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Resumo

Obijetivo: correlacionar o indice tornozelo-braco (ITB) e a termografia fotografica (TP)
em pacientes com doenca arterial periférica (DAP). Métodos: o TP foi realizado no nivel
do pé, e o ITB foi medido em 72 membros inferiores de pacientes com DAP divididos
em grupos de artérias calcificadas e ndo calcificadas. O grupo de artéria ndo calcificada
foi classificado pela gravidade da DAP em assintomatico, leve, moderado e grave. O
grupo de artérias calcificadas era composto por pacientes com ITB maior que 1,4. O teste
exato de Fisher foi usado para dados categoricos e o teste de Wilcoxon para dados
numéricos. Resultados: a correlacdo de Spearman entre o ITB e o PT de acordo com a
temperatura média da planta do pe mostrou forte correlacdo (R = 0,7) em pacientes sem
calcificacdo da artéria do membro inferior. R2 indicou que o ITB influenciou a
temperatura do pé em 48,8%. A regressao linear apresentou uma equacéo preditora igual
aY =3,296 * X + 29,75, na qual o ABI (X) pode ser previsto com base nos valores de
temperatura. O teste de correlacdo de Spearman ndo mostrou significancia (p = 0,2174)
em pacientes com calcificacdo da artéria, ndo mostrando correlacdo entre o ITB e a
temperatura média da planta do pé. No entanto, o teste de Kruskal-Wallis, com analise
post-hoc com teste de Dunn para comparacdes multiplas, mostrou que a temperatura
média da sola do pé é mais baixa em pacientes com calcificacdo da artéria do que em
pacientes assintomaticos.

Conclusdo: o TP tem forte correlacio com o ITB em pacientes com artérias nao
calcificadas. Devido a sua forte correlacdo com o ITB, a termografia fotografica € um

método confiavel para avaliar pacientes com DAP em artérias ndo calcificadas.

Palavras-chave: indice tornozelo-brago, termografia, doenga arterial periférica.
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Abstract:

Purpose: to correlate the ankle-brachial index (ABI) and photographic thermography (PT)

in patients with peripheral arterial disease (PAD).

Methods: PT was performed at the foot level, and ABI was measured in 72 lower limbs
of patients with PAD divided into calcified and non-calcified artery groups. The non-
calcified artery group was classified by PAD severity as asymptomatic, mild, moderate,
and severe. The calcified artery group comprised patients with ABI greater than 1.4. The

Fisher’s exact test was used for categorical data and the Wilcoxon test for numeric data.

Results: the Spearman’s correlation between ABI and PT according to the mean foot sole
temperature showed strong correlation (R=0.7) in patients without lower limb artery
calcification. R? indicated that the ABI influenced the foot temperature by 48.8%. Linear
regression presented a predictor equation equal to Y=3.296*X+29.75, where ABI (X) can
be predicted based on temperature values. The Spearman’s correlation test showed no
significance (p=0.2174) in patients with artery calcification, showing no correlation
between ABI and mean foot sole temperature. However, the Kruskal-Wallis test with
post-hoc analysis with Dunn’s test for multiple comparisons showed that the mean foot
sole temperature is lower in patients with artery calcification than in asymptomatic

patients.

Conclusion: PT has a strong correlation with ABI in patients with non-calcified arteries.
Due to its strong correlation with ITB, photographic thermography is a reliable method

for evaluating patients with PAD in non-calcified arteries.

Keywords: ankle-brachial index, thermography, peripheral artery disease.

17



1. Introducéo

1.1.Contexto

A doenca arterial periférica (DAP) é uma causa importante de morbidade
caracterizada por obstrucdo arterial (1-3) e subsequente déficit do fluxo sanguineo para
tecidos com diferentes graus de gravidade, causados principalmente pela aterosclerose
(1). A DAP dos membros inferiores é causada por aterosclerose em artérias distais a
bifurcacdo adrtica (4). Apresenta alta prevaléncia na populacdo idosa e mais de 50% dos

pacientes sdo assintomaticos (4).

ATHEROSCLEROSIS

NARROWED ARTERY
BLOCKED BY THE BLOOD CLOT

NORMAL ARTERY

Figura 1. llustracdo de artéria normal e com placa de ateroma.
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O indice tornozelo-braquial (ITB) é o parametro mais frequentemente usado para
avaliar a gravidade da DAP porque é facil de determinar e confiavel (I-5), embora essa
avaliacdo possa falhar em pacientes com artérias calcificadas, especialmente aqueles com
diabetes e doenca renal, resultando em um falso indice aumentado (2-4,6-9) ou em
pacientes com obstrugdo das artérias acessiveis, o que impossibilita essa mensuracéo. Em
estudos epidemioldgicos, um ITB menor que 0,9 costuma ser usado para definir a DAP
(7,10). A arteriografia é o padrdo ouro, embora ndo seja de uso rotineiro por ser muito
invasiva e apresentar riscos inerentes ao uso de radiagéo e contraste, limitando seu uso ao
planejamento cirdrgico para pacientes com isquemia critica, que corresponde a menos de
10% de casos de DAP (11).

Essas limitacdes destacam a importancia de um método diagndstico complementar
que seja independente de calcificagdo ou de obstrucdo das artérias principais, que seja
menos invasivo, de facil execucdo e possa ser usado sem limitagdes em todos 0s grupos
de pacientes com DAP. A termografia infravermelha médica pode detectar a luz
infravermelha emitida pelo corpo e visualizar as mudangas na temperatura corporal
relacionadas ao fluxo sanguineo. Tem a vantagem de ndo ser invasiva, rapida, confiavel,
sem contato e capaz de produzir varias imagens em curtos intervalos de tempo. Também
é segura para pacientes e médicos, pois nao envolve radiacao e é adequada para avaliacao
de DAP (12). Nesse sentido, estudos recentes recomendam a termografia fotografica
infravermelha (TFI) como ferramenta para avaliar eventos circulatorios (13-18). Portanto,
neste estudo, nosso objetivo foi correlacionar os achados de ITB e TFI em pacientes com

DAP.
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Figura 2. llustracdo de exame termogréfico em corpo inteiro.
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1.2.HIPOTESE
A temperatura de membros inferiores com DAP medida pela TFI tem correlacdo com
0ITB.
1.2.0BJETIVOS
1.3.1. Objetivo geral: correlacionar o ITB com a medida de temperatura pela TFl em
membros inferiores de pacientes com DAP.
1.3.2. Objetivos especificos:
- Correlacionar o ITB com a TFI em pacientes com DAP e artérias nao
calcificadas;
- Correlacionar o ITB com a TFI em pacientes com DAP e artérias calcificadas;
- Estratificar o ITB e correlacionar com a TFl em DAP;
- Estudar o perfil dos grupos de pacientes estratificados através das

caracteristicas da amostra.

2. Revisdo da literatura

Para realizar a revisdo da literatura, foram usadas as palavras-chave: ankle-brachial
index, thermography, peripheral artery disease e realizadas pesquisas nos bancos de
dados PubMed, SciELO e Google Académico.

E interessante destacar que a terminologia DAP, doenca arterial periférica, € um termo
que engloba a doencga arterial obstrutiva periférica, DAOP, e outras entidades, como
aneurismas, mas gque nos ultimos anos tem sido utilizada preferencialmente na literatura
especializada para se referir a pacientes com limitac6es de fluxo arterial, por isso foi
escolhida como palavra-chave neste estudo. Outra observacéo relevante é em relagdo aos
casos em que a medida do ITB é maior que 1,4, que sugere calcificacdo arterial, seria
mais correto se chamar ITB acima do normal, ou ITB aberrante, como descrito por Araujo
e colaboradores (3), pois teria que se realizar bidpsia das artérias para confirmar esta
calcificacdo, mas o termo artérias calcificadas facilita o entendimento, ja que séo artérias
com placas ateromatosas endurecidas pela calcificacdo que ndo colabam a insuflacéo do

esfigmomanometro, causando um aumento do ITB.
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Selecionados diversos artigos, a revisao foi renovada mensalmente, sendo inseridos
novos artigos e retirados outros. De forma a manter em torno de dez para anélise mais
apurada e demonstracdo do que havia de novo, de mais interessante a respeito do tema,
observamos que a termografia infravermelha para avaliagcdo de pacientes com DAP tem
despertado interesse crescente na comunidade académica, devendo ser ressaltado que o
enfoque dado pelo nosso trabalho e os resultados que obtivemos ndo foram encontrados
em outras pesquisas com a mesma tematica.

Uma pesquisa realizada por OIT e colaboradores relatou diferenca de temperatura
pela termografia infravermelha entre os pacientes diabéticos com e sem neuropatia, assim
como, entre 0s angiossomos dos pés desses pacientes, descreveu as limitacdes do ITB e
o potencial da termografia infravermelha para triagem dos pacientes diabéticos com
problemas vasculares. Pesquisas envolvendo angiossomos tem perdido forca na literatura
médica nos Ultimos anos em decorréncia da circulacdo colateral que se desenvolve e que
melhora o fluxo sanguineo em angiossomos que tem artérias principais ocluidas, por
outro lado a pesquisa de neuropatia em pacientes diabéticos através da termografia esta
em ascensdo. O autor ndo conseguiu demonstrar significancia estatistica na correlagéo do
ITB com a termografia, diferente do nosso trabalho, e atribuimos isso ao fato de termos
avaliado em separado as artérias calcificadas que dificultavam o achado estatistico desta
correlagdo (21). Outro grupo, GATT e colaboradores, estudou, através da termografia
infravermelha, pacientes diabéticos tipo 2, comparando com controles saudaveis, a fim
de encontrar uma possivel correlacdo entre as leituras de temperatura da planta e dedos
dos pés em complicac6es do pé diabético, procurando reduzir o risco de ulceracdo do pé
pela deteccdo precoce de patologias. Os resultados desse estudo termografico
demonstram trés inferéncias principais: (i) que ndo ha diferencas significativas nas
temperaturas médias dos dedos e antepé entre individuos saudaveis e pacientes com
diabetes sem complicacdes; (ii) que ndo ha diferencas significativas nas temperaturas
médias dessas mesmas areas entre o0s participantes com complicacdes de neuropatia e
DAP; (iii) que existem temperaturas médias significativamente mais altas no grupo de
individuos com neuropatia quando comparados com participantes saudaveis e com DM
sem complicagdes. Assim como no estudo anterior, esse autor ndo separou 0s pacientes
entre aqueles que apresentavam ITB acima de 1,4 dos demais, 0 que provoca um Viés
como pudemos observar no nosso trabalho (22).

Interessante foi outro estudo de GATT e colaboradores, na Universidade de Malta,
quando foi determinada a distribuicdo do padrdo de calor normativo de pés e maos em
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uma populacdo de adultos normais, com ITB maior que 0,9 e menor que 1,3. Com o
objetivo de eliminar a variabilidade, assim como fazemos com o ITB para avaliar DAP,
foi comparada a temperatura das maos e dos pés no mesmo individuo, pois 0s membros
superiores sao relativamente poupados de DAP, além de estarem sujeitos aos mesmos
fatores externos no mesmo individuo, no mesmo local e tempo, logo uma proporcao entre
os valores de méos e pés resulta em um namero mais fidedigno do que um deles
isoladamente. Verificou-se que os padrdes de temperatura nos dedos das maos e dos pés
sd0 consistentes com temperaturas praticamente idénticas entre 0S membros
contralaterais. Este estudo revelou padrdes termogréaficos especificos nos dedos das maos
e dos pés. Temperaturas praticamente idénticas também foram identificadas entre as
pernas e as palmas das médos, bem como entre as plantas dos pés e dos dedos.
Demonstraram a possibilidade da termografia infravermelha ser usada como uma
ferramenta clinica para o diagnostico e prognostico de doengas vasculares periféricas e
distdrbios neuroldgicos. (23)

A cicatrizacdo de lesdes também é diretamente influenciada pela perfusdo dos tecidos,
em uma pesquisa feita em Taiwan por CHANG e colaboradores. Foram avaliados
pacientes com isquemia critica antes e apds angioplastia do membro, bem como o
prognostico desses pacientes em relacdo a cicatrizacdo das lesbes isquémicas e
amputacdes, atraves da termografia infravermelha, sendo ressaltadas a facilidade e a
seguranca na execucdo do método, comparado aos tradicionais, como ultrassonografia
com Doppler e ITB. As principais vantagens da termografia infravermelha, apontadas
nesse estudo, foram que todos os membros foram avaliados em um teste, sem envolver
nenhum contato direto com a pele, tornando-o0 mais aceitavel para o paciente, com maior
seguranca ao controle de infeccdo, além de que o procedimento pode ser repetido varias
vezes sem causar desconforto aos pacientes ou exp6-los a qualquer risco significativo.
(24)

Em uma pesquisa realizada no Brasil, na Universidade de Alfenas, Minas Gerais, para
avaliar a confiabilidade entre avaliadores, a analise de imagem foi realizada por 2
avaliadores diferentes em locais diferentes e com computadores diferentes. O objetivo
desse estudo foi avaliar a confiabilidade da termografia infravermelha intra e inter
examinadores, na andlise da temperatura da superficie plantar de pessoas com diabetes
mellitus. Os resultados desse estudo indicaram que a termografia infravermelha, quando
utilizada pela mesma pessoa em momentos diferentes e por outro examinador, € um

método confiavel para avaliar imagens da temperatura da superficie plantar de pessoas
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com diabetes mellitus. Para avaliar a confiabilidade entre avaliadores, a anélise de
imagem foi realizada por 2 avaliadores diferentes em locais diferentes e com
computadores diferentes. Portanto, ndo houve troca de informagfes entre os
examinadores que pudessem interferir nas avaliagcdes. Os resultados foram registrados
separadamente para evitar a comparacdo dos dados durante a analise. Essa pesquisa
demonstrou que a termografia infravermelha pode ser um instrumento confiavel para
medir sinais de aumento ou diminui¢do da temperatura, bem como para avaliacdo de
sinais de inflamag&o. De acordo com os resultados desse estudo, a confiabilidade
intraexaminador e inter-examinador foi boa para a analise de imagens de termografia
infravermelha da temperatura da superficie plantar de pessoas com diabetes mellitus. (25)

A circulagdo visceral, quando entra em colapso do fluxo arterial, provoca necrose dos
tecidos, resultando em ressec¢do do intestino ou outros 6rgéos da cavidade abdominal,
provocando muitas vezes davidas aos cirurgides quanto a extensdo dessa resseccdo, ja
que, se for muito ampliada resultard em uma extensdo de intestino insuficiente para a
fisiologia do paciente; se for menor que o necessario podera resultar em deiscéncia da
anastomose intestinal pela insuficiéncia vascular na linha de sutura da anastomose,
podendo provocar complicagbes e culminar com a morte do paciente. POKORNA e
colaboradores estudaram a resseccdo cirargica de parte do intestino de suinos, procurando
avaliar claramente o fluxo sanguineo tecidual em tecidos com isquemia na transicdo com
ndo isquémicos e identificar linhas de resseccdo cirdrgica para uma anastomose com
sucesso, comparando a imagem com contraste de indocianina verde, considerada padrao
ouro, com a termografia infravermelha. Concluiram que a avaliacdo qualitativa da
termografia infravermelha, como auxiliar para determinar as linhas de ressec¢éo, chega a
ser superior ao contraste com indocianina verde, sendo confiavel para formar uma 6tima
anastomose intestinal no modelo suino (15)

A termografia infravermelha como método complementar ao indice tornozelo-
braquial, para avaliar o efeito da angioplastia transluminal percutanea, foi utilizada em 41
pacientes por STAFFA e colaboradores. As imagens térmicas e os valores do indice
tornozelo-braquial antes e apds o tratamento por angioplastia transluminal percutanea
foram comparadas. Houve diferenca significativa entre membro tratado e membro néo
tratado, como também alteracdo estatisticamente significativa do ITB, com valor de p =
0,0035. Concluiram que o aumento do ITB esta associado ao aumento da temperatura da

pele no caso de membros tratados por angioplastia transluminal percutanea. Destacaram
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o potencial do uso da termografia infravermelha para monitorar a temperatura do pé na
deteccdo precoce de disturbios isquémicos. (13)

Um estudo de MENDONCA e colaboradores, avaliando Ulceras cutaneas através da
termografia infravermelha, caracterizou cinco grupos de Ulceras: venosas, arteriais,
mistas, por pressdo e neuropaticas, mostrando diferencas de temperatura significativas
entre as por pressdo e neuropaticas, alem de um ITB menor em arteriais e mistas, em
correlagdo com a termografia infravermelha. (26)

A aplicagéo da termografia infravermelha em avaliacdo de pacientes de alto risco para
DAP dos membros inferiores, estudada por HUANG e colaboradores, através de
questionario de qualidade de vida e teste de caminhada de seis minutos, demonstrou que
mudancas de temperatura relacionadas ao exercicio sdo evidentes em pacientes com DAP
mais avancada; e, ainda, que a gravidade da estenose, capacidade vasodilatadora, funcdo
endotelial e autondmica podem contribuir para a temperatura cutanea; assim como a
influéncia das calcificacdes arteriais na mensuracao do ITB. (12)

O avancgo da tecnologia de smartfones com maquina fotografica proporcionou o
desenvolvimento de aplicativos com sistema térmico infravermelho, como ferramenta
para avaliagdo de perfuséo tecidual, embora com uma capacidade de resolugéo para
avaliacdo de temperatura menor que os aparelhos utilizados em pesquisas, mas que torna
0 metodo promissor com o refinamento do dispositivo. A facilidade de transporte e da
execucao, o baixo custo e o treinamento minimo para o uso, como pode ser observado em
trabalhos recentes publicados por CHEN; LIN; PELEKI, e colaboradores, criam
expectativas animadoras para 0 amplo uso do método em um futuro préximo. (16,17,18)

Os estudos que selecionamos na literatura demonstram, de diferentes formas, a
confiabilidade e o potencial da termografia fotografica como método de diagndstico em
ascensdo, especialmente com o avango da tecnologia. Em breve poderemos dispor de
aparelhos tdo bons quanto os usados nos trabalhos cientificos, facilmente acessiveis para
a atividade médica, o que facilitard o trabalho dos profissionais da area de salude, assim
como ira melhorar o entendimento dos pacientes a respeito de sua doenca, pois a clareza
que proporciona a visualizacdo em diferentes cores, de acordo com a temperatura,
favorece a comunicacdo e torna o dialogo a respeito dos problemas circulatorios mais

objetivo.
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Figura 3. llustracdo de aplicativo para termografia fotografica infravermelha acoplado em

smartphone.
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Figura 4. llustracdo de aplicativo para termografia fotografica infravermelha acoplado em

smartphone.

3. Métodos:

3.1. Dados Coletados

Todos os dados coletados estdo dispostos na tabela de dados no anexo 4.

3.2. Modelo de estudo

Trata-se de um estudo transversal analitico.

3.3. Local e periodo de realizacao

O estudo foi realizado na Unidade de Cirurgia Vascular do Hospital Getulio
Vargas, localizado na cidade de Teresina-Pl, no periodo de dezembro de 2019 a junho de
2020.

27



3.4.  Amostragem e Amostra

O estudo foi conduzido em individuos de alto risco de DAOP, definidos como
aqueles com idade igual ou superior a 70 anos, ou acima de 50 anos com historico de
diabetes, hipertensdo, dislipidemia e uso de tabaco, conforme critérios da Sociedade
Brasileira de Angiologia e Cirurgia Vascular (SBACV) (27). A estratégia de amostragem

foi, por conveniéncia, composta por 60 individuos, de ambos 0s géneros.
O célculo do tamanho da amostra utilizou as variaveis abaixo, seguindo as
equacOes propostas por LWANGA (19):
Proporcéo na populagao: 10%
Preciséo absoluta: 10
Nivel de significancia: 1%

Tamanho da amostra calculado: 60

3.5. Critérios de inclusao
a) Ter idade igual ou superior a 70 anos;

b) Ter idade superior a 50 anos e apresentar um ou mais fatores de risco para DAP,

como hipertensdo arterial, diabetes, dislipidemia ou uso de tabaco.

3.6. Critérios de ndo inclusao

a) Individuos com historico de insuficiéncia cardiaca avancada classe Il e 1V
segundo a New York Heart Association (NYHA); (28)

b) Infartos recentes;

C) Angina;

d) Isquemia grave com necrose extensa na extremidade avaliada.

e) Amputacao de dois ou mais pododactilos.
f) Amputacédo de antepé, a nivel de perna ou de coxa.

9) Desbridamentos extensos a nivel de pé avaliado.
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3.7. Aspectos éticos e consentimento livre e esclarecido

O estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Estadual do Piaui, em 30 de novembro de 2019, parecer numero 3.672.439
e pelo CEP do Hospital Getalio Vargas (HGV), parecer numero 3.787.283, em 20 de
dezembro de 2019, ambos credenciados junto & Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) do Conselho Nacional de Saude. A proposta metodolégica e de amostragem
obedeceu aos preceitos estabelecidos na Declaracdo de Helsinque de 1983 e a Resolucgéo
CONEP 466/2012.

Todas as pessoas que aceitaram participar do estudo receberam as informagoes
contidas no Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), o qual foi assinado
pelo participante e pelo pesquisador responsavel em 02 (duas) vias, sendo que uma ficou
com o voluntario e a outra com os pesquisadores. Termo de consentimento (apéndice 1).

O controle da confidencialidade dos dados coletados foi assegurado por
compromisso entre os pesquisadores, 0s quais somente divulgardo os resultados para fins
académicos e cientificos, resguardando-se o0 anonimato dos participantes.

A pesquisa proposta, em obediéncia aos protocolos e procedimentos, ainda
respeitando-se as recomendacgOes de biosseguranga, ndo apresentou riscos potenciais
moderados ou graves. Ndo houve nenhuma interrupg¢éo nos demais tratamentos realizados
nos pacientes, que continuaram o tratamento prescrito pela equipe do hospital. Assim, 0s
participantes, independentemente de grupo, permaneceram com 0s cuidados e
medicag0es a eles prescritas.

Os beneficios consistem em conhecer e contribuir com a ciéncia e tecnologia no
desenvolvimento de novas técnicas que poderdo ser empregadas para melhorar o

diagnostico e a qualidade da assisténcia médica para portadores de DAP.

Variaveis e Instrumentos

a) Caracteristicas da amostra, incluindo peso, altura, circunferéncia abdominal,
fatores de risco cardiovasculares (hipertensdo, dislipidemia, diabetes, uso de
tabaco), comorbidades, historia de claudicacao, uso de medicamentos;

b) Indice tornozelo-braquial;

c) Termografia fotografica infravermelha.
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3.8. Procedimentos
Selecéo e fluxograma dos participantes

Os individuos foram selecionados por conveniéncia conforme os critérios de

inclusédo e exclusdo. Dados demograficos e antropométricos foram coletados.

Foram examinados 63 pacientes, sendo selecionados 53 pacientes, cujos 72
membros inferiores foram avaliados. Ndo foram avaliados membros inferiores com
amputacéo maior, a nivel transtibial ou transfemoral,, assim como amputacdes de trés ou
mais pododactilos ou desbridamentos extensos a nivel de pé, pois isso comprometia a

analise da termometria.

RUIBBIECENES . 10 pacientes foram excluidos (2 ndo

126 membros assinaram TCLE, 4 com idade menor

inferiores (63 que 50 anos, 4 com qualidade ruim da
pacientes) imagem termografica).

Amostra: e Foram  excluidos 33  membros
0 h e ey inferiores: aqueles com amputacdo de
inferiores (53 trés1 ou mais poQodéctins e amputacOes

pacientes). a nivel de antepé ou maiores.

Analise:

73 membros
inferiores.

Figura 5 — Fluxograma dos pacientes avaliados neste estudo.
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Determinaco do Indice Tornozelo-Brago

O indice tornozelo-braco € um exame complementar, ndo invasivo, auxiliar no
diagnostico da DAP dos membros inferiores. Esse indice é calculado pela razdo da
pressdo sistdlica das artérias maleolares tibial anterior ou tibial posterior (o maior valor)
com a pressao sistolica da artéria braquial direita ou esquerda (o maior valor). Algumas
recomendacdes ao paciente serdo observadas antes do teste como: 1) nao ter fumado por
pelo menos 2 horas antes; 2) 0 manguito do esfigmomandmetro deve ter largura de pelo
menos 40% da circunferéncia do membro; 3) o0 manguito deve ser colocado na perna

com sua borda distal 2cm acima do maléolo medial.

w~

e ultrassom _ l )
anena braquial \
. <
Preasio { Pressio £ =
Sistélica MSD Sistolica MSE aparelho de pressao
/

D PD
Prosado Pressdo
Sistéhca MID | yp p | Sistélica MIE

Figura 6. llustracdo de medicéo do ITB.

Para as medidas foram utilizados um aparelho de Doppler vascular portatil modelo
DV610 MEDMEGA®(Brazil ANVISA Registration 80257089006) e um
esfigmomandmetro Diasyst®(Brazil ANVISA Registration N0.10332170039). As
medidas foram realizadas ap6s o paciente descansar 20 minutos em decubito dorsal, e a
pressédo arterial sistolica (PAS) ser aferida em membros superiores e inferiores, sendo,
nos membros inferiores (MMII), nas artérias: tibial posterior direita e dorsal do pé
direita; tibial posterior esquerda e dorsal do pé esquerda; e, nos membros superiores

(MMSS), nas artérias radial ou braquial direita e radial ou braquial esquerda.
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Figura 7. Foto ilustrativa do aparelho de Doppler vascular portatil utilizado neste

estudo.

Nos MMSS, foram realizadas duas medidas em cada membro, de acordo com a
artéria que apresentasse pulso palpavel, bilateralmente; posteriormente selecionado o
maior valor sistolico. Nos MMII, cada artéria selecionada foi aferida uma Unica vez. O
ITB foi calculado para cada membro inferior: ITB direito e esquerdo. A maior pressao
arterial sistdlica registrada nos membros superiores, independente se direito ou esquerdo,

foi utilizada como referéncia para a obtencao das medidas do ITB.

O ITB foi determinado pela divisao simples da maior PAS obtida em cada artéria
do membro inferior pela maior PAS obtida nos membros superiores, segundo a formula:
ITB=PAS Tornozelo/PAS Braco. O maior valor de ITB obtido nas pernas foi utilizado
como referéncia para a analise dos dados. Os valores de referéncia foram: ITB anormal
<0,90 e >1,40; ITB normal=0,91 a 1,39.

Os resultados da ITB foram ainda classificados da seguinte forma:
e >0,9e<I,4—normal
e 0,71a0,9 - sindrome isquémica leve (compensada)
e 0,41-0,7 — sindrome isquémica moderada (semicompensada)
e <0,4 —sindrome isquémica grave (descompensada)
e >1,4 —sugere calcificacdo de Mockenberg (pacientes com diabetes ou

insuficiéncia renal)
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Entretanto, um ITB <0,9 ndo deve ser tratado como uma variavel binaria para o

diagnostico da DAOP. Para o julgamento do valor desse indice deve ser levada em

consideracdo a probabilidade pré-teste da presenca da doenca, na qual s&o incluidos os

dados clinicos do paciente.

Termografia Fotogréafica Infravermelha

Foi realizada segundo as recomendacdes da Associacdo Brasileira de Termografia

Médica, seguindo os seguintes procedimentos:

a)

b)

d)

Preparacdo anterior ao exame: no dia que precede o exame, 0s participantes
deveriam evitar 0 uso de medicacbes como 0s descongestionantes nasais,
corticoides ou anti-inflamatorios ndo esteroides, bem como qualquer outro
medicamento que possa produzir alteracdes simpéaticas. Também foram
orientados a ndo praticarem exercicios fisicos e ndo provocarem abrasao na pele.
Preparacao para o exame: outras recomendacdes deveriam ser atendidas até a hora
do exame, como evitar aplicacdo de cosmeéticos ou medicagOes topicas na area a
ser examinada, ndo ingerir bebidas alcodlicas ou bebidas quentes até duas horas
antes do exame.

Preparacdo do ambiente de exame: para a realizacdo do estudo, uma sala foi
selecionada e climatizada a uma temperatura de 24°C. Um termémetro foi
posicionado em uma regido em que ndo houvesse fontes de calor e aguardado 15
min para verificar a variacdo de temperatura, a qual ndo devesse ultrapassar 1°C.
Foi utilizado um anemdmetro para verificar a velocidade do ar presente na sala, e
também um higrémetro de pressédo para observar a umidade relativa do ar. A sala
foi equipada com bloqueios opacos nas janelas para evitar a entrada de luz solar e
a tomada dos registros de termograma foram realizadas com as luzes apagadas em
ambiente escuro, sendo orientado por viséo infravermelha do equipamento.
Procedimentos de registro do termograma: foi utilizada uma camera termogréafica
Marca FLIR, modelo T430SC (Flir® Systems Inc). Os termogramas foram
produzidos com uma matriz de valores térmicos registrados em graus Celsius. O
equipamento possui uma resolugéo de 320 x 240 pixels, produzindo uma imagem
termografica de 76.800 pixels por uma lente de 18 mm, sensibilidade térmica <
0,1 °C, acuracia de 2%. A emissividade para o registro pelo termosensor foi

ajustada em 0,98, valor indicado para termogramas de pele humana e a irradiancia

33



sendo equivalente a temperatura ambiente registrada no momento do exame. O

equipamento posicionado em um tripé a 1 metro de distancia do paciente.

Realizados termogramas na planta dos pés com demarcagdo da ROI (region of

interest), obtendo os registros.

Apbs os registros termograficos, os termogramas foram analisados por meio do
software FLIR tools+ e FLIR Research IR, para determinar os valores térmicos absolutos

e os gradientes comparativos de temperatura.

Figura 8. Foto ilustrativa da maquina de TFI utilizada neste estudo.

3.9. Classificacdo de Fontaine

A classificacdo de Fontaine é utilizada para separar os portadores de DAOP de
acordo com a severidade dos sinais e sintomas relacionados as limitac6es do fluxo arterial
nos membros inferiores; é uma das mais utilizadas em todo o mundo e foi a escolhida
para este estudo pela praticidade. Os pacientes sdo divididos em quatro estagios,
correspondendo a Estagio | para assintomaticos; estagio Il para claudicantes, ou seja,
pacientes que tém limitacdes ao deambular, sentindo dor ou desconforto que provocam a
parada da marcha a determinada distancia de forma constante, dividido em lla,
claudicacdo intermitente limitante e 1lb claudicacdo intermitente incapacitante; estagio
I11 dor isquémica em repouso; estagio IV lesdes troficas, que correspondem a ferimentos
que ndo cicatrizam em membros inferiores. (27)
3.10. Andlise Estatistica

Os dados foram tabulados em uma planilha de Excel® para analise pelo software
Statistica 7.0 Statsoft. Os valores escalares foram testados quanto a sua normalidade pelo
teste de Shapiro-Wilks, considerando-se valores normais aqueles com p>0,05. As

variaveis continuas foram expressadas em médias e desvios-padrdo. Estatistica descritiva
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foi utilizada para resumir e descrever as caracteristicas demogréaficas e antropomeétricas
dos participantes. Para avaliar a associagdo entre os resultados do indice tornozelo-
braquial e as respostas do teste de reatividade vascular, foi realizado teste do Qui-
quadrado para os dados com distribuicdo gaussiana ou teste ndo-paramétrico de Fisher,
para distribui¢do ndo gaussiana. Para a determinacédo da sensibilidade e especificidade da

termografia, foi calculada a Curva ROC (receiver-operator characteristic curve).

4. Resultados:

4.1. Desvios da pesquisa
N&o houve desvios da pesquisa.
4.2. Caracteristicas da Amostra

Amostra: de 53 pacientes, foram avaliados 72 membros inferiores, sendo 20 com
calcificacdo e 52 sem calcificacdo. Entre os membros sem calcificagcdo, 20 eram
assintomaticos para DAP, 05 DAP leve, 18 DAP moderado e 09 DAP grave.

Tabela 01. Caracterizacao dos pacientes com doenca arterial periférica (DAOP), classificados

de acordo com a calcificagdo ou ndo das nas arterias dos membros inferiores.

ARTERIAS CALCIFICADAS

Nao Sim
N % Média  DP N % Média  DP P
F 28 737% 10 263% 0.05
Geénero
M 14 412% 20 588%
Idade 509 163 69,6 100 001
10 6 400% 9 60,0% 0.248
_ 20 18 T20% ; 280%
Fontaine 20 ) 50,0% ) 50,0%
40 16 571% 1 42.9%
NAO 14  70,0% 6  300% 0.213
HAS
SIM 28  538% 24 462%
NAO 18  563% 14 438% 0.748
DM
SIM 24 60,0% 16 40,0%
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Tabagismo

Tabagismo (Tempo)

Dislipidemia

Dislipidemia (Tempo)

Sensagdo de dor no membro

Revascularizagéo do

membro

1AM

AVC

Hemodialise

FEEco

Edema

Arteriografia

Albumina

Circunferéncia Abdominal

NAO
SIM

NAO
SIM

NAO
SIM
NAO
SIM
NAO
SIM
NAO
SIM
NAO
SIM

32
10
26
16

22
20

34

12
30
32
10
42

38

34

59,3%
55,6%
56,5%
61,5%
42

61,1%
55,6%

53,1%
100,0%

66,7%
55,6%
53,3%
83,3%
60,0%

0,0%
63,3%
33,3%
60,7%
50,0%

58,3%

25,0 12,2

3,4 2,9

67,42% 8,94%
22

8

20

10

890 114

14
16

30

24
28

28

22

22

40,7%

44,4%

43,5%

38,5%
30

38,9%
44,4%

46,9%
0,0%

33,3%

44,4%
46,7%
16,7%
40,0%

100,0%
36,7%
66,7%
39,3%
50,0%

32
10
26
16
41,7%

18,2

62,38%
59,3%
55,6%
56,5%
61,5%

87,7

0.633

134 0,154
0.011

0.408

0.054

0.09

0.054

0.443

11,67% 0.233
0.783

0.678

9,6 0.855

*Teste exato de Fisher para dados categoricos e teste de Wilcoxon para dados numéricos.

Os grupos “sem calcificacao” e “com calcificagdo” nao apresentaram diferencas

significativas quanto aos fatores de risco hipertenséo, diabetes e tabagismo. Género, idade

e dislipidemia apresentaram diferengas significativas, com mais individuos do género

feminino entre os ndo calcificados. A idade do grupo nédo-calcificado foi menor e este foi

0 Unico grupo que apresentou dislipidémicos.

O Teste de Kruskal-Wallis com andlise post-hoc com teste de Dunn para multiplas

comparag¢des mostrou a temperatura média da planta do pé de individuos com calcificagdo

menor gue a de individuos assintomaticos.
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Tabela 02. Analise comparativa da temperatura média medida por termografia
fotografica em pacientes com DAP em artérias calcificadas e nao calcificadas (severa,

moderada, leve e assintomatico).

Calcificacio DAP DAP DAP
Assintomatico

Arterial Severa Moderada Leve
N 20 9 18 5 20
Mediana 31.80 30.00 31.50 32.30 33.65
Média 31.49 30.57 31.31 32.24 33.67
Desvio 0.9455 1.292 1.252 0.8961 0.9582
Padrao
Ranking 29.35 17.39 27.11 39.90 59.85
meédio

O Teste de Correlagcdo de Spearman entre o ITB e a TF pela temperatura média
da planta do pé mostrou correlacdo forte (R=0,7) nos individuos sem calcificacdo em
artérias dos membros inferiores. O R? indica que o ITB influencia em 48,8% na
temperatura do pé. A regressdo linear apresentou uma equacgdo preditora igual a Y =
3.296*X + 29.75, na qual é possivel prever o ITB (X) com base nos valores de

temperatura.

Nas imagens termograficas da planta dos pés dos individuos com DAP
assintomaticos e leves, a coloracdo predominante foi amarela e vermelha, em relacdo aos
DAP moderados e severos. A coloragdo mais comum foi azul e roxa. Os individuos com

artérias calcificadas apresentaram coloracdo mais heterogénea, tendendo para azul e roxo.
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Figura 9. Padrdo de imagem termogréfica da planta do pé conforme a severidade

da DAP e calcificagéo arterial. Temperatura — Grau Celsius

ITB/DAP

>0,9 Assintomatico

0,71a 0,9 leve
(compensada)

0,41-0,7 moderada
(semicompensada)

<4 grave
(descompensada)

>1,4 -calcificacao

No gréafico representativo da figura 8, a média de temperatura da superficie plantar

pela TF de artérias calcificadas € mais préxima da temperatura de DAP moderada.
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Figura 10. Grafico da temperatura média da planta do pé nos diferentes grupos, conforme
artérias calcificadas e severidade de doenca arterial obstrutiva periférica em artérias nédo
calcificadas, comparada aos individuos assintométicos (ITB normal).

TEMPERATURA MEDIA DA PLANTA DO PE
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o Bl Média-normal
8
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=
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2
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ea:“%
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@0

# vs nomal p=0.0001

* Teste de Kruskal-Wallis com anélise post-hoc com teste de Dunn para multiplas comparagoes.
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CORRELACAOQ ITB E NAO CALCIFICADOS

Nos pacientes com artérias ndo calcificadas, houve correlacdo entre ITB e

termografia fotografica.

Figura 11. Gréafico de dispersédo entre o indice tornozelo-braquial e a temperatura media

da planta do pé no grupo sem calcificacao arterial.
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CORRELACAOQ ITB E CALCIFICADOS

Nos pacientes com artérias calcificadas ndo houve correlacdo entre ITB e

termografia fotografica.

Figura. 11. Grafico de dispersao entre o indice tornozelo-braquial e a temperatura plantar

média no grupo calcificagdo arterial.
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No teste de correlacdo de Spearman, ndo houve correlacdo entre ITB e T média da
planta do pé em individuos que apresentam calcificacéo (p=0,2174).

No Teste de Kruskal-Wallis com analise post-hoc com teste de Dunn para multiplas
comparacg0es, a temperatura média da planta do pé de individuos com calcificacdo foi

menor que a de individuos normais.
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5. Discussao

A correlagdo entre o ITB e a termografia fotogréfica s6 é demonstrada em
artérias ndo calcificadas em nossos resultados; isso esta de acordo com a literatura atual,
que relata que artérias calcificadas ndo apresentam um ITB confiavel (9-11).

A relacéo entre dados termogréaficos e parametros circulatérios tem despertado
cada vez mais interesse em todo o mundo, com diversos artigos abordando esse tema nos
altimos anos (12-18, 21-26). Estudos para avaliar a microcirculagcdo cutanea em vasos
com diametro inferior a 150 um (artérias, veias e vasos linfaticos de pequeno calibre)
relataram que a termografia é equivalente a métodos estabelecidos, como capilaroscopia,
videocapilaroscopia, fluxometria por laser Doppler e transcutanea medicdo de oxigénio
(29). Um estudo relevante utilizou a termografia infravermelha para avaliagdo qualitativa,
comparando a imagem de contraste obtida pela injecdo de indocianina verde nas artérias
nutricionais (padrdo ouro) com imagens termograficas durante a ressec¢do cirurgica de
parte do intestino de um porco para determinar o limite de boa perfusdo e construir
anastomose intestinal, e os achados demonstraram 6tima correlagdo e confiabilidade (15).

Um estudo sobre a deteccdo precoce de obstrucdo vascular na reconstrugéo
microcirdrgica comparou o uso de imagem Doppler e termografia para avaliar a obstrucéo
vascular. O tempo de detec¢do de trombo ou obstrugéo vascular durante a reintervencao
cirurgica foi menor com a cdmera termografica, comprovando que esse método € Util para
o diagnostico precoce de obstrugdo vascular pds-operatéria (14). Huang et al. estudaram
0 uso da termografia infravermelha para avaliagdo de pacientes com alto risco de DAP
dos membros inferiores durante a caminhada, demonstrando que mudancas de
temperatura relacionadas ao exercicio sdo evidentes em pacientes com DAP mais
avancado; a gravidade da estenose, a capacidade vasodilatadora e a fungdo endotelial e
autondémica podem influenciar a temperatura da pele; e calcificagdes arteriais influenciam
as medidas do ITB (12).

A termografia infravermelha foi usada em um ensaio clinico como metodo
complementar para as medidas do ITB na avaliagdo do efeito da angioplastia transluminal
percutanea de membros inferiores em 21 pacientes. Imagens térmicas foram obtidas e o
ITB foi medido antes e ap0s a angioplastia transluminal percutanea, mostrando uma
diferenca significativa entre os membros tratados e néo tratados (p = 0,0035). O aumento

do ITB também foi relacionado ao aumento da temperatura da pele em membros tratados
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com angioplastia transluminal percutanea, demonstrando o potencial da termografia
infravermelha em monitorar a temperatura plantar na detec¢do precoce de disturbios
isquémicos (13). Além disso, 0s avangos na tecnologia de cadmeras de smartphones tém
permitido o desenvolvimento de aplicagdes que utilizam um sistema térmico
infravermelho como ferramenta de avaliacdo da perfusao tecidual, um método promissor
que permite facil transporte e execucao, € barato e requer treinamento minimo (16-18).
Até onde sabemos, este é o primeiro estudo a correlacionar os achados de ITB e TP em
artérias calcificadas (ITB acima do normal) e ndo calcificadas, estratificando pacientes
com artérias ndo calcificadas de acordo com a gravidade da DAP. Os fatores de risco mais
importantes para DAP identificados na literatura médica sdo sexo, idade, hipertensao,
diabetes, dislipidemia e tabagismo (10,30). A Tabela 1 mostra o perfil dos pacientes de
acordo com calcificacdo ou ndo calcificacdo das artérias. Os pacientes com artérias
calcificadas eram mais idosos, do género masculino e apresentavam dislipidemia. A idade
avancada estd associada a um maior grau de aterosclerose e calcificacdo arterial. As
mulheres ficam protegidas da aterosclerose durante a idade reprodutiva, pois o estrogénio
reduz os niveis de colesterol de baixa densidade (LDL) e aumenta os niveis de colesterol
de alta densidade (HDL), retardando o processo aterosclerético (10,31). Essa protecéo
ocorre porgue o colesterol LDL é mais leve e adere facilmente ao endotélio das artérias,
causando obstrucBes ao longo da vida do individuo, enquanto o HDL, por ser mais
pesado, estd mais concentrado no fluxo central do vaso, o que o impede de aderir ao
endotélio das artérias, evitando assim a formacéo de placas de ateroma. A dislipidemia,
embora seja uma causa de obstrucdo arterial, ndo estd diretamente relacionada a
calcificacdo (10,32).

Diabetes, hipertenséo e tabagismo ndo mostraram diferencas significativas entre
artérias calcificadas e ndo calcificadas, conforme demonstrado na Tabela 1. A
calcificacdo arterial em diabéticos depende do tempo de doenca e de sua agressividade.

Estudos sugerem que os fatores de risco hipertensdo e tabagismo ndo tém
influéncia direta na calcificacdo (10,32). Outro item da Tabela 1 é a classificacdo clinica
do PAD, com os pacientes distribuidos de acordo com os sinais e sintomas, representados
pelos estagios 1 a 4 na classificacdo de Fontaine (27). Pacientes com artérias calcificadas
apresentaram ITB mais alto do que pacientes assintomaticos na classificacdo de Fontaine,
embora a temperatura plantar fosse semelhante a de pacientes com DAP moderada. Esses

achados estdo de acordo com a literatura, que sugere que o ITB ndo apresenta boa

43



correlacdo clinica em pacientes com artérias calcificadas, sugerindo também que o TFI é
mais confiavel do que o ITB para avaliacdo de pacientes com calcificacéo arterial.

A anélise comparativa da temperatura plantar média € mostrada na Tabela 2 e
na Figura 2, com uma escalada de temperatura correspondente a severidade da PAD.
Pacientes com artérias calcificadas (ITB> 1,4) divergiram desse escalonamento e
apresentaram média da temperatura plantar estatisticamente diferente da de pacientes
assintomaticos (ITB 0,9 a 1,4) e semelhante a de pacientes com DAP moderada (ITB 0,41
a 0,7). A temperatura plantar média dos pacientes com artérias calcificadas foi menor.
Esses achados mostram uma associacao entre calcificacdo arterial e as formas mais graves
de DAP. A forte correlacdo entre os achados de ITB e TFI no teste de Spearman para
individuos sem calcificacdo de artéria de membro inferior, com 0 R2 indicando que 0 ITB
influenciou a temperatura plantar em 48,8%, permitiu regressao linear com a equacao
preditora Y = 3,296 * X + 29,75, em que o ABI (X) pode ser previsto com base nos
valores de temperatura. O uso dessa equacdo linear resultaem um ITB divergente daquele
medido em pacientes com artérias calcificadas e correspondente ao ITB em pacientes com
DAP moderada, conforme mostrado na Figura 2.

A Figura 1 mostra a correlagao entre as cores das solas dos pacientes no TFl e
estratificacdo ABI de acordo com a gravidade dos sintomas. Azul e roxo estdo
relacionados a menor ITB e sintomas mais graves; em contraste, amarelo e vermelho
estdo associados a maior ITB e sintomas mais leves. Essas tabelas demonstram a
correlacdo entre TFl e ITB em pacientes com artérias ndo calcificadas e a falta de
correlacdo para artérias calcificadas. Neste Gltimo, o TFI se correlaciona melhor com a
classificacdo clinica de Fontaine do que com o ITB.

As Figuras 3 e 4 mostram a correlacéo entre o ITB e o TFI em pacientes com
artérias ndo calcificadas, situagdes em que o ITB é um método considerado confiavel,
enguanto essa correlacdo ndo foi demonstrada nas artérias calcificadas. Por ndo depender
de acesso de vasos e calcificacdo para avaliacdo da temperatura, o TFI € um método
promissor para avaliacdo complementar de pacientes com DAP em casos duvidosos em
que o ITB ndo é confidvel. A correlacdo entre o ITB e a TFI em pacientes com artérias
néo calcificadas demonstrada neste estudo posiciona a termografia como uma alternativa
interessante para a avaliacdo complementar de pacientes com DAP em compara¢do com
o ITB, que é um método mais tradicional. Em pacientes nos quais o ITB falha devido a
arterias calcificadas, especialmente em pacientes diabéticos ou renais, 0 TFI ndo depende
de calcificacdo arterial e pode facilitar o diagnostico e estratificacdo de DAP.
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A termografia infravermelha é uma ferramenta diagnostica em ascencdo e tem
sido utilizada nas mais diversas aplicagdes médicas, como neurologicas, acupuntura,
ortopédicas, cirurgia buco-maxilo-facial, imagens da mama, dermatoldgicas, pé

diabético entre outras. (33-44).

5.1.Implicagdes para a prética clinica
Estabelecer um pardmetro comparativo entre o indice tornozelo-brago e a
termografia no portador de doenca vascular periférica e, com isso, adicionar a termografia
a pratica clinica, visando a melhoria no diagndstico e na assisténcia médica desses

pacientes.

5.2.Implicagdes para a pesquisa
Conhecer e contribuir com a ciéncia e tecnologia no desenvolvimento de uma
nova técnica que poderd ser empregada para melhorar o diagnostico e a qualidade da

assisténcia médica para portadores de DAP.

6. Concluséao:

Os achados do TFI mostram forte correlagdo com o ITB em pacientes com
artérias nao calcificadas, para os quais o ITB estabeleceu confiabilidade, demonstrando

que a termografia € um método promissor para avaliacdo de DAP.
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que regulamenta as Diretrizes Eticas para Pesquisas que Envolvam Seres Humanos.

Conclusoées ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

De acordo com a analise, conforme a Resolugéo CNS/MS N°466/12 e seus complementares, o presente
projeto de pesquisa apresenta o parecer APROVADO por apresentar todas as solicitagdes indicadas na
versao anterior.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
APRESENTAR/ENVIAR O RELATORIO FINAL APOS O TERMINO DA PESQUISA.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo

Informacdes PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 17/09/2019 Aceito

Enderego: Rua Olave Bilac, 2335

Bairro: Centro/Sul CEP: 64.001-280
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)3221-6658 Fax: (B86)3221-4749 E-mail: comitedeeticauespi@hotmail.com
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UNIVERSIDADE ESTADUAL DO

PIAUI - UESP]

Continuacio do Parecer: 3.672.439

e

Basicas do Projeto |ETO_1093952 pdf 13:19:49 Aceito

TCLE / Termos de | TCLE.docx 17/09/2019 |[Jesus Antonio de Aceito

Assentimento / 13:14:10 | Carvalho Abreu

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado /| projeto.docx 16/03/2018 |Jesus Antonio de Aceito

Brochura 12:22:22 | Carvalho Abreu

Investigador

Outros coletadedados.docx 16/03/2018 |[Jesus Antonio de Aceito
11:56:10 | Carvalho Abreu

Declaracéo de DC pdf 16/03/2018 |Jesus Antonio de Aceito

Pesquisadores 11:50:57 | Carvalho Abreu

Declaracéo de Justificativadeausencia_pdf 16/03/2018 |Jesus Antonio de Aceito

Instituigéo e 11:41:28 | Carvalho Abreu

Infraestrutura

Folha de Rosto folhaderosto_pdf 16/03/2018 |Jesus Antonio de Aceito
11:36:44 | Carvalho Abreu

Situagao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciagdo da CONEP:
Né&o
TERESINA, 30 de Outubro de 2019
Assinado por:
LUCIANA SARAIVA E SILVA
(Coordenador(a))
Enderego: Rua Olavo Bilac, 2335
Bairro: Centro/Sul CEP: 64.001-260
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)3221-6658 Fax: (86)3221-4749 E-mail: comitedeeticauespi@hotmail.com
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Anexo 2. Copia do documento de aprovacdo pelo comité de ética em pesquisa da HGV.

HOSPITAL GETULIO VARGAS “CR8rasnl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Elaborado pela Instituicdo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Correlagdo entre indice tornozelo braquial e termografia em pacientes com doenca
arterial periférica.

Pesquisador: Jesus Antonio de Carvalho Abreu

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 85609518.0.3001.5613

Instituigdo Proponente: PIAUI SECRETARIA DE SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.787.283

Apresentagdo do Projeto:
trata-se de estudo transversal analitico para avaliar a correlagdo entre indice tornozelo braquial e
termografia em pacientes com doenca arterial periférica.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario:
Correlacionar indice tornozelo braquial e termografia fotografica em pacientes com doenca arterial periférica

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

O risco decorrente da sua participacdo nesta pesquisa pode ser o constrangimento ou angustia, em
qualquer momento, sera disponibilizado

atendimento psicolégico com um profissional treinado e a possibilidade de desistir da pesquisa em qualquer
momento.

Beneficios:

Os beneficios consistem em conhecer e contribuir com a ciéncia e tecnologia no desenvolvimento de novas
técnicas que poderdo ser empregadas

para melhorar o diagndstico e a qualidade da assisténcia médica para portadores de DAP.

Enderego: FREI SERAFIM, 2352

Bairro: CENTRO CEP: #4.001-020
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (36)3221-5704 E-mail: c.arquimedes@uol.com br
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HOSPITAL GETULIO VARGAS g%‘-mﬂ e

Continuagdo do Parecer: 3.787.283

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Protocolo de pesquisa relevante na area da angiologia

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatoria:

Apresenta os termos de apresentacio obrigatéria

Recomendacgdes:

Apropriar-se da resclugao 466/2012 do CNS que regulamenta a pesquisa envolvendo seres humanos no

Brasil

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Sem pendéncias

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Protocolo de pesquisa aprovado em reunido do colegiado do CEP do HGV

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagées Béasicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 02/12/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1462451 pdf 00:20:29
TCLE / Termos de | TCLE.docx 17/09/2019 |Jesus Antonio de Aceito
Assentimento / 13:14:10 | Carvalho Abreu
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / |projeto.docx 16/03/2018 |Jesus Antonio de Aceito
Brochura 12:22:22 | Carvalho Abreu
Investigador
Qutros coletadedados.docx 16/03/2018 |Jesus Antonio de Aceito

11:56:10 | Carvalho Abreu

Situagdo do Parecer:

Municipio:

CEP: 64.001-020
TERESINA

Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nao

Enderego: FREI SERAFIM, 2352

Bairro: CENTRO

UF: PI

Telefone: (86)3221-5704

E-mail:

c.arquimedes@uol.com.br
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HOSPITAL GETULIO VARGAS W e

Continuagdo do Parecer. 3.787.283

TERESINA, 20 de Dezembro de 2019

Assinado por:
Arquimedes Cavalcante Cardoso

(Coordenador(a))
Enderego: FREI SERAFIM, 2352
Bairro: CENTRO CEP: £4.001-020
UF: PI Municipio: TERESINA
Telefone: (86)3221-5704 E-mail: c.arquimedes@uol.com.br
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Apéndice 1 - Modelo do consentimento livre e esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
BASEADO NAS DIRETRIZES CONTIDAS NA RESOLUCAO CNS
N°466/2012,MS.

Prezado participante,

Vocé esta sendo convidado(a) a participar da pesquisa “CORRELACAO ENTRE
INDICE TORNOZELO BRAQUIAL E TERMOGRAFIA FOTOGRAFICA EM
PACIENTES COM DOENCA ARTERIAL PERIFERICA INTERNADOS NO
HOSPITAL GETULIO VARGAS” desenvolvida pelo Professor Mestre JESUS
ANTONIO DE CARVALHO ABREU, professor do curso de Medicina da Universidade
Estadual do Piaui e supervisor do programa de residéncia medica em cirurgia vascular do
Hospital Getulio Vargas.

O objetivo central deste estudo é comparar um método de avaliacdo da circulacéo
arterial de membros inferiores, ja usado amplamente neste e nos outros hospitais de todo
0 mundo, com a temperatura da pele revelada através de uma maquina fotografica que a
cor das fotos varia de acordo com a temperatura, sendo chamada de termografia
fotografica, a qual ndo acarreta nenhum dano e se assemelha a uma maquina fotogréafica
comum. A pesquisa sera realizada coma aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da UESPI (em consonancia com a Resolucéo 466/2012 do Conselho Nacional de
Saude) com a finalidade de contribuicdo com a ciéncia.

O critério de incluséo, ou seja, aquilo que nos faz ter interesse de pesquisar com a
sua participacdo, séo as alteraces na temperatura da pele que ocorrem quando a pessoa
tem problemas de ma circulacédo, além de ter idade igual ou superior a 70 anos; ou ter
idade superior a 50 anos e apresentar fatores de risco para problemas circulatérios, como
hipertensdo arterial, diabetes, aumento de gordura no sangue e fumar. Tendo em vista 0s
critérios acima, convidamos voceé para a participagdo na pesquisa.

Aos participantes sera garantido o sigilo dos dados obtidos, ou seja, o que for
informado por vocé com esse trabalho serd mantido em segredo, bem como a liberdade
para solicitar desligamento do estudo em qualquer fase da execucdo do mesmo sem
nenhuma repreensdo. A presente pesquisa ndo tem custos em dinheiro para 0s
participantes, e também ndo havera nenhum pagamento para quem participar. Assim, sua
participagdo seré voluntéria e gratuita.

N&o havera nenhuma mudanca no seu tratamento normal. Vocé continuara
recebendo os remédios e os cuidados da equipe do hospital.

Se vocé concordar em participar deste estudo, seu nome e identidade serdo
mantidos em segredo. A menos que requerido por lei ou por sua solicitagdo, somente 0
pesquisador, a equipe do estudo e o Comité de Etica terdo acesso a suas informacdes para
verificar as informacgdes do estudo. Os dados obtidos com o estudo somente serdo
apresentados em reunides cientificas e congressos, sem que sejam identificados o0s
participantes da pesquisa.

Através dos dados obtidos sera possivel contribuir com a ciéncia e tecnologia no
desenvolvimento de novas técnicas de diagnostico, ajudando outras pessoas que tenham
problemas circulatérios, para que este problema ndo ocorra com elas.

Com o propésito de assegurar a boa fé e a honestidade do que se pretende fazer,
cumpre lembrar que o trabalho de pesquisa aqui proposto, como toda e qualquer pesquisa
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cientifica com pessoas, tem um risco de constrangimento para o participante caso ocorra
a perda da confidencialidade dos dados pessoais e institucionais, ou seja, por algum
motivo fora do controle dos pesquisadores, as informacdes poderdo chegar ao
conhecimento de pessoas que ndo estejam participando do trabalho. Mas claro que os
pesquisadores assumem o compromisso de que em nenhum momento de divulgacéo ou
apresentacdo dos resultados do trabalho podera haver a identificagdo dos participantes da
pesquisa. Se comprometem ainda que irdo fazer todos os esforgos possiveis para guardar
0 segredo das informacdes. Apesar deste compromisso, caso haja algum dano que possa
ser vinculado aos procedimentos de pesquisa, 0S pesquisadores se comprometem em
repara-lo. Caso ocorra constrangimento ou angustia, em qualquer momento, sera
disponibilizado atendimento psicolégico com um profissional treinado,

Concordando em participar, vocé devera assinar esse Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido, juntamente com o pesquisador, em duas vias, sendo que uma das vias
sera deixada com vocé. Em caso de duvida quanto a conducéo ética do estudo, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UESPI, no endereco: rua Olavo Bilac,
2335 Centro (CCS-UESPI) ou pelo contato: (86) 3221 4749 -
comitedeeticauespi@hotmail.com. O comité de ética é a instancia que tem por objetivo
defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrbes éticos. Dessa forma o
comité tem o papel de avaliar e monitorar o andamento do projeto de modo que a pesquisa
respeite 0s principios éticos de protecdo aos direitos humanos, da dignidade, da
autonomia, da ndo maleficéncia, da confidencialidade e da privacidade.

Pesquisador Responsavel
Professor Mestre Jesus Antdnio de Carvalho Abreu
CPF: 433.143.503-25

Pesquisador  responsavel:  Professor Mestre Jesus  Abreu, contato
jesus_abreu@uol.com.br ou Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Estadual do
Piaui (UESPI), Rua Olavo Bilac 2335, Centro Sul, Teresina-Pl, Tel. (86) 32214749.

Declaro que entendi os objetivos e condi¢fes de minha participagdo na pesquisa e
concordo em participar.

(Assinatura do participante da pesquisa)

Nome legivel do partiCipante: =----=-=====mmmm e
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Apéndice 2 - Modelo do formulario de coleta de dados

10

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

Protocolo do Estudo

.Género: M F 2. ldade:

. Hipertenséo arterial:

. Diabetes:

. Tabagismo: Sim Nao
. Dislipidemia:  Sim N&o

. Sensacao dolorosa no membro: Sim

. Medicamentos utilizados:

. Distancia de claudicacao:
Revascularizagdo de membro: aberta
Infarto do miocardio:

Acidente vascular cerebral:
Hemodialise:

Fracao de ejecdo cardiaca:

Nivel sérico de albumina:

Arteriografia:

Termografia fotografica:
Circunferéncia abdominal:

Presenca de edema:

3. Classificagao Fontaine:

Quanto tempo
Quanto tempo

Nao

angioplastia
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Apéndice 3 — Tabela de dados
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