico; Vel. = 8 mm/s; ﬁng. = 0°; Temp. = 25 °C
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Figura 4.14: Efeito da humidade relativa do ar na variacdo da for¢ca de compresséo dos
monofilamentos SW de 10 gf.
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Os resultados do grafico anterior comparam valores da forca de compresséo dos
monofilamentos (resultados com valor de HR a 55 % ja obtidos nos testes anteriormente
realizados e resultados obtidos neste novo teste com HR a 80 %) em funcdo das
diferentes percentagens da humidade relativa do ar. Efetivamente a humidade relativa
do ar influenciou o desempenho dos trés monofilamentos testados, diminuindo a forca
de compressdo com o aumento da humidade. Inclusive, a humidade pode influenciar
tanto quanto o efeito da temperatura na forca de compressédo dos monofilamentos, uma
vez que o aumento da humidade relativa do ar para 80 % mostrou uma diminuicdo da
forca de compressdo de cerca de 5,33 % até 14,54 %, avaliando todos os

monofilamentos testados no seu conjunto e com uma temperatura ambiente de 25 °C.

Para os monofilamentos SW de 10 gf efetuarem a compresséo recomendada e
a respetiva curvatura de flexdo, observou-se que tém de ser comprimidos, apés o
contacto com a pele do paciente, cerca de 10 mm. No teste de avaliacdo do
deslocamento vs. forga, os monofilamentos ao percorrerem 0os 10 mm de deslocamento
vao variando a sua for¢ca de compresséo. A forca maxima é atingida nos primeiros 3 mm
de deslocamento (embora o Monof_2 atingiu 0 seu pico aproximadamente aos 2 mm),
apés os quais, a forca inicia uma ligeira descida, mais acentuada para uns

monofilamentos do que para outros.

Como abordado anteriormente, a irregularidade da acado da méo do examinador
e as consequentes alteragbes na forgca que é colocada no paciente, bem como a
variabilidade da técnica com a utilizagdo do monofilamento SW de 10 gf, ja foram
questionadas por varios investigadores [26], [49]. No estudo desenvolvido na presente
dissertagéo, sobretudo a condi¢do da irregularidade da agdo méo, que depois implicara
uma maior variabilidade na execug¢do da técnica, foi corroborada pelos testes de
percecdo da forga exercida pelo examinador. Nestes testes verificou-se que existe uma
grande variabilidade intrinseca da agdo da mao do examinador. Pelos resultados obtidos
foi possivel constatar que quando o examinador aplica o seu proprio dedo ou um objeto
para avaliar a perda de sensibilidade cutanea protetora no pé diabético, normalmente
impde uma for¢ca muito superior aos 10 gf aconselhados para avaliar o pé diabético.
Registaram-se valores médios nos dois testes que variaram de 61,7 gf até 90,8 df,
aproximadamente, no entanto, ocorreram picos elevados que ficaram bem acima dos

100 gf, dez vezes mais do que é recomendado para identificar a perda de sensibilidade.
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CAPITULO 5

5. Conclusbes

No estudo desenvolvido ao longo desta dissertacdo tornou-se evidente que o uso
intensivo dos monofilamentos, a temperatura ambiente, a humidade relativa do ar, o
angulo de incidéncia do monofilamento e a agdo do movimento e velocidade da méo do
examinador, séo fatores que tém uma influéncia direta na forca de compressdo dos
monofilamentos e, consequentemente, na forca que é imposta no paciente. Estas
evidéncias implicam uma variagdo da for¢ca aplicada no paciente, originando também

um maior ou menor erro relativo associado aos monofilamentos SW de 10 gf.

Descobriu-se que a forca de compressdo dos monofilamentos SW de 10 gf
diminui em funcdo do aumento do ndmero de aplicagdes sucessivas. Portanto, no uso
do monofilamento SW tem de se ter em consideracdo o numero de utilizagbes. Para
além da forca de compressao dos monofilamentos diminuir, tanto pelo método manual
como no automético, devido ao efeito das aplica¢des sucessivas, também se constatou
que o movimento da mao do examinador influencia a forca de compressdo do
monofilamento. A sustentar esta afirmacdo esta o facto de se obterem valores mais
elevados da forca de compressado no método manual do que no automético, isto, nas
mesmas condi¢des de operacao. A estabilidade, velocidade constante e a precisédo dos
movimentos proporcionados pelo sistema motorizado, desenvolvido para operar no
modo automético no equipamento de medi¢do, anulam por completo possiveis
irregularidades associadas ao movimento do monofilamento até este entrar em contacto
com a plataforma de medicao. Ja4 no processo manual, € 0 examinador quem controla
0 movimento da sua mao, como tal, torna-se dificil de manter uma homogeneidade nos
consecutivos movimentos de deslocamento para efetuar a compressédo adequada do
monofilamento em todos os ensaios. Devido aos factos referidos, o método automatico
apresentou menor variabilidade de valores do que no método manual. Porém, deve-se
dar importancia aos dados obtidos pelo processo manual, pois, este procedimento é o
mais similar & técnica de utilizacdo do monofilamento SW de 10 gf no contexto real,

onde todos os fatores da intervengdo humana estdo sempre presentes.

A utilizacdo intensiva cria memoria nas propriedades viscoelasticas do material
que constitui os monofilamentos e € passivel de provocar deformacdo permanente.
ApOGs vinte ensaios sucessivos tornou-se visivel uma ligeira deformacgéo curvilinea

vincada no fino filamento de nylon, contudo, a magnitude da deformacg&o néo foi igual
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para todos os monofilamentos testados. Todavia, durante o intervalo entre ensaios a
que os monofilamentos estiveram sujeitos, assistiu-se a uma recuperacao progressiva
dessa deformacdo, embora ainda assim, e no final de todos os ensaios, fosse percetivel
que o filamento ndo estivesse na sua perfeita verticalidade total. Destas evidéncias é
possivel inferir que, a deformacdo momentanea ou permanente, traduz-se numa
diminuicdo da forca de compressdo dos monofilamentos, podendo aumentar

significativamente o seu erro relativo.

A temperatura ambiente e a humidade relativa do ar sao dois parametros que se
revelaram muito importantes e tém um efeito direto na forca de compressdo dos
monofilamentos. Uma vez expostos a um aumento de temperatura ou humidade, a sua
forca de compressdo diminuird de forma acentuada. Ocorrendo uma reducgdo da
temperatura ambiente ou da humidade relativa do ar, a forgca de compressao revela um
comportamento oposto, ou seja, aumentara de valor. Observou-se com clareza que o
aumento da temperatura faz com que o filamento de nylon se torne mais flexivel e, com
isto, reduza a sua forca de compressdo. A variacdo da temperatura e da humidade
dentro das instalagbes das unidades de salde sdo fatores criticos para que o erro
associado a utilizagcdo do monofilamento SW de 10 gf aumente consideravelmente.

Com relacdo a velocidade foi possivel concluir que, promover o contacto do
monofilamento na regido cutanea a avaliar com uma velocidade superior, fara com que
aumente a for¢ca de compressao dos monofilamentos e consequente forgca imposta no
paciente. Nos testes realizados ficou bem claro que um aumento da velocidade de
deslocamento do monofilamento em direcdo a plataforma de medi¢do, origina um
aumento da for¢ca de compressdo dos monofilamentos. Diminuindo a velocidade, o
tempo para a flexdo do filamento de nylon aumenta, logo, o material no qual é produzido
consegue organizar a sua estrutura no momento da flexdo e imp&e uma menor forgca de
compressao. Para uma velocidade maior o processo € inverso, ja que o material ndo
consegue responder tao rapido para organizar a sua estrutura e promove uma flexao

com maior for¢ga de compresséao.

As orientagBes para a correta aplicacdo do monofilamento SW de 10 gf na
avaliacdo da perda de sensibilidade cuténea protetora no pé diabético, recomendam
gue o monofilamento seja aplicado perpendicularmente a regido cutanea a avaliar [9],
[11]. Os testes realizados com a variacdo do angulo revelaram que se o monofilamento
se desviar da perpendicular com a area em que ird promover o toque cutaneo, entdo a

sua forca de compresséao e consequente forca que é imposta no paciente diminuird. A
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perpendicularidade do monofilamento com a pele do paciente, assume como o angulo
de 0° em relacdo a horizontal. Assim, quanto maior o angulo, menor sera a forca de
compressao dos monofilamentos. Por exemplo, uma aplicacdo do monofilamento SW
de 10 gf com um angulo a variar entre 10° e 25°, apresenta uma reducao critica na forca

gue sera imposta no paciente.

Mediante orientac6es internacionais, na auséncia de um monofilamento SW, o
examinador podera utilizar o seu proprio dedo para avaliar o pé do paciente como
medida alternativa [43]. Também se sabe, através de depoimentos de profissionais de
saude, que na falta de material de rastreio por vezes usa-se um simples objeto
pontiagudo ndo perfurante para testar a sensibilidade no pé do paciente. Quando se
esta perante estas situacbes, importa saber a forca que o examinador aplica no
paciente. Neste sentido, é importante conhecer a perce¢édo que o examinador tem da
forca adequada que devera impor para igualar a forca que teria de fazer se estivesse a
usar um monofilamento SW de 10 gf. Nos ensaios realizados todos os participantes
colocaram uma forga muito superior aos 10 gf recomendados para avaliar o pé diabético.
Registaram-se valores médios nos dois testes (com aplicacdo do dedo e de um objeto)
que variaram de 61,7 ¢f até 90,8 g¢f, aproximadamente, no entanto, ocorreram picos
elevados que ficaram bem acima dos 100 gf, dez vezes mais do que é recomendado
para identificar a perda de sensibilidade. Conclui-se que o examinador ndo tem a
percecdo da forgca adequada que deverd impor, para além da variabilidade que
apresenta em ensaios consecutivos. Com isto, ficou patente que aquando da utilizagédo
do monofilamento SW para avaliar um determinado paciente, se as propriedades
viscoelasticas do monofilamento ndo forem capazes de absorver a forca que o
examinador tem tendéncia para colocar em excesso, entdo a acdo do examinador ir&

transmitir toda a sua forca para o paciente.

O teste do deslocamento vs. forca revelou que os monofilamentos SW de 10 gf
percorrem 10 mm, apdés o contacto com a pele do paciente, para atingir a sua flexdo
recomendada. A forca maxima é atingida nos primeiros 3 mm de deslocamento, embora
nalguns casos possam atingir 0 seu pico mais cedo. Apos atingirem a forca maxima, no

restante deslocamento apresentam uma ligeira diminuicdo da forga.

Para todos os parametros e fatores externos referidos que implicam uma
variacdo da forca de compressdao dos monofilamentos, esta variagdo nao tera uma
constante de proporcionalidade bem definida, direta ou inversa, uma vez que variara

consoante o comportamento das propriedades viscoelasticas dos monofilamentos.
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A hipétese inicialmente formulada para este estudo confirmou-se. Efetivamente
todos os monofilamentos testados registaram erros relativos superiores a 10 %,
chegando a variar de 14 % a 215 %, analisando todos os monofilamentos testados no
seu conjunto e em todas as condigcBes em que estiveram expostos. Considera-se que o
erro relativo associado aos monofilamentos SW é elevado e significativo, pois segundo
as diretrizes do IWGDF [43], quando um paciente ndo sente uma forca de 10 d¢f, é
considerado um paciente de risco. Uma variacao de 20 % na for¢ca de compressao do
monofilamento SW de 10 gf pode ser considerada critica para se identificar uma
evolucdo ou regressao da patologia [26], [43], [44]. Desta forma, ao serem realizados
rastreios com monofilamentos que supostamente deveriam impor uma forgca de 10 gdf,
mas na verdade colocam uma for¢a muito superior ou inferior, os diagndsticos estédo a
ser subvalorizados ou sobrevalorizados. Esta situacdo podera colocar o paciente em
risco e resultara numa enorme despesa para o0s servicos de salde em geral. O nimero
de doentes com complicacdes no pé diabético, como Ulceras e amputacdes, também
podera ser reduzido se o teste de avaliacdo da perda de sensibilidade protetora for

realizado com maior preciséo.

A qualidade do material em que os monofilamentos sdo produzidos é um fator
de extrema importancia. Defeitos de fabrico e uma baixa padronizagdo dos
monofilamentos entre os varios fabricantes, fadiga do material e auséncia de um método
padrdo de teste ou calibragdo durante a sua vida util, suscetibilidade para a influéncia
de fatores externos, como humidade e temperatura ambiente e, ainda a variabilidade da
técnica proporcionada pela agdo dos examinadores, sdo tudo questdes que alguns
investigadores e profissionais de salde se deparam com o uso do monofilamento SW
[45], [49]-[51]. Embora este estudo ndo tenha incidido diretamente no ambito comercial,
mas pela revisao da literatura pensa-se que devido ao facto dos monofilamentos SW de
10 gf serem tdo baratos e pela sua simplicidade, o seu uso ainda continua generalizado,
contudo, efetivamente estd a colocar uma grande margem de erro nos diagnosticos.
Apesar dos fabricantes anunciarem que os monofilamentos sédo calibrados e alvo de
rigorosos controlos de qualidade, na verdade os monofilamentos na mesma avaliagdo

de um paciente podem colocar diferentes valores de forca.

Ficou patente que a técnica de avaliagao da sensibilidade protetora com recurso
ao monofilamento SW, constitui apenas uma avaliacao de carater qualitativo. Devido ao
erro variavel associado ao monofilamento, ndo é possivel obter um resultado objetivo

com um valor do limiar de sensibilidade do paciente. Como tal, seria extremamente
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importante garantir uma avaliacdo da sensibilidade protetora com carater quantitativo
em detrimento de uma avaliacdo apenas qualitativa. Nesta medida, o equipamento de
medicdo PressiONE [17] pode trazer um contributo importante. Através deste novo
eguipamento, vocacionado especialmente para avaliar a perda de sensibilidade no pé
diabético, é possivel medir a forca que foi colocada na regido cutanea. O examinador
pode efetuar varias medi¢cdes (obtendo um valor numérico objetivo) e identificar o limiar

da sensibilidade cutanea protetora de determinado paciente [1], [17], [46], [47].

O método de utilizacdo do PressiONE é muito similar ao procedimento de
aplicacdo do monofilamento SW, por isso, perspetiva-se que ndo aja grande resisténcia
a mudanca por parte do profissional de saude na transicdo do método convencional
para 0 método do novo instrumento. Parece claro que o objetivo deste novo
eguipamento consiste em promover uma avaliacdo quantitativa em detrimento de uma
abordagem apenas qualitativa, tendo como perspetiva eliminar os possiveis erros
associados ao monofilamento SW, inclusive, a variabilidade entre examinadores e sem
dependéncias de efeito externos como a temperatura e a humidade. Este sera um
contributo para uma melhoria dos cuidados de salde prestados aos pacientes
diabéticos, com decisbes mais assertivas, adequadas a cada caso e com elevada
precisao no diagndstico da perda de sensibilidade no pé diabético.

A literacia em saude, em especial no caso do pé diabético, é algo que capacita
0s pacientes e os alerta para o autocuidado [52]. Neste contexto, o equipamento
PressiONE também pode ser til para a promogédo da autovigilancia do pé, pois os
pacientes diabéticos podem efetuar a sua autoavaliagdo (ou com auxilio de um familiar)
da perda de sensibilidade cutanea protetora, a semelhanca do que ja fazem para a

medicao da glicemia diaria.

Todos os objetivos propostos neste estudo foram cumpridos. Prevé-se que a
informacdo resultante desta dissertacdo possa contribuir para um melhor
esclarecimento dos profissionais de saude acerca do desempenho e fiabilidade do

monofilamento SW de 10 gf.

5.1. Trabalhos Futuros
Com os resultados obtidos neste estudo, e apos se conhecer melhor o desempenho do
monofilamento SW de 10 gf (em ensaios de laboratério) e as caracteristicas do

equipamento PressiONE, tornou-se sugestivo comparar em contexto real estes dois
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instrumentos na avaliagdo da perda de sensibilidade cutédnea protetora no pé diabético.
Para isso, propde-se a realizacdo de exames em ambiente clinico com participantes
diabéticos, com o devido consentimento informado, que frequentem a consulta periédica
do pé diabético. Serdo realizados exames de avaliacdo e medicao do limiar de
sensibilidade cutanea protetora nos pés dos participantes, seguindo as orientacdes e o

protocolo habitual segundo as instrucdes de manuseamento de cada instrumento.

Espera-se poder medir a sensibilidade em participantes diabéticos com o
diagnéstico de pé diabético confirmado (paciente de risco) ou ainda ndo confirmado,
contudo, prevé-se igualmente a realizacdo do mesmo tipo de exame a pacientes
saudaveis como medida de controlo. Estes exames serdo realizados a utentes que
habitualmente recorrem as instituicées prestadoras de cuidados de saldde que venham
a colaborar no estudo, salvaguardando sempre os critérios de inclusédo e exclusédo
determinados no protocolo. Serdo recolhidos dados an6nimos das medi¢bes efetuadas
que, posteriormente, serdo analisados cientificamente com recurso a métodos

estatisticos graficos e numéricos.

Com os resultados obtidos espera-se identificar, ap6s exame a determinado
paciente cujo resultado da aplicacdo do monofilamento SW de 10 gf confirme a
integridade, ou ndo, da sua sensibilidade protetora, se pela medigdo com o PressiONE
0 mesmo paciente terd um limiar de sensibilidade inferior ou superior aos 10 ¢f
declarados pelo fabricante do monofilamento. Perspetiva-se assim, vir a compreender
como o desempenho do monofilamento SW de 10 gf, principal instrumento utilizado no
rastreio do pé diabético, podera influenciar determinado diagnéstico (subvalorizar ou
sobrevalorizar) tendo em consideracdo a medi¢do objetiva do limiar de sensibilidade

obtida pelo equipamento PressiONE.
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Anexo A — Lista de Materiais e Componentes

Relacdo dos materiais utilizados na construcdo do equipamento de medicéo.

Material/Componente

Descricao da sua aplicagado/fungéo

MDF
PLA

Microcontrolador
ATmega328

Motor de passo + driver
ULN2003A

Ecrd OLED 128 x 64

Transdutor de forca +
modulo A/D HX711

Fim de curso

Botdo pressédo

Fichas DB9

Cabos conexdo USB A e
USB Mini B

Cabos elétricos

Ficha fémea DC 2,1 mm
Ligadores 2,5 mm
Resisténcias de 10 KQ

Guia metalica 200 mm
Carrinho deslizante

Polias dentadas GT2
Correia dentada GT2
Esticador para correia
Suporte para motor

Suporte para fim de curso

Suporte de fixacdo do
monofilamento com
registo de angulo de
incidéncia

Varao roscado M5 e M6

Parafusos, anilhas e
fémeas de fixacdo

Estrutura e invélucro do equipamento.

Material usado nas pecas feitas de origem. Polimero
termofusivel organico para impresséo 3D.

Executa as operacdes do programa do equipamento.

Executa os movimentos do suporte do monofilamento.

Mostrador das informagdes e leituras das medigdes.

Converte uma forga mecanica num sinal elétrico para
efetuar as medicdes.

Para controlo dos movimentos executados.

Para o operador efetuar a tara, o zero de medicao.

Para acoplar e conectar o0 mecanismo manual e
motorizado.
Para transmissdo de dados entre o equipamento e o
computador.

Condugéo de energia e ligagdes.
Entrada de energia no equipamento.
Para conexédo dos cabos elétricos.
Resisténcias para o circuito elétrico.

Corredica metdlica e guia para o carrinho deslizante.

Carrinho que desliza na guia e fixa o suporte do
monofilamento.

Polias para fazer correr a correia de transmissao.
Correia de transmissdo do movimento do motor.
Promove o tensionamento da correia.

Fixacdo do motor.

Fixacdo e movimento do fim de curso.

Peca em PLA responséavel por fixar o monofilamento
através de um torno mecanico. Permite também regular
0 angulo de incidéncia do monofilamento no momento
da avaliagéo.

Vardo zincado para fixacdes varias.

FixacOes varias.
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Anexo B - Ficha Técnica do Transdutor de Forca

Ficha de especificagOes e caracteristicas técnicas do transdutor de forca.

TAL220B

MINIATURE LOAD CELL

Features:

#Capacity - 2-50kg

#Material: aluminum-alloy

#Type: Parallel beam type

#Defend grade: 1Pa5

#application : hand scales, kitchen scales, mailing
scales, fishing scales, baby scales and body scales and
other electranic weighing devices.

Electrical connection and Dimensions:(dimension unit mm)

Bai-| kd
Eani’ fea
[ R1- 1
Sl

specifications:
capacity kg 2,3,5,10, 20, 50kg
zaffie overload EFS 120
ultimate overload BFS 180
raked output: mviv 1.0+ 0.1
excitation voltage Wdc 3=10
combined error EFS & 0L05
zero balance EFS 0.1
non-linearity EFS £ 0LO5
hysteresis EFS £ 0L05
repeatability EF5 £ .05
oreep WF5S Jmin £ 0.1
input resistance 0 1000 + 10
output resistance ol 1090 + 10
insulation resistance Mo » 1000
operating temperature range T -0 = +55
compensated temperature range T -0 = 40
temperature coefficient of SPaN WFS/107T 3 0.05
temperature coefficient of ZERD WF5/10T £ 0.05
cable 4 color wire, @0.8 « 200 mm

Electrical conmection

excitation{+):Red signal{+): Green excitation(-)-Black signal(- ) white

#ordering code: model-capacity- rated output-accuracy-defend grade- the length of cable
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Anexo C - Ficha Técnica do Motor de Passo

Ficha de especificagbes e caracteristicas técnicas do motor de passo.

Kiatronics "+

clectrenic cosign ¢9d mewufactare

28BYJ-48 — 5V Stepper Motor

The 28BYJ-48 is a small stepper motor suitable for a large range of applications.

2
1
L

.

Rated voltage svDC
Number of Phase 4
Speed Variation Ratio 1/84 s
Stride Angle 5.625°/84 e
Frequency 100Hz g, -
DG et 50047%(25°C) b
Idle In-traction Frequency > 800Hz g
Idle Out-traction Frequency > 1000Hz o
In-traction Torque >34.2mN.m({120Hz)
Seif-positioning Torque >34.3mN.m
Friction torque 600-1200 gf.cm
Pull in torque 300 gf.cm 2 1
: : >10MQ(500V) 2y Pink  —
Insulated electricity power 800VAC/ImA/1s =
Insulation grade A 4. Orange s——
Rise in Temperature <40K(120Hz) ? D
Noise <35dB(120Hz.No load, 10cm) x| :
fodel 28BYJ-48 — 5V 5. Red
I Blue
10205 | q
07 |
6102 ‘ 15
[ = "I -
U7
4 R
oy -ET[_— )

S o ~

J m

=

|

AwGe26 UL 161XE 7

N\ r
\PVC

BTIXHe-5a)
SHR-C0 T PO

TO NS arysood Tesaege New Zabnd Moo +<64 7578 7730 Pz 4484 7570 TH0  Doal smguinyiStiameiocen
Webate: wew Catmnrceoos  Copymght © Webie Molags Lot - Npecicaions zibject 1 changs withan foter noccs
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Anexo D — Apresentacdo da Aplicacéo Informética

Apresentacdo dos separadores que constituem a aplicacdo informatica que serve de
interface entre o equipamento de medi¢cdo e o computador. Segue apenas uma vista
geral dos varios separadores, pois existem varias outras funcdes que ao serem

selecionadas alteram o seu aspeto visual.

Separador 1:

* | Aferidor Metrolégico para Monofilamentos - x

Conexdo PC - Equipamento | Controlo do Motor | Opgdes Avangadas Dados da Medigdo Guardar Resultado

Conexdo ao Equipamento

Porta Seral: | COM3 w

COMNECTAR

MEDIR STOP ZERAR
Representacdo Grafica da Avaliagdo do Monofilamerta

Forga de Compressao vs. 20 Medigies Sucessivas

= Faorga
*  Forga Max.
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Separador 2:

Anexos

Continuacédo do Anexo D

E Aferider Metrolédgico para Monofilamentaos

Conexdo PC - Equipamento

Corrtrolodol‘v'lotor Opgdes Avangadas Dados da Medigdo Guardar Resultado

Comandos para Posicionamento do Suporte

| =< Retaguarda 0 Frente == |

AUTO-HOME STOP AUTO-HOME

RECUAR 10 mm AUTO-POSICAD AVANCAR 10 mm

MEDIR STOP ZERAR
Representacdo Grafica da Avaliagio do Monofilamerta
Forga de Compressao vs. 20 Medigies Sucessivas
= Faorga
*  Forga Max.
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Anexos

Continuacédo do Anexo D

Separador 3:

E Aferider Metrolédgico para Monofilamentaos - >

Conexdo PC - Equipamento | Controlo do Motor | | Opgdes Avangadas | Dados da Medigdo | Guardar Resultado
Definighes do Motor
Selecione a velocidade {mm/s): 8 w

Selecione o passo de avango (mm); | 0.08 (128 pontos) w

Posicionar antes de medir

Angulo de Incidéncia

Registe o dngulo do suporte (graus): |0 ~

MEDIR STOP ZERAR
Representacdo Grafica da Avaliagio do Monofilamerta

Forga de Compressao vs. Deslocamento

— Forga
s  Forga Max.
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Separador 4:

Anexos

Continuacédo do Anexo D

E Aferider Metrolédgico para Monofilamentaos

Conexdo PC - Equipamento

Controlo do Maotor | Opgdes Avangadas Dados da Medigio | Guardar Resultado

Deslocamenta (mm): Farca (af):
Forga Maxima (gf ): Parametros do Equipamento de Mediggo
I:I Velocidade {(mm./s):
Passo {mm):
Angulo (graus):
MEDIR STOP ZERAR
Representagdo Grafica da Avaliagio do Monofilamento
Forga de Compressdo vs. Deslocamento
— Forga
s  Forga Max.
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Anexos

Separador 5:

Continuacédo do Anexo D

E Aferidor Metroldgico para Monofilamentos

Conexdo PC - Eguipamento Controlo do Mator

Dados do Instrumento Avaliado

Mome: |Mnnufi|arnento sW |

Opgdes Avangadas

Dados da Medigdo

Guardar Resultado |

Caracteristicas da Avaliagio

Velocidade de movimento {mm./s): |E |

Marca: | | Passo de avango (mm): |D.DB (128 pontos) |
Forga declarada pelo fabricante (grama{forga): Angulo de incidéncia (graus): |D |
Forga Maxima (+ 0.05 gof): 16.8
Data/Hora: | 04/05/2020 19:44:38 | GUARDAR | |
Erro Relativo do Monof .- | 68.00 % |
MEDIR STOP ZERAR
Representagio Grafica da Avaliagio do Monofilamento
Forga de Compressdo vs. Deslocamento
20 — Faorga
18 *  Forga Max.
o r—
16
— 14
g 12
S 10
O
i
6
4
2
0
0 1 2 3 4 5 6 7 g 9 10
Deslocamento (mm)
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Anexo E — Calibres de Monofilamentos SW e Limiares de Sensibilidade

Anexos

Especificacdo dos calibres dos monofilamentos SW disponiveis no mercado e respetivo

limiar de sensibilidade para avaliacdo das méaos e regiao dorsal e plantar dos pés.

sales@ugobasile.com
www.ugobasile.com
37450-275
Aesthesio® Tactile Sensory Evaluator Data Chart
- Hand &
Target |Theoretical
Evaluator Eﬂ!aluﬂue Target Force* Pressure Dorsal Plantar
si item Force illiNewto | G Foot Threshold
ize Number (orams) (il o [ Grams/Sq. Threshold res
ns) mim s
1.65 514001 0.008 0.08 253 narmal rommal
2.36 514002 0.02 020 4.39 narmal romal
244 514003 0.04 0.40 493 narmal rommal
283 514004 0.07 0.70 553 narmal romal
Diminiskhed
3.22 514005 0.16 16 B.77 Vit Tonch romal
Dimiished |  Diminished
3.61 514006 0.40 39 16.1 Light Toch | Light Touch
— p—
3.84 514007 0.60 59 184 L#[?"T""""m m"T'm"""
— p—
4.08 514008 1.0 98 244 L'#[?"T""""m m"T'm’“’"
— p—
417 514009 14 13.7 279 L#[?"T""""m m"T'm"""
4.31 514010 20 19.6 274 L"Tmm L#[."T""m'“‘
Loss of Profec- Diminishead
455 514011 40 39.2 403 st (T
Loss of Profec- Diminishead
4.74 514012 6.0 58.8 526 P e
Loss of Profec- | Diminished
493 514013 8.0 78.4 B1.7 P =
Loss of
507 514014 10 98.0 68.3 'j::"“""“'."'*‘ Protective
Sersation
Loss of
5.18 514015 15 147 82.0 'ji‘:fs“""'“'."“‘ Protectve
Sensation
Loss of
546 514016 2 255 106 'ﬁ“""“'."“‘ Protective
Sersation
Loss of
5.88 514017 60 588 141 'ji‘:fs“""“'.“‘ Protective
Sersation
Loss of
B.10 514018 100 80 193 'ji‘fs“""“'."'*‘ Protective
Sapcation
Loss of
6.45 514019 180 1760 202 | LOSSUPEC | proteciive
Sersation
Deep Protective | Desp Pressure
B.65 514020 300 2940 292 Semeation ot

*calculated rounded numbers (conversion factor 9.80665)
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