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RESUMO

Rodrigues PT. Andlise biomecéanica da utilizagdo de palmilha em cunha
medial associada a estabilizador de tornozelo [tese]. S&o Paulo: Faculdade
de Medicina, Universidade de Sao Paulo; 2011. 108p.

INTRODUGCAO: Estudo prévio do nosso grupo demonstrou que uso de
palmilha em cunha medial associada ao estabilizador de tornozelo produz
uma melhora clinica na osteoartrite do joelho valgo. No entanto, ndo existem
dados na literatura sobre os efeitos biomecénicos destas oOrteses.
OBJETIVO: Avaliacao biomecéanica dos pés, de maneira estética e dindmica
na osteoartrite do joelho valgo com a utilizacéo de palmilha em cunha medial
associada ao estabilizador de tornozelo. METODO: Um total de 42 pés de 21
mulheres com osteoartrite de joelho bilateral (critérios ACR) e deformidade
em valgo > 8 graus, foram avaliadas quanto a dados clinicos e biometria. As
pacientes foram avaliadas em esteira ergométrica elétrica com: 1. calcado
padrdao sem a palmilha (controle), 2. palmilha em cunha medial (com 8 mm
de elevacdo medial no retropé) e 3. com essas palmilhas e estabilizador de
tornozelo em neoprene. O sistema FSCAN® versao 3.816, com palmilhas
flexiveis e 960 sensores de carga na superficie foi utilizado para obter a
forca plantar vertical. RESULTADOS: Houve reducdo no pico de pressdo
plantar estatico (PP) com a utilizacdo da palmilha em cunha (P = 0,001) e
com a palmilha e estabilizador (P < 0,001) vs. controle em ambos os lados.
Além disso, o uso da palmilha associada ao estabilizador de tornozelo
resultou em uma reducdo mais efetiva neste parametro em comparacdo ao
uso somente da palmilha (P = 0,027). A avaliacao dinamica deste parametro
revelou resultado similar no lado direito, com uma redug&o mais significativa
com o uso da palmilha (P < 0,001) e com palmilha e estabilizador de
tornozelo (P < 0,001) em relacédo ao controle. Nao foi observada diferenca
no lado esquerdo (osteoartrite mais grave). A forca vertical maxima estatica
(FVM) também demonstrou diminuicdo em ambos os lados com o uso da
palmilha (P = 0,001) e palmilha associada ao estabilizador de tornozelo (P <
0,001) em relagéo ao controle. Aléem disso, 0 uso da palmilha associada ao
estabilizador de tornozelo resultou em uma reducdo mais efetiva da forca
vertical maxima estatica em comparacdo ao uso somente da palmilha (P =
0,041). Da mesma forma, na condicdo dindmica, esse parametro foi
significativamente reduzido com o uso da palmilha associada ao
estabilizador de tornozelo em comparacdo a condigdo controle (P < 0,001).
Também houve reducdo na FVM entre o uso de palmilha com e sem
estabilizador (P = 0,003). A avaliacdo qualitativa revelou que a ortese altera
significativamente a trajetéria do vetor de forca (P < 0,001). CONCLUSAO: O
uso da palmilha em cunha medial associada ao estabilizador de tornozelo
promoveu uma reducdo no pico de pressao plantar e na forca vertical
maxima em condi¢des estatica e dindmica, subjacente a melhora clinica na
osteoartrite do joelho valgo.

Descritores: 1.0steoartrite 2.Joelho 3.Biomecanica 4.Marcha 5.Ortese



SUMMARY

Rodrigues PT. Biomechanical Evaluation of Medial-Wedge Insoles and Ankle
Support in Patients with Valgus Knee Osteoarthritis [tese]. Sdo Paulo:
“Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2011. 108P.

INTRODUCTION: We have previously demonstrated a significant clinical
improvement in valgus knee osteoarthritis with the use of medial-wedge
insole associated with ankle support. There is, however, no data regarding
the foot plantar forces underlying this beneficial effect. Objective: Static and
dynamic feet plantar biomechanical evaluation of medial-wedge insole
associated with ankle support in valgus knee osteoarthritis. METHOD: A total
of 42 feet of 21 women with bilateral knee osteoarthritis (ACR criteria), with
valgus deformity were evaluated regarding clinical and biometric data.
Patients were assessed with: 1. standard shoes without the insoles (control);
2. medial-wedge insole; 3. insoles/neoprene ankle support. The system
FSCAN® 3816 version, with flexible soles and 960 load sensors on the
surface was used to obtain the foot plantar vertical forces. RESULTS: A
decreased peak plantar pressure was observed with insoles (P = 0,001) and
insoles/ankle support (P < 0,001) vs. control while standing motionless in
both sides. In addition, insoles/ankle support resulted in a more effective
reduction in this parameter than solely insoles (P = 0,027). The dynamic
evaluation of this parameter revealed a similar finding on the right side with a
more significant reduction with use of insoles (P < 0,001) and with
insoles/ankle support (P < 0,001) compared to controls. No difference was
observed on the left side (more severe OA). The static maximum vertical
force was also decreased in both sides with insoles (P = 0,001) and
insoles/ankle support (P < 0,001) compared to control. In addition, the later
condition provided a more significant reduction in the static maximum vertical
force than solely insoles (P = 0,041). Likewise, in the dynamic condition this
parameter was significantly reduced with insoles/ankle support compared
with control condition (P < 0,001) and solely insoles (P = 0,003). The
gualitative evaluation revealed that orthoses significantly changed the center
of force shift (P < 0,001). CONCLUSION: We have identified that a reduction
in the feet plantar peak and maximum vertical force in valgus knee
osteoarthritis in static and dynamic conditions underlies the clinical
improvement of medial-wedge insole associated with ankle support.

Descriptors: 1.0Osteoarthritis 2.Knee 3Biomechanics 4.Gait 5.0rthoses
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A osteoartrite (OA) € uma doenca articular de alta prevaléncia e
morbidade (Felson et al., 1987). E responsavel pela incapacidade laborativa
de aproximadamente 15% da populacdo adulta mundial. No Brasil, a OA é
responsavel por 7,5% de todos os afastamentos do trabalho, e € a quarta

doenca a determinar aposentadoria (6,2%) (Seda et al., 2001).

Sabe-se que a articulacdo do joelho é a segunda mais afetada de
todo o corpo humano, e a primeira em se tratando dos membros inferiores
(Doherty, 2001). Sua progressao associa-se frequentemente ao mau
alinhamento mecanico em varo ou valgo, acarretando cargas anormais nos
compartimentos medial ou lateral, respectivamente Lawrence et al., 1966;
Brouwer et al., 2007). Nesse caso, uma das estratégias de tratamento é a

correcdo do eixo mecanico da articulacao.

Nos casos moderados a graves o realinhamento pode ser feito por
meio das osteotomias. No entanto, a abordagem cirdrgica tem alto custo e
necessidade de afastamento prolongado do paciente de suas atividades e
inimeras complicacdes (Grelsmer, 1995; Andrade, et al., 2009) e insucesso

(Dowd et al., 2006; Benzakour et al., 2010).

Por outro lado, o uso de palmilhas com inclinagéo, representa uma
alternativa ao tratamento cirlrgico uma vez que essa Ortese pode transferir a

carga do compartimento afetado para o contralateral (Sasaki e Yasuda, 1985).
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O uso simultdaneo de um estabilizador de tornozelo, melhora a
eficacia da palmilha, evitando inclinacdo compensatéria dos tornozelos

(Tohyama et al., 1991; Rodrigues et al., 2008).

Um numero relativamente grande de estudos avalia a correcao
angular do varo através de analise radiografica dos angulos (Sasaki e
Yasuda, 1985; Yasuda e Sasaki, 1987; Ogata et al., 1997; Toda et al., 2005;

Toda e Tsukimura, 2006; Toda e Tsukimura, 2008).

J4 a avaliacdo dinamica da marcha através da utilizacdo de
plataforma de forca e andlise tridimensional embora se constitua num
método melhor para a analise da acdo da palmilha, apenas foi utilizada num
pequeno numero de estudos relativos a joelhos varos. Nesse sentido,
verificou-se que essas orteses sdo capazes de promover uma melhor
distribuicdo da carga na superficie plantar (Kerrigan et al., 2002; Kakihana et

al., 2005; Shimada et al., 2006; Hinman et al., 2009).

Conforme verificado em nosso estudo prévio, a utilizacdo de palmilhas
com elevacdo medial mostrou-se eficaz na melhora da dor e indices algo
funcionais da osteoartrite do compartimento femorotibial lateral em pacientes
com joelho valgo. O uso de estabilizador de tornozelo complementou esse
procedimento ao determinar que o desvio angular do joelho fosse corrigido

de modo mais eficaz (Rodrigues et al., 2008).

Esse estudo, representou um importante avanco, pois € o Unico na
literatura médica a abordar essa modalidade clinica de tratamento na

osteoartrite do joelho valgo. Entretanto, nesse estudo preliminar, o0s
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presentes autores procuraram apenas comprovar 0 beneficio clinico da
palmilha em cunha medial, limitando-se a uma avaliacdo estatica do membro

através da avaliacdo dos angulos do joelho e tornozelo.

Assim, o objetivo deste trabalho foi avaliar o efeito biomecéanico do
uso da palmilha em cunha medial, associada ao estabilizador de tornozelo
em pacientes com osteoartrite no compartimento lateral do joelho e com
desvio axial em valgo através da utilizacdo de palmilhas flexiveis dotadas de
sensores de carga em toda a superficie (podobarometria), em esteira

ergomeétrica elétrica.
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2.1 Aspectos gerais da osteoartrite

A osteoartrite (OA) é uma artropatia que se caracteriza por erosao
progressiva da cartilagem articular (Hochberg et al., 2000). Apesar de
diversas etiologias, o processo tem caracteristicas biolégicas, patologicas,
clinicas e radiogréaficas semelhantes (Brandt et al., 2003). E responséavel por
7,5% de todos os afastamentos do trabalho, e a quarta doenca a determinar

aposentadoria (6,2%) (Seda et al., 2001).

A principal queixa € a dor articular de duracéo e intensidade variaveis
de acordo ao estado evolutivo da doenca do tipo mecanica, ou seja,
relacionada a movimentacéo, melhorando com o repouso (Prado et al., 2001).
A evolucdo do processo osteoartritico leva a perda gradual da estabilidade
articular e, consequentemente, a piora da dor e a limitagdo funcional de

defesa.

No raio x convencional, observa-se basicamente a redugéo do espaco
articular, aumento da densidade no osso subcondral (esclerose Gssea) e
ostedfitos. Baseado na presenca e graduacdo dos achados acima, Kellgren
e Lawrence (1957), estabeleceram 4 estagios para graduacédo radiografica

da osteoartrite:
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Grau I:  Incerto — osteofito pequeno.
Grau ll:  Minimo — ostedfito definido, espaco articular diminuido.
Grau lll: Moderado — moderada diminuicdo do espaco articular.

Grau IV: Grave — espacgo articular extremamente diminuido com
esclerose do osso subcondral.

Do ponto de vista clinico, a osteoartrite pode ser avaliada por indices
algo-funcionais como o Western Ontario and McMaster Universities

(WOMAC) (Fernandes, 2003) e o indice Lequesne (Marx et al., 2006).

O tratamento deve abordar 4 modalidades basicas: educacéo,
tratamento fisico, medicamentoso e cirargico. A educacdo consiste em
orientar o paciente quanto a natureza e evolucdo da doenca, reconhecer e
afastar os fatores de risco e ensinar a conservacdo de energia (Adams e
Hamblen, 1994). O tratamento fisico refere-se principalmente aos exercicios
e a termoterapia. Nessa categoria, incluem-se também as Orteses,
dispositivos para corrigir e/ou impedir o avanco da deformidade, melhorar a
dor, auxiliar a marcha, amortecer os impactos, diminuir a acdo do trauma e
deformidades. Em um sentido mais amplo, diz-se que as érteses sao usadas
para assistir, resistir, alinhar e simular funcbes de partes do corpo
(Washburn, 1976). O tratamento medicamentoso compreende analgésicos e
antiinflamatérios ndo hormonais e os farmacos de acéo lenta (Eccles et al.,
1998; Moore et al., 1998; Reginster et al., 2001). J& o tratamento cirdrgico é
indicado nos casos graves que apresentam dor persistente e refrataria ao
tratamento clinico, e/ou evoluem com limitacdo funcional ou deformidade

progressiva (Schramm et al., 1999; Abidi et al., 2000).
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2.2 Osteoartrite de joelho

O joelho & uma articulacdo sinovial complexa, com trés grandes
compartimentos: tibiofemoral lateral, tibiofemoral medial, e a articulacéo
patelofemoral (Dieppe e Klippel, 1997). Estes compartimentos podem ser
acometidos pela OA separadamente, ou em qualquer combinacéo
(Ahlback, 1969). Os compartimentos tibiofemoral medial e o patelofemoral

sao os mais frequentemente afetados (McAlindon et al., 1993).

Sabe-se que a articulacdo do joelho é a segunda mais afetada de
todo o corpo humano, e a primeira em se tratando de membros inferiores

(Doherty, 2001).

Entre os fatores de risco para o desenvolvimento de osteoartrite de
joelho estdo: obesidade, lesdo meniscal, meniscectomia, manter-se
ajoelhado ou agachar-se com frequéncia e alteragbes do alinhamento

(Petit, 2001; Muhlen, 2002).

2.3 Tratamento da osteartrite de joelho através da correcao

do desalinhamento axial

O desalinhamento do eixo mecéanico em varo ou valgo acarreta
cargas anormais no joelho. No joelho varo, a maior carga ocorre no

compartimento medial. Enquanto no valgo, a sobrecarga ocorrera no
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compartimento lateral. No tratamento da osteoartrite do joelho com desvios
laterais, além do tratamento medicamentoso e fisioterapico, podem ser
utilizadas orteses e tratamento cirdrgico (osteotomias e artroplastias).
As Orteses e osteotomias visam corrigir e redistribuir as pressées dos
compartimentos sobrecarregados para 0s compartimentos que recebem

menos carga (Avakian et al., 2008).

A osteotomia visa restabelecer o eixo anatémico tibiofemoral normal
de 5 a 7 graus de valgo e assim, transferir a carga do compartimento afetado
para o preservado retardando a evolucdo do processo artrésico (Haddad e
Bentley, 2000; Benzakour et al., 2010). O pés-operatdrio das osteotomias
exige repouso (restricdo a marcha), por pelo menos um més, e a partir dai,
utilizacdo de carga parcial. Somente apds constatada a consolidacao (que
ocorre em média em 8 semanas), € possivel o0 apoio total do membro
operado (Cerqueira et al., 1993; Camargo et al.,1995; Andrade, et al., 2009).
As complicacdes encontradas no pds-operatorio das osteotomias ocorrem
em torno de 15% dos casos, dentre elas podemos citar: tromboflebites,
lesdes do nervo ciatico popliteo externo, hipoestesia do nervo fibular superficial,
trombose venosa, tromboembolia e paralisia do nervo fibular comum
(Zaidi et al. 1995; Saggin et al.,, 1996; van Heerwaarden et al., 2007).
A causa principal de insucesso na osteotomia é a hipocorrecdo (Dowd et al.,

2006; Benzakour et al., 2010).

A artroplastia total do joelho na osteoartrite é indicada via de regra na

OA terminal. E importante citar o aspecto socioeconémico, no tocante ao
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oneroso custo desse tipo de intervencdo. Entre as complicagcbes no pos-
operatorio, observa-se necrose de pele, trombose venosa, deiscéncia da
sutura, infeccéo profunda, soltura asséptica dos componentes protéticos, fratura
transtrocanteriana, fratura supracondiliana do fémur (Tamminen et al., 2007;

Julin et al., 2010).

2.4 Orteses

Sao dispositivos para corrigir e/ou impedir o avanco da deformidade,
amortecer os impactos, diminuir a acdo do trauma e das deformidades.
Dentre os varios tipos de Orteses destinadas ao tratamento da osteoartrite de
joelho, estdo por exemplo as joelheiras, fabricadas em elastico ou neoprene,
podendo ser articulada, com barbatanas laterais, ndo articulada (fixa), com
cintas ajustaveis e cintas cruzadas. Essas oOrteses objetivam o repouso e a
reducdo da instabilidade da articulacdo. Existem érteses que visam a correcao
dos éangulos do eixo anatbmico, tais como as palmilhas com inclinacdo
lateral ou palmilhas em cunha (Hinkley et al., 1999; Brouwer et al., 2005;

Michael et al., 2010).

Em 1985, Sasaki e Yasuda usaram palmilha em cunha lateral em
pacientes com osteoartrite e joelho em varo. Houve melhora dos sintomas nos
pacientes com estagio |, Il e Ill da classificacdo de Kellgren e Lawrence.
Nesse estudo, o uso da palmilha associado ao uso de imobilizador de

tornozelo, fez com que o eixo mecéanico do membro inferior se aproximasse
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da normalidade. Nesta nova condicdo, houve uma diminuicdo da carga na
superficie medial dos joelhos e na tensao do ligamento colateral, trato iliotibial,
e na capsula lateral, resultando no alivio da dor. Esses autores reportam ainda
gue a correcdo do angulo femorotibial ndo foi muito eficaz sem o estabilizador

de tornozelo (Sasaki e Yasuda, 1985; Yasuda e Sasaki, 1987).

Ogata e col. (1997), avaliaram o efeito das palmilhas nas pressdes
lateral e medial em joelhos normais e com OA unicompartimental. Foram
utilizados dois tipos de palmilhas: com elevacédo lateral para os pacientes
com OA no compartimento medial do joelho, e com elevacdo medial para
pacientes com OA no compartimento lateral. Nesse estudo a presséo lateral
e medial dos joelhos foi aferida. Nos joelhos com OA no compartimento
medial, verificou-se diminuicdo da pressdo medial com o uso da palmilha
com elevacéo lateral, reduzindo a dor ao andar. Nos pacientes com OA no
compartimento lateral demonstrou-se diminuicdo da pressédo lateral com o
uso da palmilha de elevacdo medial, reduzindo a dor em todos os joelhos

estudados (Ogata et al., 1997).

Recentemente, Toda e Tsukimura (2006), também testaram a
eficiéncia de uma cunha lateral associada ao estabilizador de tornozelo,
comparado ao uso isolado de uma cunha inserida no calgado na osteoartrite
do compartimento medial, através de radiografias. Neste estudo, os autores
estabeleceram o uso da Ortese num seguimento de dois anos, com utilizacdo
entre cinco e dez horas diarias. O grupo experimental (cunha com

estabilizador de tornozelo), demonstrou significante diminuicdo no angulo
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femorotibial e melhora do indice Lequesne, mesmo por um periodo
prolongado de tempo, restringindo a progressao da degradacéo da cartilagem
articular. O grupo que fez uso apenas da cunha, sem estabilizador, néao

apresentou melhora significativa (Toda e Tsukimura, 2006).

Num estudo anterior, os presentes autores Rodrigues e col. (2008),
avaliaram a eficacia das palmilhas em cunha medial na osteoartrite do
compartimento femorotibial lateral dos joelhos com desvio em valgo. O uso
das palmilhas foi associado a um estabilizador de tornozelo. Neste estudo, 0s
autores avaliaram a utilizacdo desta Ortese por oito semanas com uso diario
entre 3 e 6 horas, em mulheres com idade entre 45 e 86 anos. Para avaliacdo
clinica, foram verificados: dor noturna, dor ao repouso e dor a0 movimento
através de Escala Visual Analdgica (EVA), indice de Lequesne e questionario
WOMAC, no inicio e apds oito semanas de uso da Ortese, através de
avaliador cego. Foram realizadas radiografias dos joelhos em incidéncia
antero-posterior, com carga monopodalica com e sem as Orteses para
afericdo dos angulos femorotibial, talocalcaneo e inclinacdo do talus bem
como para a classificagéo do grau de OA. O grupo tratado fez uso de palmilha
em cunha medial para o retropé, com altura de 8mm, inserida no calgado. Ja
0 grupo controle utilizou palmilha com aspecto visual semelhante ao grupo
tratado. Ambos os grupos fizeram uso do estabilizador de tornozelos com
cinta elastica cruzada em “oito”, e calgado padronizado. Neste experimento,
foi possivel demonstrar significativa melhora da dor e dos parametros
funcionais aferidos pelo indice de Lequesne e questionario WOMAC no grupo

gue utilizou a palmilha em cunha medial. Houve também significativo aumento
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do angulo femorotibial no grupo com palmilha. Os autores concluiram que o
tratamento conservador da OA do compartimento lateral dos joelhos através
de palmilhas, representa uma opc¢éo de facil utilizacdo, barata e eficaz na

melhora sintomatica da OA (Rodrigues et al., 2008).

2.5 Avaliacao dinamica das palmilhas

A podobarometria possibilita a obtencédo de dados objetivos acerca da
funcionalidade do pé. Esta avaliagdo é realizada através de sensores
pressoricos de alta sensibilidade inseridos em palmilhas flexiveis e
extremamente finas. O grande nimero de sensores distribuidos por toda a
palmilha, faz com que a avaliacdo ocorra uniformemente por toda a superficie
plantar. As medidas assim obtidas sdo analisadas por um programa que
permite obter dados quantitativos, como as pressdes verificadas nas
superficies plantares, e qualitativos, como as linhas que mostram, passo a
passo, a trajetéria do centro de gravidade pelas superficies plantares, durante

a marcha (Katoh et al., 1983; Alexander, 1990).

As medidas podem ser coletadas com a marcha realizada em esteira,
possibilitando analisar varios passos e com velocidade controlada (Van

Gheluwe e Dananberg, 2004; Segal et al., 2004).

Através de um numero relativamente grande de estudos, estabeleceu-

se na literatura, a avaliacao da eficacia do uso destas Orteses na osteoartrite
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do joelho com deformidade em varo de maneira estatica, por meio da
avaliacdo radiografica dos angulos (Sasaki e Yasuda, 1985; Yasuda e
Sasaki, 1987; Ogata et al., 1997; Toda et al., 2001; Toda et al., 2004; Toda
et al., 2005; Toda e Tsukimura, 2006; Toda e Tsukimura, 2008). Para o joelho
valgo, esse tipo de afericdo também foi utilizado (Rodrigues et al., 2008).
A avaliacdo dinamica através da utilizacdo de plataforma de forca e andlise
tridimensional foi realizada num pequeno numero de trabalhos, todos

relativos a joelhos varos.

Em 2002, Kerrigan e col. selecionaram 15 pacientes com osteoartrite
e joelho em varo, sendo 8 homens e 7 mulheres, que fizeram uso de: (1)
calcado sem palmilha, (2) palmilha com espessura de 3,17mm (controle), (3)
palmilha com elevacéo lateral de 5°, (4) palmilha com elevacéo lateral de 10°
e (5) palmilha com espessura homogénea de 6,35mm (controle). Todos os
grupos foram avaliados cinematica e cinéticamente através de analise
tridimensional (Sistema Vicon 512) e plataforma de forca, respectivamente.
Nas palmilhas com elevacédo de 5 e 10 graus, houve diminuicao significativa
do torque em varo, diminuindo assim a carga no compartimento medial do
joelho, comparado ao uso somente do calcado, e das palmilhas controle

(Kerrigan et al., 2002).

Kakihana e col. (2005), avaliaram o efeito biomecanico da utilizacao
de palmilha em cunha lateral em 13 pacientes com OA de joelhos e
deformidade em varo e 13 individuos saudaveis. Foi realizada andlise

tridimensional (Sistema Vicon 512) em oito plataformas de for¢ca colocadas
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num trecho de 7 metros, onde foi realizado o exame. Cada individuo foi
analisado fazendo uso de palmilha controle (0°), e com elevacéo lateral (6°).
A analise tridimensional foi obtida através de rotacdes dos eixos das
articulacbes: a rotacdo da articulagdo do joelho foi definida pela rotacédo dos
condilos tibiais em relacdo aos condilos femurais. A rotacdo da articulacéo
do talus foi definida pela rotacdo do calcaneo em relacdo aos maléolos
medial e lateral. O eixo de rotacdo da articulagdo do joelho foi definido
através de uma linha tracada do ponto médio tracado entre os condilos
lateral e medial do fémur, e os condilos antero-lateral e antero-medial da
tibia. O eixo de rotacdo da articulacdo do talus foi definido por uma linha
tracada da tuberosidade lateral do calcaneo a cabeca do talus. Os autores
concluiram que houve reducédo significativa do varo, aferido pela forca de
reacdo do solo, e verificou-se também um aumento no valgismo da
articulacdo subtalar em ambos os grupos, porém a palmilha de 6° se

mostrou mais eficiente no grupo de idosos saudaveis (Kakihana et al., 2005).

Em um outro estudo Shimada e col. (2006), compararam o efeito da
palmilha em cunha lateral (10mm), de acordo com o grau radiografico de
osteoartrite. Foram avaliados 23 pacientes com OA de joelhos e
deformidade em varo, e 19 individuos saudéaveis. Foi utilizada analise
tridimensional combinado a duas plataformas de forca. Os pacientes que
utilizaram a palmilha com elevagéao lateral, com OA graus | e Il mostraram
uma significante diminuigcdo no pico de forca vertical de reacdo do solo. Ja
nos grupos de pacientes com OA graus lll e IV, ndo houve diferenca

significativa, devido provavelmente a deformidade em varo mais grave. No
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grupo de individuos saudaveis, também ndo houve diferenca significativa no

uso da palmilha (Shimada et al., 2006).

Hinman e col. (2008), avaliaram 40 voluntarios, sendo 24 mulheres e
16 homens com OA no compartimento medial e joelho varo. Estes
voluntarios fizeram uso de palmilha em cunha lateral com elevagéo de 5° em
toda a borda lateral do pé, durante 3 meses. Os participantes foram
instruidos a utilizar as palmilhas uma hora por dia, aumentando seu uso,
adicionando uma hora a mais por dia, até usa-las em tempo integral. Foi
realizado RX dos joelhos, e aplicado questionario WOMAC, no inicio e ao
final do estudo. A andlise do efeito biomecéanico do uso da palmilha foi feita
através de analise tridimensional e 2 plataformas de forca. Foi feita analise
inicial sem a utilizacdo da palmilha em cunha, e em seguida, com a palmilha
em cunha lateral. Apés o periodo de trés meses, foi realizada nova avaliacéo
constando apenas da aplicacdo do questionario WOMAC. Os autores
verificaram diminuicdo da dor, diminuicdo da aducdo do angulo do joelho no
momento do passo, porém nao houve mudanca no angulo dos joelhos na

afericdo estatica (Hinman et al., 2008).

Num estudo subsequente, esses mesmos autores (Hinman et al., 2009),
analisaram o efeito biomecéanico do uso da palmilha em cunha lateral com
elevacdo de 5°, através de analise tridimensional e 2 plataformas de forca.
Os participantes foram submetidos a 2 andlises da marcha, utilizando seus
proprios calgados, com e sem a palmilha com elevagdo de 5° em toda a

borda lateral do pé. Foi realizado RX dos joelhos, e aplicado questionéario
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WOMAC, no inicio e ao final do estudo. Todos os participantes foram, entéo,
instruidos a utilizar as palmilhas todos os dias, conforme tolerado. Apds um
més, os individuos foram avaliados novamente como no inicio do estudo.
Os resultados revelaram que os efeitos benéficos imediatos do uso da
palmilha como, a diminuicdo da aducdo do angulo do joelho no momento do
passo e diminuicdo da dor e melhora funcional, permaneceram 0os mesmos
apos quatro semanas de uso das palmilhas, sugerindo que ndo ocorre uma

degradacéo significativa da palmilha no curto prazo (Hinman et al., 2009).

Em resumo, os resultados destes trabalhos demonstram que o alivio
da dor e melhora da funcdo com a utilizacdo da palmilha em cunha lateral,
ocorre pela reducdo significativa da carga no compartimento medial do
joelho, e esta mudanca resulta na reducao também do momento de aducédo
do movimento do joelho. Com esta distribuicdo das cargas mais proxima do
normal, pode-se observar uma melhor distribuicdo da carga também em toda

a superficie plantar.
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Trata-se de um ensaio clinico, controlado, no qual foi estudado o
efeito biomecanico do uso da palmilha em cunha medial, associado ao
estabilizador de tornozelo em pacientes com osteoartrite no compartimento
lateral do joelho e com desvio axial em valgo, através de esteira ergométrica
elétrica e utilizacdo de palmilhas flexiveis dotadas de sensores de carga em
toda a superficie (podobarometria). Estas palmilhas foram conectadas a
transdutores fixados na perna das pacientes por meio de bracadeiras, das

quais partem cabos coaxiais conectando as palmilhas ao microcomputador.

3.1 Critérios deinclusao

Foram selecionadas mulheres, com idade entre 45 e 86 anos, em
seguimento no Ambulatério de Reumatologia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina de S&o Paulo, que preenchiam critérios para
osteoartrite de joelho do ACR - American College of Rheumatology
(Altman et al., 1986) e apresentassem deformidade em valgo igual ou

superior a 8°.

As pacientes deveriam apresentar osteoartrite bilateral do joelho
acometendo pelo menos o compartimento lateral (podendo também

apresenta-la nos outros compartimentos).
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As pacientes deveriam referir dor ao repouso de pelo menos 2 e néo

mais de 8 pontos na Escala Visual Analdgica - EVA (Bellamy et al., 1988).

O Raio X foi realizado com as pacientes em apoio bipodalico.

3.2 Critérios de exclusao

Escoliose.
Diferenca de comprimento nos membros inferiores maior que 1 cm.
Pacientes submetidos a cirurgia prévia nos joelhos.

Halux rigido.

Presenca de outros tipos de artropatias como: artrite reumatoide,
doencas difusas do tecido conjuntivo, artropatias microcristalinas, artropatias
soronegativas. Também foram excluidos reumatismos de partes moles dos
membros inferiores tais como: tendinopatia anserina, tendinopatia do tendao

patelar e tendinopatia do tendao do calcaneo.
indice de Massa Corpérea (IMC) maior que 40.

As pacientes poderiam fazer uso de farmacos de acdo lenta na
osteoartrite, desde que iniciadas oito semanas antes do inicio do estudo e
mantidos até o término do mesmo. Também poderiam utilizar
antiinflamatdrios, analgésicos e miorelaxantes desde que prescritos pelo

menos quatro semanas antes do inicio do estudo e infiltracdo de corticoide
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nos trés meses ou infiltracdo com acido hialurénico nos seis meses que

antecederam o inicio do trabalho.

3.3 Método

Foram realizadas radiografias dos membros inferiores na primeira

visita (V1);

Aplicacédo de um protocolo na V1 constando de:

Dados de identificacao;

Peso e altura;

Tempo de diagnostico da osteoartrite;

Radiografias dos joelhos em incidéncia antero-posterior, com carga
bipodalica foram realizadas para a obtencéo do grau de deformidade do eixo
anatbmico (Kapandji, 1987). Foi considerado como fisiolégico um valgismo
(eixo anatdmico femorotibial) de 5° a 7° (Paccola et al., 1990; Camanho,
2001), as participantes deste estudo apresentaram grau de deformidade

(EA) igual ou superior a 8° (Figura 1).

Para a avaliagdo dos sintomas, utilizou-se a Escala Visual Analégica —
(EVA) - para a dor noturna e dor ao movimento, indice de Lequesne,

(Marx et al., 2006) e questionario WOMAC (Fernandes, 2003).
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As radiografias também foram utilizadas para a classificacdo do grau

de osteoartrite segundo a escala de Kellgren e Lawrence (1957).

Figura 1. Angulo femorotibial &€ formado pela intersecg&o dos eixos do fémur e tibia, obtidos
através das linhas tracadas respectivamente no terco distal do fémur e proximal da tibia,

ambas equidistantes dos limites externos das corticais sseas

3.4 Orteses e calcados

Utilizou-se palmilhas em cunha medial para o retropé, com altura de
8 mm, inserida no calgado (Figura 2A). As palmilhas foram confeccionadas
em EVA (Etil Vinil Acetato), de dureza 28 Shore A, pela AACD
(Associacdo de Assisténcia a Crianga Deficiente). A estabilizacdo do

tornozelo foi realizada através de um contensor de neoprene, com cinta
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elastica cruzada em “oito”, com fixagcdo por velcro (Fisiotensor Ltda.,
Brasil) (Figura 2B). As pacientes fizeram uso de calcado padronizado

fornecido pelo avaliador (Figura 2C).

B
A - Palmilha em cunha medial
B - Estabilizador de tornozelo
C - Calcado padronizado

(o]

Figura 2. Ortese composta por palmilha, estabilizador e calgado

O exame podobarométrico foi realizado no Laboratério de Estudos
dos Movimentos do Instituto de Ortopedia e Traumatologia da Universidade
de Sao Paulo pelo FSCAN, versao 3.816, Tekscan®. O exame consiste na
utilizacdo de palmilhas com sensores pressoricos de alta resolu¢do, unidade
transdutora acoplada a um sistema computadorizado IBM, através de cabos
coaxiais de 9,1m de comprimento. Estas palmilhas sdo compostas por
circuitos impressos, sao flexiveis e ultrafinas, com espessura aproximada de
0,18 mm. Cada palmilha contém cerca de 960 sensores de pressdo

distribuidas por toda a superficie.
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Palmilhas novas foram recortadas para cada paciente de acordo com
a numeracao do calcado (Figura 3A). Foi utilizado calcado padronizado da
marca Beira Rio®, modelo “Moleca”. Todas as avaliacdes foram realizadas
com o mesmo tipo de meia fina. As palmilhas foram acopladas ao soquete
periférico, que se encontrava fixo a extremidade distal da perna da paciente
através de fitas de velcro (Figura 3B). Os cabos coaxiais eram conectados a

parte superior do soquete e a cintura da paciente por meio de um cinto

fornecido pelo fabricante.

Figura 3. A - Palmilha recortada de acordo com a numeracdo do calgado. B - Transdutor

A

periférico fixo a extremidade distal da perna através de fitas de velcro. C - Esteira

ergomeétrica elétrica

3.5 Calibracao

A calibracdo do sensor foi realizada previamente a cada exame.
Solicitava-se a paciente que permanecesse em posicdo ortostatica
apoiando apenas um pé sobre a esteira desligada, alternadamente.
A calibracdo foi feita de forma automatica quando fornecido o peso

corpéreo da paciente.
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3.6 Preparacao para o teste

Apdés o procedimento de calibracdo do equipamento, todas as
pacientes receberam orientacdo quanto as avaliacfes estaticas e dinamicas,
através da descricao verbal das etapas dos testes. Solicitava-se as pacientes
gue deambulassem sobre a esteira com velocidade inicial de 0,5 Km/h. Esta
velocidade foi aumentada paulatinamente, de acordo com o relato de conforto
e seguranca das mesmas. A velocidade méaxima estabelecida para este

estudo, foi de 2 km/h para todas as pacientes (Figura 3C).

Para o registro dos testes dinamicos, as pacientes caminhavam
sobre a esteira até que a velocidade de 2 km/h fosse atingida, e sem que
estas pudessem perceber, o examinador procedia a gravacao do exame

no computador.

3.7 Avaliacao estatica

Foram realizadas trés avaliagbes de maneira estatica, sempre
alternando-se com a dinamica. Na primeira, as pacientes fizeram uso do
calcado padronizado apenas com a palmilha da podobarometria. Na
segunda avaliacdo estatica, além do calcado padréo, as pacientes utilizaram
palmilha em cunha medial com elevacédo de 8 mm no retropé, e sobreposta a

ela, a palmilha da podobarometria. Na terceira e Ultima avaliacdo, utilizaram
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o calcado padrdo, palmilha em cunha, palmilha podobarométrica e o

estabilizador de tornozelo.

Para os trés testes estéaticos, foi solicitado as pacientes que
permanecessem em posicdo ortostatica, com o0s bracos pendentes,
olhando para o horizonte, pelo periodo de 7,88 segundos (Figura 4A),
sendo considerado para analise o0 registro da média entre o segundo e

sexto segundos.

3.8 Avaliacao dinamica

Assim como na avaliacao estatica, as pacientes realizaram também
trés avaliacdes dinamicas. A cada teste foi solicitado que deambulassem
naturalmente, com os membros superiores soltos e olhar para o horizonte.
As pacientes eram avisadas quando do aumento da velocidade da esteira
até que se chegasse a velocidade de 2 km/h (Figura 4B). Os testes foram
registrados somente quando as pacientes caminhavam com seguranca.
Para registro, foi considerado a média das medidas do segundo ao

sexto passos.

Os dados obtidos com a utlizacdo da palmilha com e sem o
imobilizador dos tornozelos foram comparados com as respostas sem a

utilizacéo destas oOrteses.
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Figura 4. A - Posi¢do de teste para avaliagdo podobarométrica estatica. B - Posicao de

teste para a avaliagdo podobarométrica dindmica

Processamento dos dados coletados

Os parametros considerados através da podobarometria foram os
registros da pressdo e da forca vertical realizados em toda a superficie
plantar e o deslocamento do vetor da forca vertical de reacdo ao solo

(deslocamento do centro de forga).

A forca plantar de reacdo ao solo é a resultante de todas as forcas
gravitacionais e inerciais que atuam na superficie plantar. A forca vertical

maxima (FVM) é o componente vertical desta forca e € medida em Newton (N).
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O pico de presséao (PP) plantar € a unidade de for¢a dividida pela unidade de

area. E expressa em kiloPascal (kPa).

A andlise quantitativa (pico de pressao e forca vertical) foi feita sobre

0 pé como um todo, sem divisdes de regido (antepé e retropé).

A andlise qualitativa constou da verificacdo do deslocamento do vetor

da forca vertical de reacdo ao solo durante a fase de apoio da marcha.

Etica

Este projeto foi submetido e aprovado pelo Comité de ética em
Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.

Protocolo de pesquisa n°® 0640/08.

3.10 Anadlise estatistica

O objetivo do estudo foi saber se as medidas realizadas diferem
segundo os tratamentos e entre os lados direito e esquerdo e verificar se
existe relacdo com dados clinicos. Definiu-se “tratamentos” como sendo as
seguintes condi¢gbes: calgcado mais palmilha em cunha e calgado com

palmilha em cunha mais estabilizador de tornozelo.

Para responder o objetivo do estudo, primeiramente, foram descritos

os resultados com uso de medidas resumo (média, desvio padrdo, mediana,
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minimo e maximo). Os valores de angulo femorotibial e grau de OA foram
comparados entre os lados com uso de teste t-Student pareado e teste de
Wilcoxon pareado respectivamente. Foram apresentadas as medidas de
pico de pressdo e forca vertical maxima segundo lado e tratamento,
apresentando as médias observadas com o0s respectivos erros padroes. As
medidas foram comparadas entre os lados e tratamentos com uso de
analises de variancias com medidas repetidas com dois fatores (Singer e
Andrade, 2000), supondo estudo longitudinal com estrutura de correlacdes

componente simétrica entre os lados e tratamentos.

Para as medidas que apresentaram diferencas estatisticamente
significativas foram realizadas comparacées mdultiplas de Bonferroni (Neter,
et. al. 1996) para verificar entre quais lados e tratamentos ocorrem as

diferencas.

Foi calculada a matriz de correlacbes de Spearman (Kirkwood e
Sterne, 2006) entre as medidas clinicas para verificar a existéncia de

correlagdes entre elas.

O deslocamento do centro de forca foi comparado entre os
tratamentos considerando-se os joelhos como unidade amostral e realizados
testes McNemar (Kirkwood e Sterne, 2006) para verificar se ha alteracdo no

deslocamento entre os tratamentos.

Foram calculadas as diferengas nas medidas de pico de pressao e
forca vertical maxima, tanto estatica como dindmica entre os tratamentos

com palmilha e estabilizador e sem tratamento (somente o cal¢cado) e
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verificada a correlacdo do angulo femorotibial e do grau de OA com a
diferenca calculada com uso de correlacbes de Pearson e de Spearman

(Kirkwood e Sterne, 2006) respectivamente.

Os testes serdo realizados com nivel de significancia de 5%.



4 RESULTADOS
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Para elaboracdo deste estudo foram avaliadas 21 mulheres com
osteoartrite nos joelhos e desvio axial em valgo. Quarenta e dois joelhos

foram analisados. Dezoito pacientes tinham o lado direito como dominante.

Na tabela 1 sdo apresentados idade, IMC e o tempo de diagndstico de
osteoartrite das pacientes. Ainda nesta tabela, encontram-se as avaliacdes
clinicas, mensuradas através da escala visual analogica (EVA) para dor
noturna, dor em repouso e dor ao movimento, indice de Lequeshe e
questionario WOMAC, angulo femorotibial e grau radiografico da osteoartrite

(Tabela 1).

A idade média das 21 pacientes foi de 65.14 + 10.24 anos, a duracéo
meédia da doenca foi de 9.33 £ 3.48 anos, o IMC foi de 29.39 + 4.06 Kg/mz?

(Tabela 1).

A dor em repouso foi de 5.57 £ 2.18 e ao movimento 8.05 + 1.63; o
indice de Lequesne foi de 14.55 + 3.19, e o WOMAC 70.81 + 11.23 (Tabela 1).
O angulo femorotibial esquerdo foi menor que o direito (168.29 + 5.32 vs.
170.48 + 2.75; P = 0.047), e o grau radiogréafico da OA foi similar entre os

lados (2.67 + 0.80 vs. 2.57 + 0.87; P = 0.414).
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Tabela 1. Caracteristicas antropométricas, clinicas e radiograficas das 21 pacientes

com osteoartrite

Variavel Média DP Mediana Minimo Maximo N
Idade 65,14 10,24 66 49 86 21
IMC 29,39 4,06 29,31 24,09 39,90 21
Tempo diag. (anos) 9,33 3,48 10 3 20 21
EVA noturno 6,33 2,35 7 2 10 21
EVA repouso 5,57 2,18 6 2 8 21
EVA mov. 8,05 1,63 9 4 10 21
Lequesne 14,55 3,19 15 9 20 21
WOMAC 70,81 11,23 71 40 87 21
a femorot. E 168,29 5,32 171,5 155 172 21
a femorot. D 170,48 2,75 172 164 172 21
grau OA E 2,67 0,80 2 2 4 21
grau OA D 2,57 0,87 2 2 4 21

IMC: indice de Massa Corpérea; EVA: Escala Visual Analdgica para dor; OA: Osteoartrite;

D: direito; E: esquerdo; &: angulo

A Tabela 2 mostra que as medidas da escala visual analdgica (EVA)

estdo diretamente correlacionas entre si, com o Lequesne e com o WOMAC.

O angulo femorotibial e o grau da osteoartrite apresentaram correlacao

inversa estatisticamente significativa (Esquerda:

-0.807, P = 0.001;

Direita: r = -0.540, P = 0.012) (Tabela 2) Em outras palavras, quanto maior o

valgismo, maior o grau da osteoartrite. E interessante notar que o angulo

femorotibial E também se correlacionou com osteoartrite radiograficamente

mais grave a direita (r = -0,528, P = 0,014) (Tabela 2).
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Tabela 2. Correlacdes entre as variaveis clinicas e antropométricas (matriz de

correlagbes de Spearman)

Correlagao Idade IMC Te_mpo EVA EVA EVA mov. Lequesne WOMAC & femorot. & femorot. grau OA E
diag. noturno  repouso E D
r -0,418
IMC  p| 0,059
N 21
S I
. p s s
diag. (anos) N 21 21
r -0,292 0,359 0,246
noEt:J/rAno p 0,198 0,110 0,283
N 21 21 21
EVA r -0,173 -0,228 0,203 0,492
repouso p 0,453 0,320 0,377 0,023
N 21 21 21 21
r -0,059 0,180 0,105 0,596 0,600
EVAmov. p 0,800 0,435 0,650 0,004 0,004
N 21 21 21 21 21
r 0,123 -0,010 0,159 0,523 0,453 0,746
Lequesne p 0,597 0,966 0,492 0,015 0,039 <0,001
N 21 21 21 21 21 21
r 0,024 0,309 0,390 0,683 0,391 0,595 0,654
WOMAC p 0,918 0,172 0,081 0,001 0,080 0,004 0,001
N 21 21 21 21 21 21 21
afemorot. " -0,510 0,013 -0,313 -0,126 0,003 -0,422 -0,537 -0,368
E p 0,018 0,956 0,168 0,586 0,988 0,057 0,012 0,101
N 21 21 21 21 21 21 21 21
afemorot. " -0,009 0,126 -0,051 -0,270 -0,089 -0,104 -0,071 -0,069 0,139
D p 0,970 0,587 0,825 0,237 0,701 0,655 0,761 0,766 0,549
N 21 21 21 21 21 21 21 21 21
r 0,532 -0,228 0,277 0,223 0,063 0,421 0,649 0,398 -0,807 -0,321
grauOAE p 0,013 0,321 0,225 0,331 0,787 0,058 0,001 0,074 <0,001 0,156
N 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21
r 0,383 -0,184 0,209 0,370 0,155 0,402 0,559 0,395 -0,528 -0,540 0,807
grau OAD p 0,087 0,426 0,363 0,098 0,503 0,071 0,008 0,076 0,014 0,012 <0,001
N 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21 21
IMC: Indice de Massa Corpérea; EVA: Escala Visual Anal6gica para a dor; diag.:

diagndstico; mov

.. movimento; E: esquerdo; D: direito; &: angulo; femorot.: femorotibial

4.1 Pico de pressao estéatico (Tabela 3)

A avaliacdo sem o uso da palmilha (controle) mostrou o maior valor

do PP estatico. O uso da palmilha acarretou uma reducéao de 15.52 kPa no

PP estatico em relacdo ao controle (P = 0.001) e de 25.05 kPa com o0 uso

palmilha mais estabilizador versus controle (P < 0.001). O uso de palmilha

mais o estabilizador produziu reducdo ainda maior no PP estatico, de 10.52 kPa

em relacdo ao uso de palmilha isoladamente (P = 0.027). Nao houve

diferenca no PPE entre os lados direito e esquerdo (P = 0.982) nem na

resposta ao tratamento entre os lados (P = 0.105) (Tabela 4).
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4.2 Pico de pressao dinamico (Tabela 3 e figura 5)

O pico de pressdo dinamico apresentou comportamento diferente
segundo os lados direito e esquerdo (P = 0.005). No lado direito, houve
reducdo do PP dinamico de 77.34 kPa com o uso da palmilha versus
controle (P < 0.001) e de 97.86 kPa com a palmilha mais estabilizador versus
controle (P < 0.001). Na comparacao do uso da palmilha versus palmilha e
estabilizador, ndo foi observada diferenca significante no PP (P = 0.785).
No lado esquerdo, ndo foi encontrado diferencas significante no valor das
pressbes na situacdo com palmilha isoladamente ou associada ao

estabilizador em relacdo ao controle (Tabela 4).

Tabela 3. Descri¢do das medidas de pico de pressao estatico e dinamico (kPa)*

Variavel Lado Tratamento Média DP Mediana Minimo Maximo N
Sem tratamento 106,48 25,39 94 72,5 168 21

Pico de Esquerdo - Palmilha‘_ 99,24 27,39 94,5 49 179 21
presséo Palmilha+Estabilizador 83,57 25,46 82,5 33 152 21
estatico o Sem tratz?\mento 114,02 29,95 110,5 80 189 21
Direito Palmilha 90,21 15,39 91 62 1125 21
Palmilha+Estabilizador 84,83 23,36 81,5 52 139 21

Sem tratamento 219,95 78,60 212 116 394 21

Pico de Esquerdo Palmilha 203,38 78,59 187 129 392 21
pressao Palmilha+Estabilizador 180,05 64,42 156 109 318 21
dinamico o Sem tratamento 285,86 104,29 287 141 482 21
Direito Palmilha 208,52 68,32 192 113 376 21
Palmilha+Estabilizador 178,00 66,09 168 94 337 21

*Medidas em kiloPascal; DP: desvio padrédo; N: numero.
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Figura 5. Representacao grafica do pico de pressdo dinamica na superficie plantar (lado
direito). Os pixels representam as pressdes medidas: em vermelho os maiores valores, e na
sequéncia, amarelo, verde e os menores valores em azul. Em A — sem palmilha; B — com
palmilha em cunha medial; C — com palmilha em cunha medial e estabilizador. No gréafico,
verifica-se as pressdes na sequéncia de passos durante os 8 segundos de afericdo. A linha
rosa representa a avaliacdo sem palmilha, a verde a avaliagdo com palmilha em cunha e a

vermelha a palmilha associada ao imobilizador de tornozelo
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Tabela 4. Resultado das analises de varidncias com medidas repetidas para

verificar as diferencas nas medidas de pico de presséo e forca entre os lados e

tratamentos
Variavel Fator GL num. GLden. ValorF p
Pico de pressio Lado 1 20 0,00 0,982
estatico P Tratamento 2 40 23,47 <0,001
Lado*Tratamento 2 40 2,39 0,105
Pico de pressio Lado 1 20 6,81 0,017
dinémicg Tratamento 2 40 24,00 <0,001
Lado*Tratamento 2 40 5,98 0,005
Forca vertical Lado 1 20 1,85 0,189
mé>(<;ima estatico Tratamento 2 40 21,64 <0,001
Lado*Tratamento 2 40 0,35 0,709
: Lado 1 20 4,52 0,046
Forca vertical , ,
mé:(;ima dinamico Tratamento 2 40 10,58 <0,001
Lado*Tratamento 2 40 0,19 0,825

GL num: graus de liberdade do numerador; GL den: graus de liberdade do denominador; valor de F:
estatistica de teste com distribuigdo de Fisher.

4.3 Forca vertical maxima estéatica (Tabela 5)

O uso da palmilha determinou uma redugéo de 60.12 N na FVM
estatica em relacéo ao controle (P = 0.001) e de 99.27 N em relagcdo ao uso
palmilha mais estabilizador versus controle (P < 0.001). O uso de palmilha
mais o estabilizador também apresentou vantagem ao reduzir a FVM estética
em 39.16 N em relagdo ao uso de palmilha isoladamente (P = 0.041).
N&o houve diferenca na FVME entre os lados esquerdo e direito (P = 0.189)

e nem na resposta ao tratamento (P = 0.709) (Tabela 4).
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N&o houve diferenca na FVM dinamica entre o uso de palmilha e o

controle. Os pacientes com palmilha mais estabilizador apresentaram uma

reducdo na FVM dinamica de 57.56 N em relacdo aos controles (P < 0.001).

O uso de palmilha mais estabilizador também foi mais eficiente que o uso de

palmilha isoladamente, propiciando uma reducdo de 48.72 N na FVM

dindmica (P = 0.003).

A FVM dinamica do lado esquerdo foi maior em

comparacao com o lado direito (P = 0.046) mas ndo houve diferenca de

resposta ao tratamento em relacéo aos lados (P = 0.825) (Tabela 4).

Tabela 5. Descri¢cdo das medidas de forca vertical maxima estatica e dindmica (N)*

Variavel Lado Tratamento Média DP Mediana Minimo Maximo N
Sem tratamento 357,79 103,10 319,84 228,35 578,64 21

Forca Esquerdo Palmilha 288,66 99,67 257,49 65,64 442,46 21
vertical Palmilha+Estabilizador 261,73 110,39 235,57 51,62 459,26 21
maxima Sem tratamento 337,05 68,64 332,75 217,14 476,1 21
estatico Direito Palmilha 285,95 80,02 281,09 160,98 490,41 21
Palmilha+Estabilizador 234,57 88,52 212,78 101,85 410,04 21

Sem tratamento 465,93 97,95 446,04 299,91 638,51 21

Forca  Esquerdo Palmilha 465,11 102,52 438,58 271,57 677,12 21
vertical Palmilha+Estabilizador 414,46 109,32 423,04 227,12 625,75 21
maxima Sem tratamento 451,94 79,62 423,37 366,03 679,36 21
dindmico  Direito Palmilha 435,09 86,71 413,26 336,77 650,05 21
Palmilha+Estabilizador 388,29 114,58 355,28 227,49 625,1 21

*Medidas em Newtons; DP: desvio padrao; N: nimero.
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Figura 6. Representagdo grafica da forga vertical méxima dindmica, através da escala de
cores, nas trés condi¢bes: A — sem palmilha; B — com palmilha em cunha medial; C — com
palmilha em cunha medial e estabilizador. Pode-se observar diminuicdo da pressao plantar
entre as trés condi¢cdes. No grafico demonstra-se a sequéncia de passos de 0 a 8
segundos. Cada cor representa uma situacao (A, B e C). A cor rosa representa a avaliacao
sem palmilha; a cor verde a avaliagdo com palmilha em cunha medial; e a cor vermelha, a

avaliacdo com palmilha em cunha medial e estabilizador.
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A Tabela 6 mostra ndo haver correlacdo estatisticamente significativa
entre o angulo femorotibial ou o grau OA com a melhora proporcionada pelo

tratamento da plamilha mais estabilizador (P > 0.05).

Tabela 6. Correlacdo entre a melhora biomecéanica e o angulo femorotibial e o grau
radiogréfico da osteoartrite ha comparacdo do uso da palmilha mais estabilizador

de tornozelo com a condigdo sem palmilha

angulo
Femorot*
0,023 0,084
0,883 0,599
42 42
-0,127 0,115
0,425 0,467
42 42
-0,097 0,005
0,539 0,974
42 42
-0,229 0,124
0,144 0,433
42 42

Correlacéo grau OA#

Melhora no pico de
pressao estatico

Melhora no pico de
pressao dinamico

Melhora na forca vertical
maéaxima estético

Melhora na forca vertical
maxima dinamico

ZT - Z2T - ZT =~ Z2T =

*Correlagdo de Pearson

#Correlacdo de Spearman

4.5 Deslocamento do centro de forca (Tabela 7, figura 7)

Na avaliagcdo qualitativa observou-se que as orteses alteraram de
modo significativo o deslocamento do centro de forca (P < 0.001), sendo que
0s tratamentos acarretam maiores percentuais de migracdo do padréo
calcanhar-primeira articulacdo metatarsica para o padrao calcanhar — halux

comparado com o controle.
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Tabela 7. Descricdo do deslocamento do centro de forca com os tratamentos

Deslocamento do centro

de forca " % " % P
sem palmilha com palmilha <0,001
Calcanhar - 1° metetarso 2 4,8 3 7,1
Calcanhar - 2° metatarso 34 81,0 20 47,6
Calcanhar - halux 6 14,3 19 452
sem palmilha com palm e estab  <0,001
Calcanhar - 1° metetarso 2 4,8 0 0,0
Calcanhar - 2° metatarso 34 81,0 16 38,1
Calcanhar - halux 6 14,3 26 61,9
com palmilha com palm e estab  <0,001
Calcanhar - 1° metetarso 3 7,1 0 0,0
Calcanhar - 2° metatarso 20 47,6 16 38,1
Calcanhar - halux 19 45,2 26 61,9
Total 42 100 42 100

Calcaneo — 1° metatarso: inicio no centro do calcaneo e término na primeira

cabeca metartasal.

Calcaneo — 2° metatarso: inicio no centro do calcaneo e término na segunda

cabeca metartasal.

Calcaneo — halux: inicio no centro do calcaneo, passando pela segunda

cabeca metatarsal, e término no halux.
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Figura 7. Representacéo grafica do deslocamento do centro de forga nas trés condicdes: A
— sem palmilha; B — com palmilha em cunha medial; C — com palmilha em cunha medial e

estabilizador

N&o houve relato de desconforto por nenhuma das pacientes, e todas

realizaram os testes por completo.



5 DISCUSSAO
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Este é o primeiro estudo no qual se avaliou o efeito biomecéanico da
utilizacado de palmilha com elevacdo medial (ou cunha medial) associado a
um estabilizador de tornozelo para o tratamento da OA do compartimento
lateral do joelho com deformidade em valgo, através de esteira ergométrica

elétrica e utilizacdo de palmilhas flexiveis (podobarometria).

5.1 Aspectos metodoldgicos

b

Na presente casuistica, deu-se preferéncia a selecdo apenas de
mulheres devido a maior prevaléncia de osteoartrite no sexo feminino, além
de possibilitar a formacdo de um grupo mais homogéneo. Aos 70 anos,
cerca de 50% das mulheres tém OA de joelhos, enquanto que nesta mesma
faixa etaria, apenas 30% da populacdo masculina é afetada pela doenca

(Symonns et al., 2006).

A exclusdo de pacientes com indice de massa corpoérea (IMC) superior
a 40 Kg/m2 visou minimizar a influéncia dessa variavel uma vez que verificou-se
uma correlacao direta entre o IMC e sintomas da osteoartrite (Felson, 1996;
Mizuno et al., 2001; Messier et al., 2005). Além disso, valores extremos de
massa corpoérea poderiam dificultar o desempenho das pacientes na esteira e

dispersar muito os dados obtidos. Nao somente o IMC poderia comprometer o
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desempenho das orteses. Toda e col. (2002), observaram uma correlacéo
entre composicao corporal e eficacia da ortese em joelhos osteoartriticos e
varos. Os autores concluiram que a értese se mostrou menos eficiente em

pacientes com maiores valores de massa gorda.

Uma vez que a dor e a funcdo podem interferir no desempenho das
afericGes biomecanicas, procurou-se caracterizar o grupo de estudo através
de escala para a dor (EVA), indice de Lequesne, que avalia dor e funcéo, e

guestionario WOMAC, que avalia dor, funcéo e qualidade de vida.

No presente estudo, as medidas da escala visual analdgica (EVA), foram
diretamente correlacionadas entre si, com o indice de Lequeshe e questionario
WOMAC. Esta correlacéo entre os instrumentos de avaliacdo mostra a validade
e reprodutibilidade destes métodos, corroborando com os achados de outros

autores (Eyigor et al., 2004; Silva, et al., 2008; Kilicoglu et al., 2010).

Todas as pacientes tiveram os dois lados avaliados, considerando-se
que fatores como gravidade radiografica, angulo femorotibial, dor e funcéo
poderiam diferir, influenciando as afericbes da podobarometria. Nos estudos
com utilizagdo de palmilhas em cunha lateral para joelhos varos, ndao houve
avaliacdo separada dos membros inferiores; na maioria dos trabalhos os
autores avaliaram os pacientes como um todo (ndo especificando esse
aspecto nos métodos), ou avaliaram apenas o joelho com osteoartrite mais
grave (Kerrigan et al., 2002; Kakihana et al., 2005; Butler et al., 2007,
Hinman et al., 2008; Hinman et al., 2009). Outros autores contabilizaram o

total de joelhos estudados (Shimada et al., 2006; Kuroyanagi et al., 2007).
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A necessidade de avaliacdo das pressdes plantares culminou no
desenvolvimento de varios sistemas modernos computadorizados. Eles
permitem a visualizacdo quantificada e imediata da localizacdo das areas de
maior e menor concentracdo das pressdes plantares nas condi¢cdes
ortostatica, na deambulacao, ou até na corrida (Scranton e McMaster, 1976;

Hamill et al., 1983; Flynn et al., 1997).

Corvi e colaboradores (1985), mostraram que a distribuicdo das
pressfes plantares € uma das variaveis da marcha sujeitas a medida
objetiva e quantitativa. Da mesma forma, é (til o estudo do componente
vertical das forcas de reacédo do pé com o solo (Hutton e Drabble, 1972) e o
do deslocamento do centro de forga, enriquecendo a avaliacdo biomecéanica

da funcéo do pé.

E importante também registrar de modo objetivo a eficacia de
procedimentos terapéuticos na recuperacdo dos pacientes com disfuncdes
do aparelho locomotor (Kerrigan et al., 2002; Kakihana et al., 2005;
Shimada et al., 2006; Kuroyanagi et al., 2007; Butler et al., 2007,

Hinman et al., 2008; Hinman et al., 2009).

Optou-se pelo sistema FSCAN®, por ser um método simplificado de
estudo da forca, de facil manuseio, registrando com precisdo medidas
estéticas e dinamicas (Grieve e D Angelo, 1980). Permite também que as
forcas sejam avaliadas em diferentes terrenos e com diferentes tipos de
calcados. A possibilidade do sensor ser inserido dentro do cal¢cado, permite

analisar os efeitos de diferentes orteses (Young, 1993).
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Para que fosse possivel analisar varios passos e com uma velocidade
controlada, o exame podobarométrico foi realizado em esteira ergométrica
elétrica e ndo em plataforma de forca. Apesar da precisao das plataformas de
forca, essas tém limitacdo no tamanho, suficiente apenas para medir as forcas
plantares que ocorrem durante uma simples passada. O individuo deve ainda
controlar os passos de modo a colocar corretamente o pé na plataforma, o

gue representa uma limitacdo para a marcha livre (Kuroyanagi et al., 2007).

A opcao pela velocidade de 2 km/h decorreu do fato de ser uma
velocidade segura e confortavel, visto que, a faixa etaria estudada situou-se
entre 45 e 86 anos. Outra gquestdo importante, foi a de eleger uma
velocidade que acarretasse uma menor interferéncia nas pressdes plantares

em suas diferentes regides.

Van Gheluwe e Dananberg (2004) avaliaram o uso de palmilhas com
sete diferentes elevacdes (graus), em individuos normais, com média de
idade de 22,2 anos, e velocidade controlada de 4 km/h. Os autores
concluiram que nesta velocidade e com o uso das varias palmilhas, foram
geradas diversas cargas em diferentes regibes do pé durante a marcha,

porém sem diferenca significativa na distribuicdo das mesmas.

A utilizacdo da palmilha com elevacdo de 8 mm teve por base dados do
nosso estudo anterior em joelhos valgos (Rodrigues et al., 2008) e de outros
autores em joelhos varos (Toda et al, 2001). Nesses estudos, verificou-se que
nesta conformacéo, as orteses foram eficazes no controle dos sintomas, bem

como possibilitaram que ocorresse um aumento no angulo femorotibial.
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Kerrigan e col (2002), reportaram desconforto na utilizacdo de
palmilhas com altura maior que 10 mm, sugerindo como adequada uma
elevacdo entre 5 e 10 mm. Essa medida também foi utizada por outros
autores (Kakihana et al., 2005; Shimada et al., 2006; Kuroynagi et al., 2007;

Butler et al., 2007; Hinman et al., 2008; Hinman et al., 2009).

No presente estudo, optou-se por um estabilizador de tornozelo
comercialmente disponivel, em forma de meia, mais pratico que o modelo
utilizado por Kuroyanagi e col. (2007). A eficiéncia desta 6rtese pode ser
aferida pela menor variacdo dos angulos do tornozelo antes e apds o uso da
palmilha em nosso estudo anterior, permitindo uma maior eficiéncia na
correcdo angular dos joelhos (Rodrigues, et al.,, 2008). De maneira
similar,Toda e col. (2001), conseguiram uma reducao do varo quase similar
a osteotomia alta da tibia (Wada et al., 1998) ao utilizar uma palmilha em
cunha lateral associada a estabilizador de tornozelo para tratar osteoartrite
de joelhos varos. A escolha de um calcado padronizado, embora seja um
cuidado elementar em estudos sobre o uso de palmilhas com inclinacédo
lateral, somente foi realizada por dois autores em estudos sobre osteoartrite
(Butler et al., 2007; Rodrigues, et al., 2008). Erhart e col. (2008), compararam
0 uso de calcado rigido versus flexivel em pacientes artriticos com joelhos
varos. Houve piora dos parametros biomecanicos nos pacientes que
utilizaram o calgado rigido. No estudo anterior, Rodrigues e colaboradores
(Rodrigues, et al., 2008) testaram varios tipos de cal¢ados, optando por um
que proporciou estabilidade e seguranca sendo ao mesmo tempo flexivel e

confortavel. Esse mesmo modelo foi o utilizado no presente trabalho.
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5.2 Aspectos biomecanicos

Nas avaliacbes estaticas, o uso de palmilha em cunha foi eficiente
para reduzir tanto o pico de pressédo quanto a forca vertical maxima. Assim,
a melhora clinica verificada com o uso desse tipo de oértese por outros
autores (Sasaki e Yasuda, 1985; Ogata et al., 1997) poderia ser explicada
por esse mecanismo. Essa reducdo das pressdes plantares foi majorada
guando além da palmilha, os pacientes utilizaram o imobilizador do tornozelo,
indicando que, provavelmente nessa situacdo, a correcdo angular estaria
sendo mais eficiente, o que também explicaria os resultados clinicos verificados
previamente (Yasuda e Sasaki, 1987; Toda et al., 2001; Toda et al., 2004;
Toda et al., 2005; Toda e Tsukimura, 2006; Toda e Tsukimura, 2008;
Rodrigues et al., 2008). Nas afericbes estéticas tanto do pico de pressao,
como da forca vertical maxima, ndo se observou diferenca entre os lados
direito e esquerdo, E possivel que devido ao pequeno tempo de gravacéo
dos dados, as pacientes tenham conseguido distribuir a carga igualmente

nos membros inferiores.

Os resultados quanto as medidas dindmicas mostram que o uso das
palmilhas com elevacdo medial foi capaz de reduzir as pressdes durante a
marcha, e assim como na condicdo estatica, esse efeito foi mais pronunciado
com a estabilizacdo dos tornozelos. Durante a marcha, o estresse mecanico
sobre as articulagdes € muito maior que na posi¢ao ortostatica de modo que
a reducao das pressdes nessa condi¢ao traria um beneficio ainda maior aos

pacientes com osteoartrite dos joelhos. Desse modo, esta poderia ser uma
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das principais causas da melhora da dor e funcdo verificada nesses
pacientes com o0 uso de Orteses verificado nos estudos anteriores
(Kerrigan et al., 2002; Kakihana et al.,, 2005; Shimada et al., 2006;

Kuroyanagi et al., 2007; Hinman et al., 2008; Hinman et al., 2009).

Entretanto, a resposta nas afericbes dinamicas nao foi simétrica.
O pico de pressdao nas condicdes basais foi maior no lado direito. Duas
hipéteses podem ser aventadas para explicar esse achado. A maior pressao
poderia estar relacionada ao lado dominante (18 das 21 pacientes tinham o
lado direito dominante). Outra possibilidade seria a diferenca no angulo

femorotibial e gravidade radiogréafica entre os lados.

Ainda em relacdo as afericbes dinamicas, houve resposta as
intervencdes somente no lado direito quanto ao pico de presséo. Nesse lado,
o grau de valgismo foi menor. E possivel que quanto maior o desvio angular
do joelho, menor a resposta ao uso da palmilha devido a maior gravidade da
osteoartrite nessa circunstancia. Alguns autores (Shimada et al, 2006)
verificaram que pacientes com osteoartrite e joelhos varos com graus
radiograficos | e Il mostraram uma significante diminuicdo no pico de forca
vertical de reagcao do solo, enquanto os com doenca mais grave (Kellgren e
Lawrence Ill e IV) ndo apresentavam resposta. Kerrigan e colaboradores
(2002), utilizando plataforma de forca e analise tridimensional verificaram
gue o uso de palmilhas em cunha lateral foi capaz de reduzir o torque em
varo durante a marcha mais eficientemente nos joelhos varos com

osteoartrite grau Ill em comparac¢ao com o grau IV. Ainda no mesmo sentido,
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Kuroyanagi e colaboradores (2007) obtiveram uma reducdo nos momentos
de pico em varo durante a marcha em pacientes com osteoartrite com
joelhos varos sob uso de palmilha com elevacdo de 10 mm apenas nos
pacientes com Kellgren e Lawrence grau Il e Ill enquando nos com grau IV a
ortese nao foi eficaz nesse aspecto. Corroborando essa linha de resultados,
no presente estudo constatou-se que o valgo foi menos acentuado a direita,
e 0 desvio angular guardou relacdo com a gravidade radiografica da OA. Por
outro lado, ndo houve correlacéo entre a resposta biomecanica (reducéo das
pressfes) e o angulo femorotibial e o grau da OA. Essa discrepancia pode
ser devida a dispersdo dos valores gerando um maior desvio padrdo e ao

pequeno tamanho da amostra.

O uso da palmilha propiciou uma sensivel reducdo na forca vertical
méaxima dindmica. Esse efeito foi intensificado com o uso do imobilizador de
tornozelo. Outros autores (Kuroyanagi et al, 2007) obtiveram resultados muito
semelhantes na osteoartrite de joelhos em varo, num estudo com um desenho
similar ao presente trabalho. Por outro lado, Kakihana e colaboradores (2005),
compararam o0 uso de palmilha controle com o uso de palmilha em cunha
lateral em joelhos varos, e nédo verificaram alteragdo nos valores da forca
vertical. Entretanto, nesse estudo a altura da palmilha foi baixa (inferior a 5
mm), nao foi utilizado imobilizador de tornozelos, néo foi relatado o grau da

OA e o0 numero de pacientes foi pequeno, comprometendo a comparagao.

O deslocamento do centro de forga, enriqueceu a avaliagcdo biomecéanica

da funcdo dos pés destas pacientes. Nesta avaliacdo qualitativa, observou-se
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gue quando as pacientes fizeram uso da palmilha em cunha isoladamente e
depois uso da palmilha associada ao estabilizador, o deslocamento do centro
de forca excursionou do primeiro para o segundo metatarso, e por fim para o
halux, estabelecendo um padrdo mais fisiologico de acdo. Nao existem
estudos que tenham aferido o deslocamento do centro de forca em pacientes
com osteoartrite no joelho (varo ou valgo) com a utilizacdo de palmilhas em
cunha (lateral ou medial). Por outro lado, os achados do presente estudo foram
semelhantes aos descritos por Sharma et al., (1979); Brand et al., (1981);

Simkin (1981) e Simkin e Stokes (1982) em pés normais e reumatoides.

Finalizando, uma das principais vantagens da ortese completa € seu
baixo custo: palmilha R$ 35,00, estabilizador de tornozelo R$ 35,00 e
calcado R$ 25,00, o que facilitaria sua aplicacdo em larga escala, mesmo

para grupos populacionais mais carentes.

Considerando-se as limitagdes, complicacfes e custo das osteotomias
e outros procedimentos cirdrgicos, bem como das outras modalidades
terapéuticas, o tratamento conservador da OA do compartimento lateral dos
joelhos através de palmilhas representa uma opc¢éo de facil utilizagédo, barata

e eficaz na melhora sintomatica da OA.



6 CONCLUSOES
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O uso de palmilha em cunha medial acarretou uma reducdo das
pressbes plantares, tanto ao repouso como na marcha, com um
deslocamento do centro de forca, principalmente na regido do antepé nos
pacientes com osteoartrite com joelho valgo. Esse efeito foi mais
pronunciado quando a palmilha foi utilizada junto com um estabilizador de
tornozelo. Esses achados poderiam explicar a melhora clinica observada

num estudo anterior do autor.

O grau de valgismo e a gravidade radiografica da osteoartrite ndo se

correlacionaram com a magnitude das alteracdes nas pressoes.

A podobarometria mostrou ser um método eficiente para detectar
alteracdes nas pressfes plantares e deslocamento da linha de forca em

pacientes com osteoartrite de joelhos e desvio axial em valgo.
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CAPPesq, 25 de Setembro de 2008

("_,‘Lu—/—\»——”
Prof. Dr. Eduardo Massad
Presidente da Comissdo de
Etica para Andlise de Projetos
de Pesquisa

Comiss3o de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP Diretoria Clinica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo Rua Ovidio Pires de Campos,
255, 5° andar - CEP 05403 010 - Sao Paulo — SP Fone: 011 3069 6442 Fax: 011 3069 6492 e-mail:
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

L N OME: oottt ettt ettt ee ettt ettt ettt ettt ettt et ee e er s
DOCUMENTO DE IDENTIDADE NO: ..ot sexo: MO F O
DATA NASCIMENTO: ........ Lo, L.
ENDEREGQCO ....ooiiiiiii e NO ..ot APTO: .o
BAIRRO .o CIDADE ..o s
CEP:ee TELEFONE: DDD (............ ) e ——————
2. RESPONSAVEL LEGAL ... ove ettt ettt ettt et eee et e et et e et e e ettt e et et e et e et e e reeeeeen e
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrador €LC.) .......uuuruuiiiiiiiiisieieie i e e e eeeeeeee e e e eeeeeeeeeaaaeeeens
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :....ovvveeeiieieeeeeeeeeeeee, SEXO: MO rFO
DATA NASCIMENTO: ........ Lo, L.
ENDEREGQCO ..ottt NO ....eees APTO: .o
BAIRRO .o CIDADE ..o s
CEP:.ee TELEFONE: DDD (............ ) e ——————

DADOS SOBRE A PESQUISA
1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Anélise biomecanica da utilizagdo de

palmilha em cunha medial associada a estabilizador de tornozelo.

PESQUISADOR : Dra. Rosa Maria Rodrigues Pereira

CARGO/FUNCAO: Médical prof. associada INSCRICAO CONSELHO REGIONAL
N° 45920

UNIDADE DO HCFMUSP: Reumatologia
3. AVALIAQAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MINIMOX RISCO MEDIO [

RISCO BAIXO [ RISCO MAIOR [J

4.DURACAO DA PESQUISA : 2 anos
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Vocé esta sendo convidada a participar de um estudo de pesquisa. Vocé so
precisa decidir se deseja participar. Leia cuidadosamente as perguntas
abaixo e tire as davidas que tiver com os responsaveis pelo estudo. Se vocé
concordar em participar do estudo, e autorizar o uso das informagoes
referentes a sua pessoa, vocé sera convidada a assinar a Ultima pagina
desse formulario.

Por que este estudo esta sendo feito?

A osteoartrite € uma doenca que causa dor e inchaco nas “juntas”. E uma
doenca muito comum no adulto e causa incapacidade. As mulheres séao as
mais acometidas, sendo mais frequente a partir dos 60 anos. Em pacientes
com osteoartrite de joelho, pode ocorrer a perda do alinhamento nos
membros inferiores (pernas), desenvolvendo por exemplo o joelho valgo
(joelhos voltados para dentro).

O objetivo deste estudo € avaliar o uso de uma palmilha com elevacao
medial associado a um estabilizador de tornozelo (tornozeleira) e calgado
padronizado, em pacientes com osteoartrite de joelho e joelho valgo (joelho
em X). A avaliagdo desta palmilha sera feita com vocé, sobre uma
plataforma de forca (esta plataforma analisa como vocé pisa no solo).

Quem néao deve participar do estudo?

- Tem menos de 45 anos e mais de 85;

- Homens;

- Possui histéria de outros tipos de artrite inflamatéria;
- Portadora de escoliose (desvio na coluna);

- Com diferenga de membros inferiores (pernas);

- Que ja tenha feito cirurgia nos joelhos;

- Obesa (excesso de peso).

O que sera pedido que eu faca? Quais sdo meus requisitos?

Os responsaveis pelo estudo solicitardo seu histérico médico e o examinara.
O estudo constara de trés andlises na plataforma de forca. A primeira
avaliacdo na plataforma de forca, sera feita com vocé utilizando somente o
calcado que Ihe sera fornecido. Numa segunda etapa, vocé utilizara palmilha
em cunha medial, e o calcado padronizado. Na terceira etapa, vocé fara uso
da palmilha descrita acima associada a um estabilizador de tornozelo
(tornozeleira), e o calgcado.
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Abaixo segue cronograma que 0s responsaveis pelo estudo fardo nas
visitas:

- Obter o consentimento informado (visita 1);

- Avaliar a historia médica (visita 1);

- Fazer as medidas de peso e altura (visita 1);

- Responder a um questionario de saude (visita 1);

- Fazer RX dos membros inferiores (pernas) (visita 1);
- Realizar um exame fisico (visita 2);

- Avaliacdo na esteira ergométrica (visita 2).

O que se sabe sobre esta Ortese?

Este tipo de ortese (palmilha + tornozeleira), foi utilizada no Japdo e
recentemente foi realizado estudo no Brasil, com bons resultados,
principalmente na melhora da dor referida pelos pacientes que a utilizaram
por um certo periodo.

Quanto tempo ficarei no estudo?
Vocé fara apenas duas visitas para a realizacdo deste estudo.

Quantas pessoas participardo do estudo?
Cerca de 20 pessoas.

Serei paga pela minha participacéo no estudo?

Vocé ndo tera despesas com relagdo ao estudo (exames, Ortese), mas
também néo recebera pagamento por sua participacao.

Quais efeitos colaterais (ruins) podem me ocorrer ao participar deste
estudo?

Nos estudos anteriores, uma parcela muito pequena de participantes
relataram ter sentido dores nas pernas.

Se eu tiver um efeito adverso (ruim), quem pagara as despesas do
medico e do hospital?

Caso vocé apresente algum efeito indesejavel (ruim), resultante diretamente
do uso da oOrtese, vocé tera toda a assisténcia oferecida pelo Hospital das
Clinicas FMUSP.
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Que beneficios posso esperar?

Nao h& beneficio direto para vocé, trata-se de um estudo experimental
testando a hipdtese de que com a utilizacdo desta Ortese, vocé pisara na
plataforma de maneira diferente, comparado ao seu pisar habitual.

Saberei se novas informacOes sobre a Ortese forem descobertas
durante o estudo?

Vocé sera informada sobre qualquer informacao relevante que possa afetar
sua disposicdo em permanecer no estudo.

Alguém ir4d me fornecer as informagdes sobre mim do estudo?

Apos terminar o estudo, vocé podera pedir aos responsaveis do estudo para
ter acesso as suas informacgdes que foram obtidas durante o estudo.

Este formulério de consentimento e autorizacdo perdera a validade?

Ndo. Este formulario de consentimento e autorizacdo ndo perderd a
validade, mas vocé podera sair do estudo a qualquer momento, conforme
descrito em “Posso me recusar a ficar no estudo e posso ser indicado para
sair do estudo?”

Para quem posso ligar se tiver duvidas?

Vocé terd acesso a qualquer tempo as informacfes sobre os procedimentos
relacionados a pesquisa, inclusive para dirimir eventuais duvidas.

O principal investigador deste estudo é a Dra. Rosa Maria R. Pereira, que
pode ser encontrada no endere¢co Av. Dr. Arnaldo, 455 3° andar
tel. 3061.7213.

Para perguntas sobre seus direitos como participante do estudo, entre em
contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX:
3069-6442 ramal 26 — E-mail: cappesg@hcnet.usp.br

Posso me recusar a ficar no estudo e posso ser indicado para sair do
estudo?

Sua participacdo neste estudo € voluntaria. Vocé pode escolher nédo
participar dele a qualquer momento que desejar. Se vocé ndo quiser
participar ou sair do estudo, vocé nao perdera quaisquer beneficios que vocé
tem direito, mas vocé precisara avisar os responsaveis do estudo.
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Podem me pedir para deixar o estudo?

Sim. Os responsaveis do estudo poderdo pedir que vocé deixe o estudo,
sem seu consentimento. Se pedirem para vocé sair do estudo, vocé néo
perderd quaisquer beneficios que vocé tenha direito.

O que sera feito com as informacdes sobre mim neste estudo?

As informacGes obtidas serdo analisadas em conjunto com outras
pacientes, ndo sendo divulgado a identificagdo de nenhuma paciente.

Acredito ter sido suficientemente informada a respeito das informagdes que li
/| foram lidas para mim, descrevendo o estudo ” Analise biomecanica da
utilizacdo de palmilha em cunha medial associada a estabilizador de
tornozelo.”

Eu discuti com a Priscilla Teixeira Rodrigues sobre a minha decisdo em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as
garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou
claro também que minha participacdo é isenta de despesas e que tenho
garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necesséario. Concordo
voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu
consentimento a qualquer momento, antes ou durante 0 mesmo, sem
penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e
Esclarecido deste paciente ou representante legal para a participacao neste
estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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PROTOCOLO
Paciente n° Iniciais Data
VISITA 1
DADOS DEMOGRAFICOS
Data de nascimento: /| sexo:[ Jm [ ]f
Altura: cm Peso:

Raca: [ ] branca [ ] negra [ Jamarela [ ] mestica

Obtengé&o do termo e consentimento? [ ] sim [ ] n&o (excluir)

DADOS DIAGNOSTICOS

O paciente foi diagnosticado como com osteoartrite de joelho?
[ ]sim [ ] ndo (excluir)

Classe funcional (critério ARA):

[ ]!

[ 1N

[ 11
[ ]IV

Tempo de diagnostico da osteoartrose: anos meses
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Paciente n° Iniciais Data

HISTORIA CLINICA

O paciente refere alguma patologia?

HISTORIA TERAPEUTICA ATUAL E ANTERIOR

Especificar toda a medicacdo administrada ao paciente nos 03 meses
anteriores ao inicio do tratamento.

Medicacao Dose Inicio Término

AVALIACAO RADIOLOGICA

Raio — X de joelhos

Data de realizacdo do exame: I
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Paciente n° Iniciais Data

AVALIACAO CLINICA

Dor referida pelo paciente (assinale com um circulo):

Dor noturna

0_1_2_3_4_5_6_7_8_9__10

Sem dor Dor extrema

Dor em repouso

0O 1 2 3 4 5 6_7_8_9 10

Sem dor Dor extrema

Dor ao movimento

0_1_2_3_4_5_6_7_8_9__10

Sem dor Dor extrema
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AVALIACAO CLINICA

indice Algofuncional para avaliacdo de Quadril/joelho proposto por Lequesne, validado para
a Lingua portuguesa (Brasil). (MARX, BELLINI, RIBEIRO & OLIVEIRA, 2004)

Dor ou desconforto
Durante o descanso noturno:

- nenhum ou insignificante 0
- somente em movimento ou em certas posi¢coes 1
- mesmo sem movimento 2

Rigidez matinal ou dor que diminui apds se levantar

- 1 minuto ou menos 0
- mais de 1 minuto porém menos de 15 minutos 1
- mais de 15 minutos 2
Depois de andar por 30 minutos 0-1

Enquanto anda

- nenhuma 0
- somente depois de andar alguma distancia 1
- logo depois de comecar a andar e aumenta se continuar a andar 2
- depois de comecar a andar, ndo aumentando 1

Enquanto se levanta da cadeira, sem ajuda dos bracos (joelho) 0-1

Méaxima distancia caminhada/ andada (pode caminhar com dor):

- sem limite 0
- mais de 1 Km, porém com alguma dificuldade 1
- aproximadamente 1 Km (em + ou — 15 minutos) 2
- de 500 a 900 metros (aproximadamente 8 a 15 minutos) 3
- de 300 a 500 metros 4
- de 100 a 300 metros 5
- menos de 100 metros 6
- com uma bengala ou muleta 1
- com 2 muletas ou 2 bengalas 2
Atividade do dia a dia/ vida diaria (somente joelho)

- consegue subir um andar de escadas 0-2
- consegue descer um andar de escadas 0-2
- agachar-se ou ajoelhar-se 0-2
- consegue andar em chao irregular / esburacado 0-2



Anexos 66

INDICE WOMAC PARA OSTEOARTROSE

SECAO A

Instrucdo para os pacientes

As questbes abaixo referem-se a intensidade da dor que vocé
geralmente sente devido a artrose em seu joelho. Para cada situacao, por
favor marque a intensidade da dor nas ultimas 72 horas.

Quanta dor vocé tem?

1. Caminhando numa superficie plana.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

2. Subindo ou descendo escadas.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U ] ]

3. A noite, deitado na cama.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U ] ]

4. Sentando ou deitando.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

[l U ] ]

5. Ficando em pé.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

[l U ] ]
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SECAO B

Instrucdes para os pacientes

As seguintes questdes referem-se a intensidade de rigidez articular
(n@o a dor) que vocé vem sentindo em seu joelho nas ultimas 72 horas.
Rigidez € uma sensacdo de restricdo ou lentiddo na maneira como vocé
move suas articulacdes.

6. Qual a intensidade de sua rigidez logo apés acordar de manha?
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

7. Qual a intensidade da rigidez apds sentar-se, deitar-se ou
descansar durante o dia?
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

SECAO C

Instrucdes para os pacientes

As seguintes questfes referem-se a sua atividade fisica. Isto que
dizer, sua habilidade para locomover-se e para cuidar-se. Para cada uma
das seguintes atividades, por favor marque o grau da dificuldade que vocé
vem sentindo nas ultimas 72 horas devido a artrose em seu joelho.

Qual é o grau de dificuldade que vocé tem:

8. Descendo escadas.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

[l U ] ]

9. Subindo escadas.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

[l U ] ]

10. Levantando-se de uma cadeira.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

L U [ [
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11. Ficando em pé.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

12. Curvando-se para tocar o chao.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

13. Caminhando no plano.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

14. Entrando ou saindo do carro.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U 0 [ [

15. Fazendo compras.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

[] (] [] []

16. Colocando as meias / meias-calca.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

[] (] [] []

17. Levantando da cama.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

L U [ [

18. Tirando as meias / meias-calca.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

L U [ [

19. Deitando na cama.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

L U [ [

20. Entrando ou saindo do banho.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

L U [ [

68
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21. Sentando-se.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

22. Sentando-se ou levantando-se do vaso sanitario.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

23. Fazendo tarefas domésticas pesadas.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U U U U

24. Fazendo tarefas domésticas leves.
Nenhuma Leve Moderada Muito forte

U 0 [ [
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Biomechanical Beneficial Effect of Medial-Wedge Insoles and Ankle

Support in Patients with Valgus Knee Osteoarthritis

Priscilla T Rodrigues, Rosa M R Pereira, Julia Greve, Eloisa Bonfa, Ricardo Fuller

Introduction: We have previously demonstrated a significant clinical
improvement in valgus knee osteoarthritis with the use of medial-wedge
insole associated with ankle support. There is, however, no data regarding
the foot plantar forces underlying this beneficial effect.

Objective: Static and dynamic feet plantar biomechanical evaluation of
medial-wedge insole associated with ankle support in valgus knee
osteoarthritis.

Method: A total of 42 feet of 21 women with bilateral knee osteoarthritis
(ACR criteria), with valgus deformity were evaluated regarding clinical and
biometric data. Patients were assessed with: 1.standard shoes without the
insoles (control); 2. medial-wedge insole; 3.insoles/neoprene ankle support.
The system FSCANR 3816 version, with flexible soles and 960 load sensors
on the surface was used to obtain the foot plantar vertical forces.

Results: A decreased peak plantar pressure was observed with insoles
(P=0.001) and insoles/ankle support (P<0.001) vs. control while standing
motionless in both sides. In addition, insoles/ankle support resulted in a more
effective reduction in this parameter than solely insoles (P=0.027). The
dynamic evaluation of peak plantar pressure revealed a similar finding on

the right side with a more significant reduction with use of insoles (P<0.001)
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and with insoles/ankle support (P<0.001) compared to controls. No difference
was observed on the left side (more severe OA). The static maximum vertical
force was also decreased in both sides with insoles (P=0.001) and
insoles/ankle support (P<0.001) compared to control. In addition,
insoles/ankle support provided a more significant reduction in the static
maximum vertical force than solely insoles (P=0.041). Likewise, in the
dynamic condition maximum vertical force was significantly reduced with
insoles/ankle support compared with control condition (P<0.001) and solely
insoles (P=0.003). The qualitative evaluation revealed that orthoses
significantly changed the center of force shift (P< 0.001).

Conclusion: We have identified that a reduction in the feet plantar peak and
maximum vertical force in valgus knee osteoarthritis in static and dynamic
conditions underlies the clinical improvement of medial-wedge insole

associated with ankle support.
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Running head: Biomechanics of insoles and ankle support in valgus knee OA

Osteoarthritis (OA) is a highly prevalent joint disease with a high OA-related
morbidity (1). The knee is the most frequently affected joint, and OA
progression is commonly associated with the mechanical stress created by
varus or valgus malalignment, which in turn overloads the medial and lateral
compartments, respectively (2,3). In such cases, treatment strategies included
restoration of the mechanical axis of the leg and in moderate and severe
cases realignment can be achieved by osteotomy. However, the surgical
approach has disadvantages, such as high cost and the need for patient
withdrawal from activities (4,5). In addition, 5-year and 10-year failure rates of
20% and 40%, respectively, have been reported in cases with appropriate
indications and no complications (6). The use of wedged insoles represents
therefore an alternative to surgical treatment. The basis for use of such insoles
is to transfer the load from the involved joint compartment to the contralateral
compartment (7). Simultaneous use of an ankle orthosis increases the efficacy
of insoles by preventing compensatory tilt of the ankle (8,9). The underlying
mechanism for these improvements is not well understood since most
published studies are restricted to evaluation of varus angle correction through
static measurements (7,8,10-18). Dynamic evaluation of the gait by means of
a force platform and three-dimensional analysis constitutes a better method for
analyzing the effect of insoles but available information is limited to a few
reports involving varus knees osteoarthritis (19-22). The aforementioned

studies demonstrated that lateral-wedge insoles help to alleviate pain and
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improve function by significantly reducing the load on the medial compartment
of the knee and, consequently, the knee adduction moment. An improvement
in load distribution over the plantar surface of the foot with lateral-wedge
insoles was also observed (19-22).

Concerning valgus knee osteoarthritis, we have recently demonstrated
a reduction in pain and improvement in function, as well as a realignment of
the femorotibial angle with medial-wedge insoles with ankle support (9), but
the biomechanical beneficial effect of these ortheses is not known.

The objective of this study was therefore to evaluate, statically and
dynamically, plantar pressures in patients with valgus knee OA wearing

medial-wedge insoles with ankle support.

PATIENTS AND METHODS

Patients. We consecutively selected 21 women (42 feet) followed in
the Rheumatology Division of the University of Sdo Paulo School of Medicine
Hospital das Clinicas, Sdo Paulo, Brazil, who met the American College of
Rheumatology criteria for knee OA (23) with bilateral valgus deformity = 8°.
Radiographic grading of OA was defined according to Kellgren/Lawrence
(K/L) grading scale (24). The inclusion criteria were knee OA with lateral
compartment involvement (K/L grade 2 or higher), absent or minimal
involvement (K/L grade 0 or 1) in the medial compartment, and pain at rest
and on movement > 2 and < 8, as measured by a visual analog scale (VAS).
The exclusion criteria were body mass index (BMI) = 40 kg/m?, scoliosis,

difference in lower limb length > 1 cm, history of knee surgery, hallux rigidus,
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and any other symptomatic disease of the lower limbs. The use of
nonsteroidal anti-inflammatory drugs and analgesics or slow-acting drugs
was allowed if prescribed at least 4 weeks and 8 weeks, respectively, before
entry and remaining unchanged throughout the study. Intra-articular
injections of corticosteroids and hyaluronic acid were allowed if administered
up to 3 and 6 months prior to entry, respectively. The study was approved by
the Institution Ethics Committee, and all patients gave written informed
consent.

Orthoses. Medial-wedge insoles (8 mm in thickness at the rearfoot)
made of ethylene-vinyl acetate (Shore A hardness of 28) were inserted into
the shoes. A commercially available neoprene ankle support with adjustable
“figure-eight” Velcro straps was used. All patients wore standardized shoes.
These orthoses have previously been shown to be effective in providing
symptom relief in knee OA (9).

Study protocol. Night pain and pain on movement were evaluated by
a VAS, and function was evaluated by the Lequesne OA index (25) and the
Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) OA index (26).
Anteroposterior X-rays of the knees were taken under bipodal loading in
order to measure the anatomical axis angle (14) and determine the severity
of OA (24).

Biomechanical evaluation was performed by means of computerized
pedobarography and a treadmill. In-shoe plantar pressure analysis was
performed with an F-Scan® system, version 3816 (Tekscan Inc., South

Boston, MA, USA). The system consists of insoles with high-resolution
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pressure sensors and a transducer connected to a computerized system
through coaxial cables of 9.1 m in length. The insoles are composed of
printed circuit boards, as well as being flexible and ultraslim (approximately
0.18 mm in width). Each insole contains approximately 960 pressure sensors
distributed over its surface (27,28).

Before each test, we calibrated the equipment. For static measurements,
patients were asked to remain in the orthostatic position, with their arms
hanging loosely, looking at the horizon, for a period of 7.88 s. For dynamic
measurements, patients were asked to walk on the treadmill at an initial
speed of 0.5 km/h, which was progressively increased to 2 km/h, at which
point the measurements were taken. The examiner began taking the
measurements only when the patients were walking with confidence, and the
patients were therefore unaware of when the data were being recorded. We
considered the following parameters: peak pressure (kPa) and maximum
vertical force (N) over the plantar surface of the foot (while the patients were
standing motionless and while they were walking); and the shift of the vector
of vertical ground reaction force (shift of the center of force). The quantitative
analysis (peak pressure and vertical force) considered the foot as a whole,
and not separated regions (forefoot and rearfoot). In the static evaluation, we
considered the mean of the values registered between seconds 2 and 6. For
the dynamic evaluation, we considered the mean of the measurements taken
between steps 2 and 6. Qualitative analysis (shift of the center of force) was

performed by evaluating and locating the vector shift.
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All measurements were performed under the following conditions and

in the following sequence:
1. patient wearing standard shoes without medial-wedge insoles and

without ankle support (control)
2. patient wearing standard shoes with medial-wedge insoles (without ankle

support)
3. patient wearing standard shoes with medial-wedge insoles and ankle

support

Statistical analysis. The right and left sides were compared in terms

of the femorotibial angle and the severity of OA by paired Student's t-test and
paired Wilcoxon test, respectively. Peak plantar pressure and maximum
vertical force measurements are presented according to the side of the body
(right or left) and the type of treatment (control; with insoles only; and with
insoles/ankle support), as means and standard errors. The measurements
were compared between the sides and among types of treatment by two-way
repeated measures analysis of variance, because the study was longitudinal
with symmetric correlations between sides and among treatments. For the
measurements that were significantly different, we performed the Bonferroni
test for multiple comparisons in order to determine the differences between
sides and among treatments. Spearman's correlation was calculated in order
to determine whether there were correlations among the clinical
measurements. The treatments were compared in terms of the shift of the
center of force considering the knees as a sampling unit. McNemar's test

was performed to determine whether there were differences among the types
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of treatment in terms of the shift of the center of force. We calculated the
differences among the types of treatment in terms of the peak plantar
pressure and maximum vertical force (while standing motionless and while
walking). We also determined the correlations of femoral angle and severity
of OA with the calculated difference using Pearson's and Spearman's

correlation coefficients, respectively. The level of significance was set at 5%.

RESULTS

Among the 21 patients evaluated, the mean age was 65.14 + 10.24
years, the mean disease duration was 9.33 + 3.48 years, and the mean BMI
was 29.39 + 4.06 kg/m? (Table 1).

VAS evaluation revealed pain at rest of 5.57 + 2.18, and pain on
movement of 8.05 + 1.63. The Lequesne index was 14.55 + 3.19, and the
WOMAC index was 70.81 + 11.23 (Table 1). The femorotibial angle was
significantly decreased on the left side compared to the right side (168.29 +
5.32 vs. 170.48 = 2.75; P = 0.047), in spite of a comparable radiographic
severity of OA (2.67 + 0.80 vs. 257 + 0.87; P = 0.414). There was a
significant inverse correlation between the femorotibial angle and the severity
of OA (left: r = -0.81, P = 0.001; right: r = -0.54, P = 0.012).

Static peak plantar pressure. There were no significant differences
between the right and left sides in terms of peak plantar pressure while
standing motionless (P > 0.05). The highest values of peak plantar pressure
while standing motionless was observed when the insoles were not used

(control condition) [110.25 (27.35)] (Table 2). A decreased peak plantar
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pressure was observed with insoles [94.73 (22.41), P = 0.001] and
insoles/ankle support [84.20 (24.14), P < 0.001] compared to control
condition. In addition, a significant reduction of peak plantar pressure with the
use of insoles/ankle support compared to solely insoles was observed [84.20
(24.14) vs.110.25 (27.35), P = 0.027].

Dynamic peak plantar pressure. Significant differences between the
right and left sides was observed regarding the peak plantar pressure while
walking in the control group [285.86 (104.29) vs. 219.95 (78.60), P = 0.005]
(Table 2). On the right side, the peak pressure values obtained with the use
of insoles [208.52 (68.32), P < 0.001] and insoles/ankle support [178.00
(66.09), P < 0.001] were lower than those obtained in the control group
[285.86 (104.29)]. On the right side, there were no significant differences
between insoles and insoles/ankle support group regarding dynamic peak
plantar pressure [208.52 (68.32) vs. 178.00 (66.09), P = 0.785). On the left
side, comparable values of peak pressure values was observed with insoles
[203.38 (78.59)] or in combination with ankle support [180.05 (64.42)] and

those obtained without the insoles [vs. 219.95 (78.60), P > 0.05]. (Table 2)

Static maximum vertical force while standing motionless.
A decreased maximum vertical force was observed with the use of insoles
[287.30 (89.28), P = 0.001] and with insoles in combination with ankle
support [250.30 (100.02), P < 0.001) compared to control condition
[vs. 347.42 (86.09)]. In addition, a reduction in maximum vertical force was
observed in the insoles/ankle support group compared with solely insoles

group [250.30 (100.02) vs. 287.30 (89.28), (P = 0.041). There were no
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significant differences between the right and left sides in terms of the
maximum vertical force while standing motionless (P > 0.05) (Table 2).

Maximum vertical force while walking (Figure 2). There were no
significant differences between insoles group and control group with regard
to maximum vertical force while walking [450.10(94.99) vs. 458.94(87.38),
P > 0.05] whereas a significant decrease in this force was observed with
insoles/ankle support group compared with control condition [401.38 (111.40)
vs. 458.94 (87.38), P < 0.001] and with solely insoles group [450.10(94.99)
vs. 458.94 (87.38), P = 0.003]. Maximum vertical force while walking
was significantly greater on the left side than on the right in control group
(P = 0.046) but there was no difference in treatment response between the
sides (P = 0.825) (Table 2).

Peak plantar pressure and maximum vertical force did not correlate
with the femorotibial angle or with the radiographic severity of OA (Table 3).

Center of force shift. The qualitative evaluation revealed that
orthoses significantly changed the center of force shift (P < 0.001), and the
use of insoles (isolated or in combination with ankle support) resulted in
greater percentages of migration from the heel-first metatarsophalangeal joint
pattern to the heel-hallux pattern when compared with those observed

without the insoles (Table 4 and Figure 3).

DISCUSSION
This is the first study to evaluate the biomechanical effect of medial-

wedge insoles in combination with ankle support for the treatment of patients
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with OA of the lateral compartment of the knee with valgus deformity
providing novel evidence that a more homogeneous plantar force distribution
underlies the beneficial effect of these ortheses.

We evaluated the right and left sides of all patients, bearing in mind
that factors such as radiographic severity, femorotibial angle, pain, and
function might differ from patient to patient, which could influence the
pedobarographic measurements. In the present study, we used the F-Scan®
system because it is an easy and simple method for studying force;
in addition, the system precisely registers static and dynamic temporal data
(27). It also allowed the evaluation of forces on distinct surfaces and with
different types of shoes. Moreover, the analysis of the different orthoses was
possible due to the possibility to insert the sensor into the shoe (28).

The pedobarography on a treadmill, used herein, has the advantage to
analyze various steps at a controlled speed. In contrast, force platforms have
limited breadth, which is sufficient to measure only the plantar forces that
occur during a single stride and individuals must control their gait in order to
place their feet correctly on the platform, resulting in an unnatural gait (29).

The option for 8-mm-high wedge insoles was based on data from our
previous study involving patients with valgus deformity of the knee (9) that
demonstrated a significant improvement in knee OA symptoms and an
increase in femorotibial angle. In a study conducted by Kerrigan et al (19),
patients wearing insoles higher than 10 mm reported discomfort, and the
authors therefore recommended the use of insoles of 5-10 mm in height, as

have other authors (20-22,29-31). In the present study, we used a
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commercially available sock-type ankle support, which proved to be more
effective than other proposed models (29). The effectiveness of this type of
ankle support was demonstrated in our previous study, by the lower variation
in ankle tilt angles before and after the use of insoles (9). The use of
standardized shoes aimed to rule out a potential confounding factor. Before
the study, we evaluated various types of shoes, in an attempt to find one that
provided stability and confidence to patients, as well as being flexible and
comfortable. Erhart et al (32) compared rigid shoes with flexible shoes in
patients with arthritis and varus deformity of the knee and found that the
biomechanical parameters worsened in those who wore rigid shoes. It is of
note that only two previously published studies reported standardization of
the shoes (9,30).

There were no significant differences between the right and left sides
in terms of peak plantar pressure and maximum vertical force while standing
motionless, possibly because the static test is recorded for only 8 s, a short
period of time during which patients can distribute lower limb loading more
equally. The present study was the first to analyze peak plantar pressure and
maximum vertical force in patients with varus deformity of the knee while they
stood motionless, which makes it impossible to compare our findings with
those of other studies involving the use of insoles (19-22, 29-31).

In the present study, there were significant differences between the
right and left sides in terms of the dynamic values obtained without the
medial-wedge insole. Peak plantar pressure was greater on the right side

than on the left. This difference between the sides might be explained by the
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fact that the right side was the dominant side in 18 of the 21 patients
evaluated. Another hypothesis is that valgus deformity of the left knee was
more severe than was that of the right knee in most of the patients analyzed.

Peak plantar pressure values while walking were lower with the use of
insoles and even lower with the use of insoles in combination with ankle
support. However, this reduction was statistically significant only on the right
side. This might be due to the fact that the valgus deformity was less severe
for the right knee than for the left knee, which suggests that insoles can be
more effective in patients with mild to moderate OA (i.e., those in whom the
femorotibial angle is less pronounced). These data are in accordance with
those reported by other authors, who found an association between
radiographic severity and peak plantar pressure values while walking, as well
as lower insole efficacy in patients with severe OA (19,21,29).

In the present study, maximum vertical force while walking was lowest
with the use of medial-wedge insoles in combination with ankle support.
Although there have been no similar studies involving patients with valgus
deformity of the knee, this finding regarding maximum vertical force is in
contrast with those of Kakihana et al (20). The authors compared the use of
control insoles with the use of lateral-wedge insoles in patients with varus
knee OA and found no changes in vertical force values.

In studies involving the use of lateral-wedge insoles in patients with
varus deformity of the knee, the lower limbs were not evaluated separately.
In most such studies, the authors evaluated patients as a whole or evaluated

the knees according to the severity of OA (19,20,22,30,31). Other authors
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based their calculations on the total number of knees studied (21,29).
The present finding of a maximum vertical force values without the medial-
wedge insoles greater on the left side than on the right reinforces the need
for a separate evaluation of this parameter to discriminate the beneficial
effect of the ortheses according to the severity of osteoarthritis.

In the present study, the center of force shifted from rearfoot to
forefoot when patients wore solely medial-wedge insole or in combination
with ankle support. On this curve, the center of force shifted from the first to
the second metatarsal bone, and then to the hallux. Although there have
been no studies demonstrating center of force shift in patients with varus or
valgus knee OA wearing lateral-wedge or medial-wedge insoles, our findings
are similar to those reported by other authors, who studied normal and
rheumatoid feet (33—36).

Considering the cost and complications of osteotomy and other
surgical procedures, as well as those of other treatment modalities,
conservative treatment of OA of the lateral compartment of the knee using

insoles represents an easy-to-use, low-cost and effective option.
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Table 1. Demographic, anthropometric, clinical and radiographic data of 21

patients with valgus knee osteoarthritis (OA)

Patients with OA

N=21

Age, years

BMI, kg/m?

Disease duration, years
VAS night

VAS at rest

VAS at movement
Lequesne

WOMAC

Left femorotibial angle
Right femorotibial angle
Left OA grade (K/L)

Right OA grade (K/L)

65.14 (10.24)
29.39 (4.06)
9.33 (3.48)
6.33 (2.35)
5.57 (2.18)
8.05 (1.63)
14.55 (3.19)

70.81 (11.23)

168.29 (5.32)

170.48 (2.75)*
2.67 (0.80)

2.57 (0.87)

BMI: Body mass index; VAS: visual analogic scale; OA: Osteoarthritis; K/L:

Kellgren/Lawrence

Data were expressed in mean (standard deviation)

* P<0.05 vs. left femorotibial angle
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Table 2.

Measurements of static peak plantar pressure, dynamic peak

plantar pressure,static maximum vertical force, dynamic maximum vertical

from right, left and total feet analyzed.

Insoles

Insoles/ankle

support

Control

Static

peak plantar pressure

(kilopascal, kPa)

Total
Left
Right

94.73 (22.41)*
99.24 (27.39)
90.21 (15.39)

84.20 (24.14)*#
83.57 (25.46)
84.83 (23.36)

110.25 (27.35)
106.48 (25.39)
114.02 (29.95)

Dynamic

peak plantar pressure

(kilopascal, kPa)

Total
Left
Right

205.95 (72.78)
203.38 (78.59)
208.52 (68.32)*

179.02 (64.47)
180.05 (64.42)
178.00 (66.09)*

252.90 (95.95)
219.95 (78.60)

285.86 (104.29)+

Static

maximum vertical force

(newtons, N)

Total
Left
Right

287.30 (89.28)
288.66 (99.67)
285.95 (80.02)

250.30 (100.02)*#
261.73 (110.39)
234.57 (88.52)

347.42 (86.09)

357.79 (103.10)

337.05 (68.64)

Dynamic

maximum vertical force

(newtons, N)

Total
Left
Right

450.10 (94.99)
465.11 (102.52)
435.09 (86.71)

401.38 (111.40)*#
414.46 (109.32)
388.29 (114.58)

458.94 (87.38)
465.93 (97.95)
451.94 (79.62)

Data were expressed in mean (standard deviation)

* P<0.05 vs. control group

# P<0.05 vs. Insoles group

+ P<0.05 vs. left side
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Figure 1. Graphical representation of dynamic peak plantar pressure (right feet).
Pixels represent the measured pressures: the highest values are represented
in red; median values are represented in yellow and green. Blue pixels
represents the lowest values. In A — control group, B - insoles with medial
wedge, C — insoles in combination with ankle support. The graph shows the
pressures on the sequence of steps during the 8 seconds of measurement.
The pink line represents the evaluation without insole, green line represents
the measures with insole and the red line represents the evaluation with

insoles and ankle support.
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Figure 2. Graphical representation of the maximum vertical force while
walking through the color scale in three conditions (right foot): A - control
group, B - insoles, C - insoles in combination with ankle support. A decrease
of plantar pressure is observed among the three conditions. The chart shows
the sequence of steps 0 to 8 seconds. Each color represents the condition
(A, B and C). The color pink represents the assessment in control group;
green color the evaluation with insoles and the red color the insoles in

combination with ankle support.
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Table 3. Correlations between biomechanical improvement observed with

insoles in combination with ankle support and control group with the

femorotibial angle and grade of OA

Femorotibial OA grade #
angle *
0.023 0.084
Static improvement of 0.883 0,599
peak plantar pressure
42 42
-0.127 0.115
Dynamic improvement
of peak plantar 0.425 0.467
pressure
42 42
-0.097 0.005
StatI.C |mprove_ment of 0.539 0974
maximum vertical force
42 42
-0.229 0.124
Dynamic improvement
of maximum vertical 0.144 0.433
force
42 42

N: number of feet
* Pearson correlation

# Spearman correlation
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Table 4. Center of force shift in the three conditions

Center of force shift N (%) N (%) P
Control Insoles
Calcaneus - 1st metatarsal 2(4.8) 3(7.1)
Calcaneus - 2nd metatarsal 34 (81.0) 20 (47.6) <0.001
Calcaneus - hallux 6 (14.3) 19 (45.2)
Control Insoles/

ankle support

Calcaneus - 1st metatarsal 2 (4.8) 0 (0)
Calcaneus - 2nd metatarsal 34 (81.0) 16 (38.1) <0.001
Calcaneus - hallux 6 (14.3) 26 (61.9)

Insoles Insoles/

ankle support

Calcaneus - 1st metatarsal 3(7.2) 0 (0)
Calcaneus - 2nd metatarsal 20 (47.6) 16 (38.1) <0.001
Calcaneus - hallux 19 (45.2) 26 (61.9)

Calcaneus - 1st metatarsal: beginning at the center of the calcaneus and
ending at the first head metartasal

Calcaneus - 2nd metatarsal: beginning at the center of the calcaneus and
ending on the second head metartasal.

Calcaneus - hallux: beginning at the center of the calcaneus, through the

second metatarsal head, and ends at toe
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Figure 3. Graphical representation of the center of force shift in the three
conditions: A - control group, B - insoles, C - insoles in combination with ankle

support.
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