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Resumo

Introducéo: Palmilhas constituem uma das modalidades de tratamento mais indicadas
para o aivio da dor causada pela fascite plantar. Este ensaio clinico, randomizado e
duplo-cego, analisou a efetividade da palmilha pré-moldada e sob molde, ambas
confeccionadas em etileno—acetato de vinila (EVA), um polimero de baixo custo e
raramente citado por estudos publicados sobre o tratamento da fascite plantar ndo
complicada. Métodos: O estudo foi conduzido entre maio de 2004 e julho de 2005.
Cada participante foi reavaliado com quatro e oito semanas de seguimento. Cento e
guarenta e dois pacientes foram randomicamente alocados para receber um par de
palmilhas pré-moldadas ou sob molde, ambas confeccionadas em EVA. Foi utilizada a
subescala dor do questionario FFI (Foot Function Index) para avaliagdo do desfecho
primario. Os desfechos secundarios foram dor a palpacdo na projecdo media do
cacaneo e o FFl total (além da dor, os itens limitagdo funciona e incapacidade),
avaiados através de escalas analdgico-visuais. Resultados: Cento e vinte e cinco
pacientes retornaram a pelo menos uma das revisoes (62 pertencentes ao grupo pamilha
pré-moldada e 63 a0 grupo sob molde). A andlise de covaridncia mostrou significancia
estatistica do efeito tempo (P < 0.001), mas nenhuma interacao do tempo com o tipo de
pamilha, indicando que os dois grupos apresentaram melhora da dor de forma similar
a0 longo do tempo. Conclusdes: As pamilhas pré-moldada e sob molde confeccionadas
em EVA tiveram a mesma efetividade no tratamento da fascite plantar ndo-complicada,
apos oito semanas de acompanhamento. Numa revisdo sistemética das evidéncias
disponiveis, nossos resultados foram similares aos de outros estudos, embora esses
tenham utilizado palmilhas confeccionadas com outros materiais. Como a palmilha pré-
moldada demonstrou ser tdo efetiva quanto a sob molde, cujo custo e o tempo de
confeccdo € maior, a primeira deveria ser preferencialmente indicada.

Registro do ensaio clinico: Australian Clinical Trials Registry, ACTRN012607000319471
(www.actr.org.au).
Palavras chave: fascite plantar; palmilha; dor



Abstract

Background: Foot orthoses are a modality of treatment frequently used mainly to
relieve the pain caused by plantar fasciitis. This randomized trial evaluated the
effectiveness of prefabricated and customized foot orthoses made in ethylene vinyl
acetate (EVA), a cheap raw material not commonly cited in previous trials. Methods: A
double-blinded, randomized trial was conducted from May 2004 to July 2005. Each
participant was reviewed at four and eight weeks-after the initial appointment. One
hundred and forty-two patients were randomly allocated to receive a prefabricated or a
customized foot orthosis, both made in EVA. The primary outcome was pain, measured
by the pain sub-scale of the Foot Function Index (FFI-pain) and the secondary outcomes
were pain to palpation in the medial calcaneal tuberosity and the FFI Global (pain,
activity limitation and disability), both measured by visua analog scales. Results: One
hundred and twenty five patients returned to at least one of the reviews (62 at
prefabricated and 63 at customized group). Analysis of covariance showed a statistically
significant time—effect (P < 0.001) and no time-by-treatment interaction, indicating that
the two groups improved similarly over time with respect to the course of the FFI-pain.
Conclusions: The prefabricated and customized foot orthoses had similar effectiveness
in the treatment of non-complicated plantar fasciitis, after eight weeks of follow up. In a
systematic review analysis our results were similar with other studies, although those
trials did not exclusively use orthoses made from EVA. Since the prefabricated inserts
appeared to be as effective as the more expensive customized orthosis, previous devices
should be chosen.

Trid registration: Australian Clinical Trials Registry, ACTRN012607000319471
(www.actr.org.au).
Keywords: plantar fasciitis; foot orthosis; pain.
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Introducao

A principa funcdo da féscia plantar € promover a sustentacéo estética do arco
longitudinal medial, em conjunto com 0s 0ssos do pé e ligamentos plantares. Devido a
posicdo anatdmica da fascia plantar, seu mecanismo de tensdo € importante no
estabel ecimento de uma alavanca estavel durante a fase de impulsio da marcha.’

A fascite plantar pode ser definida como uma sindrome resultante de lesbes por
traumas repetitivos no loca de origem da fascia plantar, a tuberosidade media do
calcaneo.?

Na populacéo geral, a prevaléncia de fascite plantar parece aumentar em pessoas
com idade entre 40 e 60 anos® sem aparente influéncia do género.* Sua etiologia é
desconhecida, embora a maioria dos estudos aponte alguns fatores de risco como
condicBes ambientais, alteracdes anatdmicas e biomecanicas do pé*®. Os sintomas sdo
insidiosos, com periodos de aumento da dor na face plantar do calcaneo, desencadeada
aos primeiros passos pela manha ou apds um periodo de inatividade. A dor tende a
melhorar com o aumento gradual das atividades didrias, mas piora ao final do dia®’ e
com algumas atividades, como subir escadas ou a plantiflexdo na posicdo ortostética.®
Configura a causa mais comum de dor no calcanhar de corredores e obesos. #5813

O tratamento geralmente é conservador. Uma das opcfes corsiste no uso de
pamilhas, visando ao alivio do quadro dgico, através da correcdo de anormalidades
biomecanicas do pé, sustentacdo adequada do arco longitudinal media e consequiente
diminuicso da tensdo na fascia plantar. 10121417
Dois aspectos fundamentais e independentes envolvem a confeccdo dessas

palmilhas: o material empregado e o gjuste ao pé do paciente. Na literatura, comumente

sd0 descritas palmilhas confeccionadas em plastico, silicone ou borracha. As palmilhas



em plastico sdo geralmente confeccionadas sob molde e rigidas, o que pode gerar
desconforto a0 usuario, dém de apresentarem um custo mais elevado, quando
comparado a0 das palmilhas em borracha® As palmilhas em silicone, descritas na
literatura, correspondem geramente a calcanheiras que podem ser adquiridas em lojas,
sendo essa uma de suas vantagens, porém ndo oferecem suporte ao arco longitudinal
medial. Quanto as palmilhas em borracha, existem varias densidades e espessuras desse
material, especificagdes que ndo sdo comumente citadas nos artigos. Um dos tipos de
borracha utilizados na confecgdo das palmilhas é o etileno—acetato de vinila (EVA), um
copolimero que relne as vantagens de baixo custo, aliadas as suas caracteristicas
mecanicas. %%

Quanto a adequacéo da palmilha ao pé do paciente, essa pode ser feita a partir de
um molde individualizado ou de um molde genérico, doravante denominadas,
respectivamente, palmilha sob molde e pré-moldada. No Ultimo caso, a Ortese ja se
encontra previamente confeccionada, com base num molde padréo, enquanto as
pamilhas sob molde sdo feitas a partir de um modelo obtido especificamente do pé
afetado. Obviamente, para agueles casos onde ndo existam deformidades anatémicas,
em tese, ambas as palmilhas poderiam ser indicadas. Além das questfes relacionadas a
espessura e flexibilidade, outra diferenca entre essas duas modalidades de Orteses refere-
se a0 custo, j& que o da palmilha pré moldada é expressivamente mais baixo.'%8%! Na
Rede SARAH de Hospitais de Reabilitagdo, particularmente na Oficina Ortopédica
localizada no SARAH-Centro (Brasilia, Plano Piloto), onde este estudo foi conduzido,
essa diferenca de custo deve-se, principalmente, ao tempo despendido pelo técnico de
oOrtese e prétese no processo de confeccdo de cada uma das palmilhas.

Que sga do nosso conhecimento, até o momento, cinco ensaios clinicos

randomizados foram publicados confrontando palmilhas pré-moldadas e sob molde no



tratamento da fascite plantar.?1%?12 Trés revisdes sisteméticas recentes apontaram
falhas metodoldgicas em aguns desses ensaios clinicos.>'*?* Com excegdo dos dois
primeiros estudos publicados (Lynch et.al., 1998; Turlik et.al., 1999), os demais ndo
mostraram vantagens de um tipo de palmilha sobre a outra. Ocorre que 0s mesmos
estudos, quando informaram, utilizaram materiais variados na confecgdo das palmilhas e
nenhum deles utilizou exclusvamente EVA. Pelas propriedades mecéanicas de cada
material, ndo podemos afirmar que o conhecimento até entdo adquirido com as
palmilhas descritas na literatura possa ser transferido para 6rteses em EVA.*%%! NaRede
SARAH de Hospitais de Reabilitacdo, essas Orteses sdo confeccionadas em EVA, ha
vérios anos, com resultados excelentes, pelo menos com base numa observagdo
empirica.

Tendo em vista que os estudos controlados até entdo publicados sobre o uso de
palmilhas ra fascite plantar foram oriundos de poucos centros, nenhum localizado na
América Latina, além do fato de ndo empregarem o EVA na confeccdo das palmilhas,
consideramos interessante conduzir uma investigagdo em nosso meio, preenchendo
essas lacunas. Adotamos os mesmos desfechos previamente utilizados, dor e
funcionalidade, e tivemos como hipotese a persisténcia da auséncia de diferencas entre
as orteses. Em tempos de medicina baseada em evidéncias e, por extensdo, de revisdes
sistematicas, estudos avaliando questbes previamente contempladas, porém

complementares, devem ser considerados.



Historico das palmilhas na Oficina Ortopédica do SARAH — Centro

No inicio do funcionamento da Oficina Ortopédica, na década de 60, os calcados
ortopédicos e palmilhas eram confeccionados em couro, cortica e até mesmo com ama
metalica para preenchimento do arco longitudinal medial. Freqlientemente, os calcados
eram adaptados as Orteses de membros inferiores de pacientes acometidos pela
poliomielite.

No fina da década de 70 e nos anos 80, passouse a utilizar o plastico na
confeccdo de drteses que antes eram feitas em metal e couro, e a cortica na confecgéo
das palmilhas. Entretanto, os técnicos observavam a dificuldade dos pacientes em
efetuar a limpeza, tanto das pamilhas confeccionadas em couro, quanto em cortica.
Além disso, ambas as palmilhas apresentavam dureza e peso elevados, devido as
caracteristicas proprias desses materiais. Finalmente, no final da década de 80, outros
materiais comegaram a ser mais utilizados no neio calgadista, incluindo o etileno—
acetato de vinila (EVA), um polimero de baixo custo e facilmente encontrado no
mercado em varias espessuras, densidades e durezas. As palmilhas feitas em EVA sdo
leves, mas oferecem também a resisténcia necess&ria para efetuar corregoes
biomecanicas durante a descarga de peso e fornecem apoio adequado ao arco
longitudinal medial, quando necessario.

Levando em consideracdo todas essas qualidades do EV A, esse polimero passou
a ser a principal matéria-prima das palmilhas confeccionadas na Oficina Ortopédica do
Hospital SARAH-Centro e, atualmente, seu uso se estende as demais oficinas da Rede

SARAH de Hospitais de Reabilitacéo.



Casuistica, Material e M éodos

Casuistica

Foram consecutivamente recrutados pacientes portadores de fascite plantar,
admitidos no ambulatério do Hospital SARAH-Centro e encaminhados pelo médico ou
pelo fisioterapeuta ao setor de Oficina Ortopédica para confeccdo de palmilhas.

Os individuos selecionados tinham mais de 18 anos, eram letrados, portadores de
fascite plantar, definida por dor matinal e a palpacéo na projecédo da tuberosidade medial
do calcaneo, cujos sintomas haviam iniciado ha mais de uma semana e que tinham
possibilidade de retornar ao hospital para as revisdes ap0os quatro e oito semanas.

Excluimos as gestantes, os portadores de fascite plantar complicada, definida
pela presenca de alteragbes anatdbmicas nos pés e, por isso, com indicacdo formal de
utilizarem palmilha sob molde; os pacientes que ja haviam recebido palmilhas no
SARAH para fascite plantar e 0os que apresentavam outro diagnéstico ortopédico
localizado no pé. N&o foram excluidos os individuos portadores de esporéo de calcaneo
detectado através de exame radiol 4gico.

No periodo de maio de 2004 a julho de 2005, 248 pacientes foram avaliados.
Desses, 142 foram randomizados em dois grupos, um que utilizou pamilhas
confeccionadas sob molde e outro prémoldada. Ao término do periodo de seguimento,

com oito semanas, 105 pacientes permaneceram no estudo (Figura 1).



248 pacientes recrutados
de 5/2004 a 7/2005

106 pacientes ndo randomizados

33 comindicagdo formal de pelmilha sob molde;

2 com indicaggo formal de palmilha pré-moldada
18 com dificuldade de retornar para as revisdes,

16 sem dor a papagdo sobre atuberosidade media do
calcaneo;

4 usavam palmilha sob molde;

15 usavam pamilha pré-moldada;

6 apresentavam outras doencas associadas no pé;

2 participaram apenas do estudo piloto;

1 com inicio dos sintomas ha menos de uma semana;
5 analfabetos;

1 criancg

3 recusaram-se a participar.

142 pacientes

randomizados

72 pacientes
randomizados para
palmilha pré-moldada

72 pacientes na
avaliagao basal

10 perdas durante
0 seguimento

56 pacientes na
42 semana

54 pacientes na
82semana

Figura 1. Fluxograma dos participantes.

70 pacientes
randomizados para
pamilhasob molde

70 pacientes na
avaliacdo basal

7 perdas durante o
seguimento

61 pacientes na
42 semana

51 pacientes na
82semana
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Protocolo

Tanto as palmilhas sob molde quanto as pré-moldadas foram feitas em etileno—
acetato de vinila (EVA). O tempo de confeccdo da palmilha sob molde e, portanto, de
espera por parte do paciente, foi de, aproximadamente, dois dias. Por razdes
metodol 6gicas, esse mesmo periodo de espera foi adotado para o fornecimento da
pamilha pré-moldada. Quando os sintomas eram referidos em ambos os pés,
considerouse, para efeito de andise, somente aquele com dor mais intensa. No caso de
equivaléncia dessa dor entre os pés, adotou-se, para efeito do estudo, o lado direito.
Independentemente da lateralidade dos sintomas, em todos os casos, as palmilhas foram

utilizadas em ambos 0s pés.

Processo de confeccao das palmilhas

Para a confeccéo da palmilha sob molde foram utilizadas trés placas de EVA. As
placas foram recortadas em formato de retangulos, a primeira com 13 cm de largura por
33 cm de comprimento, a segunda e terceira placas com 13 cm de largura por 20 cm de
comprimento. A espessura das duas primeiras placas era de cinco milimetros e da
terceira, 10 mm.

A primeira placa de EVA foi mantida por um minuto no forno elétrico, a
temperatura média de 100°C, em seguida, foi colocada sobre duas placas de espuma,
uma com 4 cm de espessura, de baixa densidade e a outra com 5 cm de espessura e
maior densidade. O paciente permaneceu sentado, com um dos pés apoiado sobre essa
superficie, por aproximadamente cinco minutos, periodo em que ocorria o resfriamento

da borracha. Durante o processo de modelagem, o técnico manteve o pé do paciente
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alinhado em relacdo a articulacdo subtalar, evitando dessa forma, qualquer desvio em
varo ou valgo. A proxima etapa consistiu em aderir as outras duas placas de EVA sob o
molde tomado do pé do paciente, e todo o conjunto foi resfriado em agua corrente para
evitar que deformasse. Em seguida, o técnico realizou o acabamento, que consistiu em
lixar e recortar a pamilha de acordo com o formato do calcado do paciente. Vale
sdientar que o molde foi feito num pé de cada vez e que a temperatura inicial da
borracha eratoleravel ao paciente.

A pamilha pré-moldada foi feita a partir de um positivo baseado em diversos
tamanhos de calgados. Para a sua confecgéo foram utilizadas duas placas de EVA com
13 cm de largura por 20 cm de comprimento. A espessura da primeira placa era de 5
mm e da segunda 10 mm, as quais foram agquecidas a temperatura média de 100°C, por
um minuto. Em seguida foram prensadas sobre o positivo (pegas gessadas
confeccionadas a partir de pés sem alteracdes anatémicas).

Uma placa em borracha de baixa densidade obtida de uma sandélia da marca
Alpargatas S.A., modelo Havaianas, foi aderida na regido posterior das duas pamilhas,
no intuito de promover maior conforto ao paciente.

O custo da pamilha sob molde para fascite plantar ndo-complicada € mais
elevado que o da pré-fabricada. 1sso se deve ao tempo despendido pelo técnico de
Oficina Ortopédica no processo de moldagem e entrega dessa Ortese ao paciente, etapas
gue ndo sdo executadas pelo técnico quando falamos em pamilhas prémoldadas
(Anexo 1).

Tendo em vista 0 mascaramento do paciente quanto ao grupo para o qual tinha
sido alocado, o0 mesmo procedimento de moldagem foi seguido para ambos 0s grupos.

Em outras palavras, os pacientes randomizados para o grupo pré-moldada foram



submetidos a0 mesmo processo de moldagem de seus pés, porém esses moldes ndo
foram utilizados na confecg&o de suas palmilhas.

No momento da entrega de ambas as palmilhas, o paciente experimentava-as no
calcado que iria utilizar e, se referisse algum incdmodo, era orientado a usélas por um
periodo minimo de uma semana, para adaptacdo. Caso 0 incdmodo persistisse, deveria
retornar ao setor para uma avaliacdo. Por questdes éticas, ndo foi vetado ao paciente
qualquer acesso a outro tipo de intervencdo, além do uso das palmilhas. Nas revisdes
mensais, 0 uso de alguma co-intervencdo referida pelo paciente era registrado em sua

ficha de avaliacéo.

Desfechos

O desfecho primario foi dor, obtido através da aplicacdo do item correlato do
Foot Function Index (FFI), um questionario desenvolvido para avaliar dor e funcdo em
individuos com doengas relacionadas ao pé. Os desfechos secundérios foram dor a
palpacdo na projecéo da tuberosidade medial do calcaneo e o FFI total, que engloba as
trés subescalas do questionario, todas estimadas por escalas anal 6gico-visuais. Um dos
desfechos secundarios, dor a palpacdo na projecéo da tuberosidade medial do calcaneo,
foi avaliado pela autora do estudo (V.B.). O paciente foi avaliado antes de iniciar 0 uso

das pamilhas e apds quatro e oito semanas de uso.
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Foot Function Index (FFI)

O Foot Function Index (FFI) foi desenvolvido para medir o impacto funcional
de doengas relacionadas ao pé. E composto por vinte e trés itens e dividido em trés sub-
escalas. inaptidao, limitagdo funcional e dor a0 executar algumas atividades de vida
diria, todas avaliadas por escalas analégico-visuais™% (Anexo 2). Os itens do FFI
foram escolhidos de forma criteriosa, por uma equipe de médicos e fisioterapeutas de
cinco hospitais localizados na regido de Chicago-EUA, para medir o real impacto dos
problemas do pé , em termos de fungdo e dor. Em sua utilizag&o, pode ser considerada
tanto a pontuacdo total, quanto a de cada uma das sub-escalas.?

Todos os itens do questionario sdo medidos através de escal as anal 6gico- visuais,
as quais consistem em linhas horizontais desprovidas de numeracdo ou divisdes. O
paciente foi instruido a fazer uma marca sobre a linha, na posicdo que melhor
representava sua experiéncia na semana anterior, sendo que a extremidade esquerda da
linha representa o oposto da dimenséo a ser mensurada, emrelacéo a outra extremidade
(Anexo 2).

A pontuacdo de cada item do FFI é obtida através da divisdo da linha horizontal
em 10 segmentos iguais e, para eliminar as casas decimais, 0 escore € multiplicado por
10. Portanto, as sub-escalas variam de zero a 100 e, maiores escores indicam maior
comprometimento do paciente. A pontuacdo do FFI total é obtida através do cdculo da
média dos escores finais das trés sub-escalas.?®

Foi examinada a reprodutibilidade, a consisténcia interna, assim como a validade
por critério e do constructo. A reprodutibilidade total e das sub-escalas do FFI variou de

0,87 a0,69. A consisténcia interna do FFI variou de 0.96 a 0,73, demonstrando um alto
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indice tanto para a pontuacdo total quanto para as trés sub-escalas. A validade por
critério e do constructo indicam que o FFI mede de fato a dor, a limitagdo funcional e a
incapacidade de execucéo de algumas atividades em pessoas com alguma co- morbidade
associada ao pé.>?’

O questionario foi traduzido da lingua original inglesa para o portugués. Por se
tratar de questdes objetivas e relacionadas as atividades de vida diaria, foi necessario
adaptar apenas uma questdo da subescala incapacidade, aqual originamente abordava a
dificuldade do individuo caminhar por quatro quadras ou quarteirées. Como o tamanho
das quadras € varidvel entre as localidades, 0 paciente passou a ser questionado sobre a
dificuldade que apresentava para caminhar por trinta minutos ininterruptos.

Embora o FFl sgja um questionario auto-aplicavel e composto por questdes
objetivas, notamos que muitas pessoas apresentavam duvidas ao respondé-lo, por isso
guatro examinadores, previamente treinados e independentes, acompanharam todos 0s

pacientes durante a leitura e preenchimento das escalas do questionario, sem

interferirem nas respostas.
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Alocacao

Todos os pacientes com o diagnéstico de fascite plantar, consecutivamente
encaminhados pelo médico ou pelo fisioterapeuta ao setor de Cficina Ortopédica para
confeccao de palmilhas, foram entrevistados pela autora (V.B.) e, caso preenchessem os
critérios de inclusdo e ndo se caracterizassem como exclusdo, eram convidados a
participar da pesquisa.

Apobs assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo 3), 0
formulario da avaiacdo basal era preenchido (Anexo 4) e, em seguida, efetuada a
randomizacdo em bloco, com resultado sigiloso. Oito envelopes opacos e selados, que
continham o nome de uma das palmilhas utilizadas, totalizando quatro envelopes com o
nome pré-moldada e quatro sob molde, foram embaralhados e escolhidos
aleatoriamente. Depois de retirado o Ultimo envelope, os oito eram reunidos e

embara hados novamente.

Mascaramento

Para garantir 0 mascaramento, o0 paciente foi instruido a ndo permitir a
visualizagdo da palmilha pelos quatro examinadores participantes, treinados para a
aplicacdo do questionario FFI, na avaliagdo basal e nas revisdes da quarta e oitava
semanas. Vale a pena enfatizar que, embora o questionério fosse auto-aplicavel, muitos
individuos apresentavam davidas. Por esse motivo, um dos examinadores independentes
acompanhava a leitura do questionario, junto ao paciente. Para avaliar a efetividade do

mascaramento, foi questionado, tanto ao avaiador quanto ao proprio paciente, ao
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término do seguimento, na oitava semana, em qual grupo acreditavam que o participante
encontrava-se alocado. Vale ressaltar que os avaliadores ndo tinham acesso aos
resultados prévios e os participantes ndo mantiveram contato entre s, pois eram
atendidos em horérios distintos.

Independentemente do modelo de palmilha a ser utilizado pelo paciente, os
moldes foram tomados de todos os participantes e posteriormente desprezados os

dagueles individuos que iriam utilizar a palmilha pré- moldada.

Andlise Estatistica

Adotando um modelo conservador, seriam necessarios pelo menos 48 pacientes
em cada grupo, independentemente do nivel de dor, para se acancar uma diferenca
minima na sub-escala dor do FFI de 20,0 mm, com um desvio padréo de 30,0 mm, alfa
de 0,05 (bicaudal) e beta de 0,10.1%%® Entretanto, considerando eventuais perdas no
decorrer do estudo, randomizamos 142 individuos para comporem os dois grupos.
Foram considerados na andlise estatistica todos os pacientes que compareceram a pelo
menos uma das revisdes, totalizando 62 individuos no grupo pré-moldada e 63 no sob
molde.

Os desfechos foram expressos como propor¢des e médias (DP), diferencas
absoluta (D) e relativa (D%) intragrupo. O teste de qui-quadrado foi usado para
comparar as opinides dos pacientes e dos investigadores quanto ao modelo da pamilha
€m UsO.

Foi feita andlise de normalidade das variaveis de interesse (Tabela 1) que
mostrou uma distribuicdo simétrica (Smirnof-Kolmogorov). Em uma andlise preliminar,

intergrupo, as médias dos desfechos (FFI-dor, FFI total e dor a palpacéo) obtidas na
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avaiacao inicia e nas revisdes da quarta e oitava semanas foram comparadas usando o
teste t de Student.

Para avaliar se houve um efeito somente do tempo de observacdo entre os dois
tipos de pamilhas utilizados, conduzimos duas andlises de variancia (ANOVA) para
testes repetidos (modelo linear simples) e uma andlise de covariancia (ANCOVA). A
variavel dependente foi o FFl-dor e os fatores independentes foram o tratamento
(palmilha sob molde ou pré-moldada) e o tempo de seguimento. Na primeira andlise de
variancia, foram incluidos todos os participantes que compareceram as trés avaliacoes,
basal, quatro e oito semanas, totalizando 48 no grupo pré-moldada e 49 no grupo sob
molde. Numa segunda andlise de variancia, foram usados os dados do questionario FFI-
dor dos pacientes que retornaram a pelo menos uma das revisdes, totalizando 62 no
grupo pré-moldada e 63 no sob molde, considerando-se como covariante os valores
basais. Apds essa etapa, conduzimos andlise post hoc (Bonferroni) para definir
eventuais diferencas de comparacGes multiplas intragrupo (basal, 42 e 8% semanas,
Tabela 2).

A andlise de variancia (ANOVA) ndo leva em consideragdo algumas co-
varidveis que poderiam interferir no resultado da andlise, como, por exemplo, o escore
inicial relacionado a dor dos participantes, além do mais, fazse necess&rio excluir da
andlise os dados dos participantes que faltaram a pelo menos uma das revisdes. Por
esses motivos, conduzimos uma andise de covariancia (ANCOVA), utilizando um
modelo de regress3o linear,® para esclarecer arelacso do efeito do uso de cada uma das
palmilhas com a dor que o paciente apresentava na avaliagdo basal. A variével
dependente foi o FFI dor e os fatores independentes o tratamento (palmilha sob molde
ou pré-moldada) e o tempo de seguimento. Nessa andlise, a Unica co-variavel adotada

foram os valores da subescala dor do FFI obtidos na avaliacéo basal.

18



Os dados foram coletados em planilhas Excel e a andlise estatistica realizada no
SPSS Satistical Package for the Social Sciences, v. 13, Chicago, IL) e no Review
Manager software (v. 4,2). Para estimar o risco de um erro do tipo |, adotou-se o limite
de P < 0,05. No Anexo 5 s&o indicadas as diversas situagcdes de aplicacdo dos testes
estatisticos descritos.

Na andlise, os pacientes foram considerados dentro dos grupos originalmente

randomizados, ou seja, adotou-se o principio daintencéo de tratamento.
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Resultados

Ao final, 105 pacientes retornaram ap0s oito semanas de seguimento. Desse
total, 51 compuseram o grupo palmilha sob molde e 54 o grupo pré-moldada. Dezessete
pacientes ndo compareceram a nenhuma das subsequentes revisdes e, por isso, foram
considerados como perdas (Figura 1). Esses dezessete pacientes, dez (13,8%) alocados
no grupo pré-moldada e sete (10%) no sob molde, ndo diferiram entre s ou em relagéo
aos que completaram 0 estudo, quanto aps principais parametros antropomeétricos e
clinicos. Dentre os que retornaram a pelo menos uma das revisdes, as caracteristicas
demogréaficas e as varidveis de interesse foram similares (Tabelas 1 e 2).

Um paciente do grupo palmilha pré- moldada recebeu, por engano, pal milhas sob
molde, entretanto foi analisado como pertencente ao grupo pamilha prémoldada, ja
gue adotamos o principio da intencdo de tratamento e, portanto, a randomizacéo foi

respeitada.
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Tabela 1; Caracteristicas Basais.*

Modelo de Pamilha

- Sob molde, Pré-moldada,
Variavel =70 n=72

|dade, anos 47,2 (12,4) 47,5 (11,5)
indice de massa corpdrea, kg/nt 29,4 (4,0) 27,9 (4,4)
Duracdo média dos sintomas, meses 20,1 (29,2 15,7 (21,6)
Género, N (%)

Feminino 51 (72,9) 56 (77,8)

Masculino 19 (27,1) 16 (22,2)
Horas diérias na posi¢do ortostatica, N (%)

Até2 6 (8,6) 5(6,9)

De2a4 11 (15,7) 13(18,1)

De4ab 14 (20,0) 11 (15,3)

Mais que 6 39 (55,7) 43 (59,7)
Modelo de calcado mais usado, N (%0)

Sem sdto 56 (80,0) 59 (81,9)

Com sdto 14 (20,0) 13(18,1)
Tipo de solo, N (%)

Ceramica/cimento 49 (70,0) 52 (72,2)

Outros 21 (30,0) 20 (27,8)
Atividade Fisica, N (%)

Sem impacto 10 (14,3) 34,2

Com impacto 11 (15,7) 11 (15,3)

Sedentério 49 (70,0) 58 (80,6)

*Nos casos pertinentes, os valores sdo fornecidos como meédia (desvio padréo)
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Tabela 2: Média (DP) dos desfechos primério e secundario, referente aos pacientes que compareceram a pelo menos uma

das revisoes.*
FFI-Dor FFI-Tota Dor a papagéo

N Sob molde N Prémoldada P= Sobmolde Prémoldada P= Sob molde  Pré-moldada P=
£ & (%:g) e (33133) st {2‘3153) (Lzlg:ég) Uik (gjgi) (62512% bt
4semenas 63 (igﬁg) 62 é?jgg) 0.50 (i;:gg) (391;33) 0.48 (42’,% (g:;g) 0.50
o1 519 @ O @m wm ® em e 7
8semanzs 63 ééjgé) 62 (3471;%;) 0,66 éigg) éﬁﬁﬁ) 0,27 (43’,%) (g:zltg) 083
D+ o169 on  °F iy @w® 2 @m sy O

* Subescalador do Foot Function Index (FFI) e FFI Total (media das trés subescalas do FFI) variando de 0 a 100; dor a palpagéo variando de 0 a 10. Em ambos 0s casos,
maiores escores indicam maior intensidade de dor.

1 A diferenga intragrupo do FFI-dor (D) narevisio da42semanafoi de 4.03 (IC 95% -4.2 a 12.3; P=0.3367; ANCOVA).
t A diferenca intragrupo do FFI-dor (D) narevisio da 8 semanafoi de 3.93 (IC 95% -4.6 a 12.5; P= 0.3627; ANCOVA).

§ Para calcular avariacéo percentual (D%) na42e 8 semanas foram considerados os valores basais.



Desfechos

As andlises de variancia e de covariancia mostraram um efeito do tempo (P <
0,001) e nenhuma interacéo entre este e o tipo de pamilha, indicando que os dois
grupos ndo diferiram ao longo do periodo de observacdo em relacdo ao desfecho
primério, componente dor da subescala do question&rio FFI. A analise post hoc
evidenciou melhora da dor na quarta e oitava semana, indistintamente nos dois grupos.

Quanto aos demais desfechos, 0 mesmo comportamento foi encontrado, ou sgja,
sem distingdo entre os grupos (Figura 2 e Tabela 2). Particularmente, considerando a
variagdo individual de cada um dos participantes, em relacdo aos valores basais (D%),
observamos uma grande dispersdo de valores nos dois grupos, indeperdente do

momento avaliado, também sem diferencas (Figura 3).
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Figura 2. Pontuacdo do Foot Function Index (média [DP]) para o grupo palmilha sob molde (tridngulo vazio) e pré-moldada (trigngulo chelo),
na avaliacao basal, narevisdo da 42 e da 82 semanas.



Figura 3. Variagéo percentual (comparagdo com os valores basais) dos escores da escala
dor do FFI nos grupos de palmilhas pré-moldada (PM) e sob molde (SM), nas revisdes
da42(PM_4eSM _4) e 8 semanas (PM_8e SM_8).
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Mascaramento e demais aspectos

Para avaliar a efetividade do mascaramento, inquirimos o paciente, ao término
do seguimento (oitava semana), sobre sua opini&o a que grupo pertencia. Solicitamos
também a opinido dos examinadores. Dentre o total de respostas obtidas, no grupo de
pacientes que utilizaram palmilhas sob molde, 84% acharam que pertenciam realmente
a esse grupo, e 0 Mesmo ocorreu No grupo pré-moldada, cujo percentual foi de 81%. Da
mesma forma, entre os examinadores, 45% das opinides correspondiam ao modelo de
palmilha que o paciente do grupo sob molde estava usando. Quanto a0 grupo pré-
moldada, 39% das opinides dos examinadores divergiram quanto a alocacdo desses
pacientes. Essas diferencas ndo apresentaram significancia.

Ao té&mino do estudo, 36% de todos os participantes ndo haviam usado
nenhuma co-intervencéo. Em relagdo aos que fizeram uso de outro tratamento, 41%
realizaram exercicios para melhora da flexibilidade dos muasculos da panturrilha e da
fascia plantar e 27% usaram gelo e antiinflamatério. Nenhum efeito colateral
relacionado a0 uso das palmilhas, como a presenca de bolhas, foi registrado entre os

grupos.
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Discusséo

Este ensaio clinico randomizado comparou as pamilhas sob molde e pré-
moldada, feitas em EVA, no tratamento da fascite plantar ndo-complicada. O desfecho
primario foi dor, avaliado através da subescala dor do questionario Foot Funtion Index
(FFl) e os desfechos secundérios foram a dor a palpacdo sobre a projecdo da
tuberosidade medial do calcaneo, bem como o FFI total. Houve melhora da dor em
ambos 0s grupos. Mais importante, independentemente do desfecho considerado, o
estudo néo foi capaz de mostrar qualquer diferenca entre as palmilhas, tanto com quatro,

COmMo com oito semanas de seguimento.

Validade interna e externa

Diante do fato dos dois grupos terem apresentado melhora da dor ap0s oito
semanas de seguimento, dois aspectos precisam ser discutidos: primeiramente, se esse
resultado corresponde a verdade do ponto de vista da validade interna, validade externa
e, em seguida, se ha coeréncia com outros estudos. Definidas essas questdes, devemos
considerar, dentro de um contexto decisorio, qual palmilha deve ser indicada doravante,
especialmente porque custos estdo envolvidos.

No presente estudo, o desfecho primé&io foi avaliado por examinadores
independentes, que ndo tinham acesso a ficha da avaliacdo anterior. Além disso, ndo
houve diferenca na porcentagem de opinides entre os pacientes e 0s examinadores sobre
0 grupo ao qual o paciente pertencia, mostrando que o mascaramento foi reamente
efetivo e a melhora observada em ambos os grupos, apés oito semanas, foi similar.
Foram tomados os moldes dos pés de todos os participantes, independentemente do

grupo para o qual o paciente havia sido alocado e os participantes do estudo ndo tiveram

27



contato entre s, jA que os atendimentos foram agendados em horérios diferentes.
Finalmente, houve 12% de perdas durante 0 acompanhamento em ambos 0s grupos,
também insignificantes do ponto de vista qualitativo. Todos esses aspectos contribuem
para a validade interna do estudo, ndo evidenciando diferencas entre as érteses.

A populagdo estudada apresentou caracteristicas semelhantes as de outros
estudos, indicando que as conclusdes obtidas nesta pesquisa podem ser aplicaveis em
outros grypos populacionais. Além disso, dor foi o desfecho priméario adotado neste e

216:21'3 gendo a caracteristica clinica mais relevante na fascite

em muitos outros estudos,
plantar. O EVA, material empregado na confeccdo das palmilhas deste estudo € de fécil
manuseio, acessivel e apresenta baixo custo. Outros fatores favoraveis a validade

externa foram a adocéo da andlise por intencdo de tratamento e a ndo proibicdo de

gualquer co- intervencéo.
Confronto com a literatura

Nos ultimos dez anos, cinco ensaios clinicos randomizados foram publicados, os
guais envolveram pelo menos dois grupos de pacientes com o diagnéstico de fascite
plantar e que utilizaram palmilhas sob molde e pré moldada 142+

Lynch et a? investigaram o efeito das palmilhas em oitenta e cinco participantes.
Apos trés meses, observaram que o tratamento com pamilhas sob molde foi mais
efetivo em relacdo a0 uso de antiinflamatorio ou de palmilhas que envolviam o
calcanhar, feitas de um materia viscoeléstico. O autor ndo informou o material utilizado
na confeccdo da palmilha sob molde.

Num estudo multicéntrico, Pfeffer e colaboradores® compararam cinco

modalidades de tratamento em duzentos e trinta e seis participantes com fascite plantar.

Foram comparadas pamilhas pré-moldadas, que envolviam apenas o calcanhar,

28



confeccionadas em silicone, borracha ou feltro, com uma palmilha confeccionada sob
molde, feita em polipropileno. Apds oito semanas de tratamento, concluiram que,
guando utilizadas em conjunto com um programa de exercicios de alongamento de
triceps sura, as pamilhas pré-moldadas foram mais efetivas no alivio da dor em
comparacao as sob molde. Essa diferenca ndo foi estatisticamente significante.

Cingiienta e cinco pacientes foram estudados por Turlik e colaboradores, 2 num
ensaio clinico randomizado que comparou a efetividade de uma palmilha que envolve
apenas o calcanhar, confeccionada em borracha, com outra confeccionada sob molde,
no alivio da dor causada pela fascite plantar. Apos trés meses de tratamento, os autores
verificaram que a pamilha sob molde foi mais efetiva em todos os desfechos
analisados. Entretanto, ndo foi mencionada a validade ou a reprodutibilidade das
medidas de desfecho utilizadas no estudo. A auséncia de mascaramento na avaliacéo
dos desfechos também comprometeu a qualidade metodol 6gica do estudo.

Martin et al? incluiram, randomicamente, cento e noventa e trés pacientes em
um dos trés grupos: palmilha sob molde, palmilha pré-moldada e 6rtese de imobilizagdo
noturna. Apos trés meses, nenhuma diferenca significante foi observada entre os trés
grupos, quanto aos desfechos relacionados a dor matinal ou dor referida durante todo o
dia. Houve algumas falhas metodoldgicas, incluindo a ata taxa de evasdo (24%) e a
falta de informagdo sobre a adocdo do principio da intencdo de tratamento.

Finalmente, Landorf e colaboradores?’, em um ensaio clinico randomizado
duplo-cego, mostraram que ambas as pamilhas, sob molde e pré moldada, foram
efetivas no tratamento da fascite plantar, apos trés e doze meses de acompanhamento.
Cento e trinta e um pacientes retornaram apds um ano de tratamento e os autores
concluiram que as palmilhas ndo trouxeram beneficio em longo prazo, em comparagado

ao grupo placebo.
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Dois desses estudos concluiram gque a palmilha sob molde foi mais efetiva que a
pré-moldada no alivio da dor causada pela fascite plantar®® e outros trés estudos n&o
mostraram diferenca entre as palmilhas. 222

Alguns desses estudos apresentaram falhas metodolégicas e apenas um deles

utilizou palmilhas feitas em EVA,?! no qual a paimilha placebo foi feita desse material.
Revisdo sistemética quantitativa

Utilizamos a escala PEDro (Physiotherapy Evidence Database)***! no intuito de
avaliar a qualidade metodoldgica do presente estudo e dos quatro ensaios clinicos
randomizados citados. A proposta dessa escala € auxiliar o leitor aidentificar a validade
interna de ensaios clinicos randomizados, considerando também se as informacdes
fornecidas no estudo sdo suficientes para a correta interpretacdo dos resultados.

A pontuacdo da escala PEDro varia de zero a dez, de acordo com o
preenchimento de critérios metodol 6gicos (Anexo 6). Essa avaliacdo foi conduzida por
dois dos autores (V.B. e P.S.SB.), de forma independente, e o escore fina foi obtido
por consenso. Dois estudos obtiveram escore 3,%%2 outro obteve escore 4, 23 o terceiro
estudo, escore 5*° e, tanto o estudo desenvolvido por Landorf e colaboradores* quanto
0 presente ensaio clinico, obtiveram escore 9. Esses dois Ultimos estudos ndo obtiveram
a pontuacdo maxima devido a falta de preenchimento do item relativo ao mascaramento
de todos os individuos envolvidos na pesquisa (pacientes e examinadores).

Incluindo o presente estudo, até o momento, 597 individuos com fascite plantar
foram avaliados utilizando palmilhas sob molde e pré-moldadas por um periodo de dois
a trés meses®1%2123 Os resultados desses estudos foram agrupados num gréfico
ilustrado na Figura 4, seguindo a mesma andlise feita por Landorf e colaboradores.?! O

estudo de Turlik e colaboradores™ foi excluido porque ndo forneceu dados suficientes



para agrupa-lo aos demais. Com a retirada desse estudo, permaneceram na analise 542
pacientes (figura4). Considerando o intervalo de confianca de 95%, o0 agrupamento dos
resultados dos estudos ndo mostrou diferenca entre as palmilhas sob molde e pré-
moldada no tratamento da fascite plantar. Essa auséncia de diferenca foi observada tanto
guando adotado o modelo de efeito fixo quanto o randdémico. Numa andlise de
sensibilidade, a homogeneidade dos resultados foi obtida apés a exclusdo do estudo de
Lynch e colaboradores.? Tanto numa situagdo como na outra, as conclusdes foram as
mesmas.

Por ultimo, cabe aqui um esclarecimento sobre o fato de termos utilizado um
question&rio, cuja adaptacdo cultural para o Brasil ainda ndo foi efetuada. Conforme
informado, o Foot Function Index (FFI) foi traduzido livremente pelos autores. Como o
FFI é composto por questdes objetivas, relacionadas a situagGes cotidianas que
independem de habitos culturais, consideramos desnecessaria a validacdo da traducéo e
sua adaptacdo cultural, neste momento. Procuramos contornar de forma antecipada a
aplicagdo do instrumento, uma possivel dificuldade de interpretacdo com relagdo a
expressdo utilizada na subescala inaptidéo (quadras ou quarteirdes). Como a medida
dessas localizagbes € varidvel, o paciente passou a ser questionado sobre a dificuldade

gue apresentava para caminhar por trinta minutos ininterruptos.
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Figura 4. Estimativa (médias, mostradas como quadrados com érea proporciona ao tamanho da amostra, e intervalo de confianga de 95% [barras]) do efeito

Favorece Pré-holdada

Favorece =ob Molde

da dor em curto prazo em cinco estudos que avaliaram pamilhas pré-moldada e sob molde para fascite plantar. Estimativa agrupada (modelo de efeito

randdmico) é mostrada como diamante. Todos os estudos avaiaram dor apds 3 meses, exceto o estudo de Pfeffer e colaboradores® e o presente estudo que

adotou o periodo de 2 meses.
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Conclusao

Concluindo, sabemos que a histéria natural da fascite plantar caracteriza-se por
mel hora espontanea apés dez a doze meses do inicio dos sintomas,*?%?® embora a dor seja um
fator limitante, principa mente nos primeiros meses.® Por isso, faz se necesséria a intervencéo
paraaliviar ador e garantir melhor qualidade de vida ao individuo portador de fascite plantar.
Numa andlise de custo minimizado, a efetividade de duas ou mais intervencbes comparadas
mostra:se equivalente. Portanto, a escolha daintervencdo deve direcionar-se a op¢éo de custo
menos elevado. Partindo da constatacéo de que a palmilha pré- moldada mostrouse téo efetiva

guanto a sob molde, concluimos que a primeira deve ser indicada no tratamento da fascite

plantar ndo-complicada, ja que seu custo € menor.
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Anexo 1

L evantamento de custos de confeccdo das palmilhas sob molde e pré-moldada.

Descricao Quantidade Valor Tempo* Valor Custo Total
Palmilha sob molde
Borracha creme 0,5cm 40gr 0,89
Borracha branca 0,5cm 80gr 0,78 0:30 h 13,50
Borracha branca 0lcm 40gr 0,35 0:30 h 13,50 30,15
Colauniversal 30ml 0,35
Sanddlia havaianas 43/44 1/3 0,78
Palmilha pré-moldada
Borracha creme 0,5cm 40gr 0,89
Borracha branca 0lcm 80gr 0,70 0:30 h 13,50 16.10
Colauniversal 20ml 0,23 ’
Sanddlia havaianas 43/44 1/3 0,78

* Tempo despendido pelo técnico de oficina ortopédica no processo de confecgao das palmilhas. 1 hora=R$ 27,00.



Anexo 2

Foot Function | ndex

INDICE DE DOR E INCAPACIDADE RELACIONADASAO PE: LIMITACAO

FUNCIONAL

PONTUACAO:
Nome

Prontuario:

Data:

Os préximos itens representam a freqiéncia com que vocé realizou cada evento na
semana passada. A extremidade da esguerda representa nunca e a da direita sempre.
Faca uma marca sobre a linha indicando a fregiiéncia com que voceé realizou a atividade
na ultima semana por causa do seu pé. Marque “NA” a direita da questdo, caso vocé

ndo tenha realizado alguma dessas atividades na semana passada.

A. Na Uultima semana, quanto tempo vocé:

1. Usou bengala, muletas ou andador dentro de casa? Pontuacao/NA

Nunca

2. Usou bengala, muletas ou andador fora de casa?

Nunca

3. Permaneceu em casa por causa do problema do pé?

Nunca

4. Permaneceu na cama por causa do problema do pé?

Nunca

5. Diminuiu suas atividades por causa do problema do pé?

Nunca

Total /Possivel =

%

Sempre

Sempre

Sempre

Sempre

Sempre



Pontuacao:

INDICE DE DOR E INCAPACIDADE RELACIONADASAO PE:
INCAPACIDADE

Os préximos itens representam o quanto de dificuldade que vocé teve na semana
passada. A extremidade da esquerda representa nenhuma dificuldade e a da direita
muita dificuldade. Faga uma marca sobre a linha indicando a dificuldade encontrada
a0 executar a atividade na ultima semana por causa da dor em seu pé. Marque
“NA” adireita da questéo, caso vocé néo tenha realizado alguma dessas atividades

na semana passada. Considerar com a pamilha, caso esteja em uso.
B. Na ultima semana, quanto de dificuldade vocé teve para:

1.

Andar nos arredores de sua casa.

Nenhuma

Andar naruaem terrenos acidentados.

Nenhuma

Andar por 30 minutos seguidos.

Nenhuma

Supir escagas

Nenhuma

Descer escadas

Nenhuma

Ficar na ponta dos pés

Nenhuma

Levantar-se de umacadeira

Nenhuma

Subir ou descer meio-fio

Nenhuma

Andar rgpido ou correr

Nenhuma

Total /Possivel

%

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade

Muita
dificuldade



iNDICE DE DOR E INCAPACIDADE RELACIONADASAO PE: DOR

Os proximos itens representam o quanto de dor que vocé teve em cada situagcdo. A
extremidade da esquerda representa nenhuma dor e a da direita muita dor. Faca uma
marca sobre a linha indicando a intensidade da dor no pé ao executar a atividade na
tltima semana. Marque “NA” a direita da questo, caso vocé ndo tenha realizado

alguma dessas atividades na semana passada.
C. Na ultima semana, qual aintensidade da dor:

1. Quando ador esteve pior?

Nenhuma

2. Antes de se levantar pela manha?

Nenhuma

3. Ao se levantar pela manha?

Nenhuma

4. Quando vocé andou descal¢o?

Nenhuma

5. Quando vocé ficou em pé descalgo?

Nenhuma

6.Quando vocé andou com sapatos sem a palmilha?

Nenhuma

7.Quando vocé ficou em pé com sapatos sem a palmilha?

Nenhuma

8.Quando vocé andou com a palmilha?

Nenhuma

9.Quando voce ficou em pé com a palmilha?

Nenhuma

10.Ao final do dia?

Nenhuma

Total /Possivel = %

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginéavel

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginavel

Pior dor
imaginavel



Anexo 3

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, , concordo em participar
como volunté&rio de pesquisa, a ser readlizada no Hospital SARAH/Centro, sob a
responsabilidade da fisioterapeuta Valéria Baldassin e do médico Paulo S.S. Beraldo.

Estou ciente de que:
a pesquisa visa avaiar aefetividade das palmilhas, sob molde e pré-
moldada, no alivio da dor causada pela fascite plantar;
poderei ser sorteado para usar qualquer um dos dois modelos, 0 que néo
acarretara qualquer diferenca nos procedimentos;
deverel responder a um questionério que serd aplicado trés vezes. antes
do inicio do uso da palmilha; na quarta e na oitava semanas,
0s resultados desta pesquisa ndo influenciardo meu tratamento;
poderel retirar- me do estudo em qualquer momento gque desgjar.

Ao participar, como voluntario deste projeto, estou consciente de que ndo terei

direito a nenhum beneficio adicional por parte dos pesquisadores envolvidos e desta
Instituicéo.

Brasilia, de de 200

Voluntério ou responsavel

Testemunha
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Anexo 4

Formulério da Avaliacdo Basal

Nome: Data: Prontuario:

| dade: | Telefone: Sexo | F [M
Procedéncia Ocupacao: | Solicitante:

Peso (KQ): Altura (m): [IMC:

Inicio dos sintomas: | Lateralidade:

Outras doencas/outros tratamentos atual mente;

Tratamento anterior: 5. Pamilha sob molde
0. Nenhum 6. Pamilha prémoldada
1. Medicag8o analgésica ou antinflamatéria 7. Pamilha pré-fabricada (borracha ou
2. Gdo silicone)
3. Cdor 8. Cirurgia
4. Alongamento de triceps sural/fasciaplantar | 9. Gesso
10. Outros

Modelo de cal¢ado mais usado: 4.1 sem salto
1. Ténis 4.2 salto médio
2. Cacado socia fechado 4.3 sdto ato

2.1 sem sdlto 4.4 plataforma

2.2 sdto médio 5 Chinelo

2.3 sdto ato 6 Descalco
3 Calcado fechado com solado em borracha 7 Outros
4 Sanddia
Tratamento atual: 5. Pamilha sob molde
0. Nenhum Palmilha pré-moldada

1. Medicacdo analgésica ou antiinflamatéria
2. Gdo

3. Cdor

4. Alongamento de triceps sural/fascia plantar

No

Palmilha pré-fabricada (borracha ou
silicone)
Cirurgia

QOutros

Permanénciaem pé durante o dia:
1. Até2horas
2. Entre2 e4 horas

P Wlo o

Entre 4 e 6 horas
Mais de 6 horas

Tipo de piso do local onde permanece a maior parte do dia:
Ceramicalcimento; Carpete; Madeira; Terra/grama; Laminado

Atividade fisica:

Frequéncia (p/semana):

Inicio do uso da pal milha:

Préxima avaliacéo:

Dor a palpacéo:

Nenhuma

Pior dor

imaginavel
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Formulario da Avaliacéo da 4 semana

Data:

Tempo de uso da palmilha no dltimo més:
Até 2 horas por dia

Entre 2 e 4 horas por dia

Entre 4 e 6 horas por dia

Mais de 6 horas por dia

. Somente durante atividade fisica

agrwdPE

Modelo de calgado usado com a palmilha:
1. Ténis
2. Calcado social com solado em couro
2.1 sem sdto
2.2 sdto médio
2.3 sdtodto
3 Calc¢ado fechado com solado em borracha
4 Sanddlia
4.1 sem salto
4.2 salto médio
4.3 salto ato
4.4 plataforma
5 Outros

Outros tratamentos atual mente para fascite plantar:

Em relacéo a prética de atividade fisica, apos iniciar o uso da pamilha:
Iniciou

Retomou

Manteve

Parou

Houve alguma modificacéo no piso do local onde permanece a maior parte do dia? Qual?

Houve alguma modificagdo no tempo de permanéncia em pé durante o dia?
1. Aumentou

2. Diminuiu

3. Manteve

Préxima avaliacao:

Dor & pal pagéo:

Pior dor

Nenhuma imaginéavel




Formulario da Avaliacdo da 8% semana

Data:

Tempo de uso da palmilha no Ultimo més:
Até 2 horas por dia

Entre 2 e 4 horas por dia

Entre 4 e 6 horas por dia

Maisde 6 horas por dia

Somente durante atividade fisica

Modelo de cal¢ado usado com a palmilha:
1 Ténis
2 Calcado socia com solado em couro
2.1 sem salto
2.2 sdto médio
2.3 sdtodto
3 Calcado fechado com solado em borracha
4 Sanddia
4.1 sem salto
4.2 salto médio
4.3 sdto alto
5 Outros

Outros tratamentos atual mente para fascite plantar:

Em relacdo a prética de atividade fisica, apds iniciar o uso da palmilha:
Iniciou

Retomou

Manteve

Parou

Houve alguma modificacéo no piso do local onde permanece a maior parte do dia? Qual?

Houve alguma modificacdo no tempo de permanéncia em pé durante o dia?
Aumentou

Diminuiu
Manteve
Dor & pal pagéo:
Pior dor
Nenhuma imaginéavel




Anexo 5

Pacientes recrutados

Pacientes randomizados

/ Prémoldada [ tdeStudent — Sob molde
Basal Basal
D%, t de Student D%,
ANOVA* < 42 semana — tdeStudent — 42 semana
D% t de Student D%
\ 82 semana L tdeStudent —{ 82 semana

l

Comparagao das trés médias
(Bonferroni)

l

(Bonferroni)

> ANCOVA 1

_

Comparagao das trés médias

* Andlise de variancia para testes repetidos; considerados somente os individuos que compareceram as

duasrevisoes.

T Andlise de covariancia: considerados osindividuos que compareceram a pelo menos uma das revisoes e

acovariavel adotadaforam os valores basais do FFI -dor.



Anexo 6

PEDro Scale
1. digibility criteriawere specified nod yesd
2. subjects were randomly alocated to groups (in a crossover study, subjects

were randomly allocated an order in which treatments were received) nod yesU
3. alocation was concealed nod yesU
4. the groups were similar at baseline regarding the most important prognostic

indicators nod yesQd
5. therewas blinding of all subjects nod yesU
6. therewasblinding of al therapists who administered the therapy nod yesU

7. therewas blinding of all assessors who measured at least one key outcome nod yesU

8. measures of a least one key outcome were obtained from more than 85%
of the subjectsinitialy alocated to groups nod yesd

9. all subjects for whom outcome measures were available received the
treatment or control condition as allocated or, where this was not the case,
datafor at least one key outcome was analysed by “intention to treat” nod yesd

10. the results of between-group statistical comparisons are reported for at least one
key outcome nod yesQd

11. the study provides both point measures and measures of variability for at
least one key outcome nod yesU

The PEDro scale is based on the Delphi list developed by Verhagen and colleagues at the Department of
Epidemiology, University of Maastricht (Verhagen AP et al (1998). The Delphi list: a criteria list for
quality assessment of randomised clinical trials for conducting systematic reviews developed by Delphi
consensus. Journal of Clinical Epidemiology, 51(12):1235-41). The list is based on "expert consensus’
not, for the most part, on empirical data. Two additional items not on the Delphi list (PEDro scale items 8
and 10) have been included in the PEDro scale. As more empirical data comes to hand it may become
possibleto "weight" scale items so that the PEDro score reflects the importance of individual scale items.

The purpose of the PEDro scale is to help the users of the PEDro database rapidly identify which of the
known or suspected randomised clinical trials (ie RCTs or CCTs) archived on the PEDro database are
likely to be internally valid (criteria 29), and could have sufficient statistical information to make their
results interpretable (criteria 10-11). An additional criterion (criterion 1) that relates to the external
validity (or “generalisability” or “applicability” of the trial) has been retained so that the Delphi list is
complete, but this criterion will not be used to calculate the PEDro score reported on the PEDro web site.

The PEDro scale should not be used as a measure of the “validity” of a study’s conclusions. In particular,
we caution users of the PEDro scale that studies which show significant treatment effects and which score
highly on the PEDro scale do not necessarily provide evidence that the treatment is clinically useful.
Additional considerations include whether the treatment effect was big enough to be clinicaly
worthwhile, whether the positive effects of the treatment outweigh its negative effects, and the cost-
effectiveness of the treatment. The scale should not be used to compare the "quality" of trials performed



in different areas of therapy, primarily because it is not possible to satisfy all scale items in some areas of
physiotherapy practice.

Notes on administration of the PEDr o scale:

All criteria

Criterion 1

Criterion 2

Criterion 3

Criterion 4

Criteria 4, 7-11

Criterion 5-7

Criterion 8

Criterion 9

Criterion 10

Points are only awarded when a criterion is clearly satisfied. If on aliteral reading
of the trial report it is possible that a criterion was not satisfied, a point should not be
awarded for that criterion.

This criterion is satisfied if the report describes the source of subjects and a list of
criteria used to determine who was eligible to participate in the study.

A study is considered to have used random allocation if the report states that allocation
was random. The precise method of randomisation need not be specified. Procedures
such as coin-tossing and dicerolling should be considered random. Quas-
randomisation allocation procedures such as alocation by hospital ecord number or
birth date, or alternation, do not satisfy this criterion.

Concealed allocation means that the person who determined if a subject was eligible for
inclusion in the trial was unaware, when this decision was made, of which group the
subject would be allocated to. A point is awarded for this criteria, even if it is not stated
that allocation was concealed, when the report states that allocation was by sealed
opaque envelopes or that alocation involved contacting the holder of the alocation
schedule who was “ off-site”.

At a minimum, in studies of therapeutic interventions, the report must describe at least
one measure of the severity of the condition being treated and at least one (different)
key outcome measure at basdine. The rater must be satisfied that the groups’ outcomes
would not be expected to differ, on the basis of baseline differences in prognostic
variables alone, by aclinically significant amount. This criterion is satisfied even if only
baseline data of study completers are presented.

Key outcomes are those outcomes which provide the primary measure of the
effectiveness (or lack of effectiveness) of the therapy. In most studies, more than one
variableis used as an outcome measure.

Blinding means the person in question (subject, therapist or assessor) did not know
which group the subject had been allocated to. In addition, subjects and therapists are
only considered to be “blind” if it could be expected that they would have been unable
to distinguish between the treatments applied to different groups. In trials in which key
outcomes are self-reported (eg, visual analogue scale, pain diary), the assessor is
considered to be blind if the subject was blind.

This criterion is only satisfied if the report explicitly states both the number of subjects
initially allocated to groups and the number of subjects from whom key outcome
measures were obtained. In trials in which outcomes are measured at several pointsin
time, a key outcome must have been measured in more than 85% of subjects at one of
those pointsin time.

An intention to treat analysis means that, where subjects did not receive treatment (or
the control condition) as allocated, and where measures of outcomes were available, the
analysis was performed as if subjects received the treatment (or control condition) they
were allocated to. This criterion is satisfied, even if there is no mention of analysis by
intention to treat, if the report explicitly states that all subjects received treatment or
control conditions as allocated.

A between-group statistical comparison involves statistical comparison of one group
with another. Depending on the design of the study, this may involve comparison of two
or more treatments, or comparison of treatment with a control condition. The analysis
may be a simple comparison of outcomes measured after the treatment was
administered, or a comparison of the change in one group with the change in another
(when a factorial analysis of variance has been used to analyse the data, the latter is
often reported as a group ~ time interaction). The comparison may be in the form
hypothesis testing (which provides a “p” value, describing the probability that the
groups differed only by chance) or in the form of an estimate (for example, the mean or
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Criterion 11

median difference, or a difference in proportions, or number needed to treat, or a
relative risk or hazard ratio) and its confidence interval.

A point measure is a measure of the size of the treatment effect. The treatment effect
may be described as a difference in group outcomes, or as the outcome in (each of) all
groups. Measures of variability include standard deviations, standard errors, confidence
intervals, interquartile ranges (or other quantile ranges), and ranges. Point measures
and/or measures of variability may be provided graphically (for example, SDs may be
given as error bars in a Figure) as long as it is clear what is being graphed (for example,
as long as it is clear whether error bars represent SDs or SES). Where outcomes are
categorical, this criterion is considered to have been met if the number of subjects in
each category is given for each group.



Livros Gratis

( http://www.livrosgratis.com.br )

Milhares de Livros para Download:

Baixar livros de Administracao

Baixar livros de Agronomia

Baixar livros de Arquitetura

Baixar livros de Artes

Baixar livros de Astronomia

Baixar livros de Biologia Geral

Baixar livros de Ciéncia da Computacao
Baixar livros de Ciéncia da Informacéo
Baixar livros de Ciéncia Politica

Baixar livros de Ciéncias da Saude
Baixar livros de Comunicacao

Baixar livros do Conselho Nacional de Educacdo - CNE
Baixar livros de Defesa civil

Baixar livros de Direito

Baixar livros de Direitos humanos
Baixar livros de Economia

Baixar livros de Economia Doméstica
Baixar livros de Educacao

Baixar livros de Educacdo - Transito
Baixar livros de Educacao Fisica

Baixar livros de Engenharia Aeroespacial
Baixar livros de Farmacia

Baixar livros de Filosofia

Baixar livros de Fisica

Baixar livros de Geociéncias

Baixar livros de Geografia

Baixar livros de Histdria

Baixar livros de Linguas
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