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RESUMO
[bookmark: _heading=h.gjdgxs]Introdução: A literatura aponta que o uso de órtese para os pés que controla a pronação subtalar está associado à melhora imediata na dor de pessoas com dor patelofemoral (DPF). Porém, embora seja hipotetizado que essa melhora ocorra devido às alterações cinemáticas no membro inferior causadas pela órtese, isso não foi comprovado até o momento. Um possível problema para isso é o fato de os estudos prévios terem avaliado pontos específicos do movimento, tais como ao ângulos articulares no contato inicial do pé com o solo ou os ângulos articulares máximos (picos) durante a fase de apoio de tarefas funcionais. No entanto, essas variáveis pontuais podem não representar adequadamente o movimento. Assim, para uma melhor compreensão dos mecanismos envolvidos na melhora dos sintomas com o uso da órtese para o pé, há necessidade de estudos que utilizem técnicas mais robustas para a análise do movimento, tal como a análise de componentes principais (ACP). Objetivo: Verificar se os efeitos imediatos do uso de uma órtese para o pé com cunha medial  nos sintomas  (dor e percepção de melhora) de corredores com DPF está acompanhada de mudanças na cinemática do membro inferior, analisada  por meio da ACP, durante a corrida. Métodos: Trata-se de um ensaio randomizado  cross-over duplo cego, que comparará três condições: (1) Tênis neutro padronizado, (2) Intervenção - Órtese ¾ com cunha medial no retropé de quatro graus, e (3) Placebo – Órtese plana. O desfecho primário será  a cinemática tridimensional dos segmentos retropé, tíbia e fêmur. A redução dos dados cinemáticos será feita por meio da ACP. Além disso, serão avaliadas a intensidade da dor pela  Escala Visual Analógica de Dor, bem como a autopercepção de melhora pela Escala de Alteração Global. A comparação entre as intervenções será realizada por meio da análise de variância (ANOVA) one-way com medidas repetidas com post hoc de Tukey. O nível de significância será de 5%.
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1. [bookmark: _heading=h.30j0zll]INTRODUÇÃO
A corrida é umas das formas mais populares de atividade física disponíveis à população, tendo grande impacto na saúde e na longevidade1; 2. Em comparação com outros esportes e atividades, a corrida não apresenta muitas barreiras, pois ela não requer local ou equipamentos específicos3. O número de corredores e eventos de corrida têm aumentado constantemente desde o ano 19904. No entanto, à medida que o número de participantes de corrida recreacional aumentou, houve um aumento concomitante no número de lesões relacionadas a essa atividade. A articulação do joelho é o local de maior acometimento nessa população5; 6, sendo a dor patelofemoral (DPF) a disfunção mais comum nessa articulação (prevalência de 7,4% a 15,6%)7.
A  DPF é caracterizada  pela presença de dor peripatelar ou retropatelar  que é exacerbada durante atividades  que aumentam o estresse patelofemoral, tais como  a corrida,  a subida e descida de escadas, a caminhada,  o agachamento e a permanência por longos períodos na posição sentada com os joelhos flexionados8. A etiologia da DPF ainda não está claramente definida9. Embora alguns possíveis mecanismos tenham sido discutidos na literatura, uma teoria é que a DPF resulta do aumento do estresse na articulação patelofemoral10; 11; 12. Entre vários fatores, a pronação subtalar excessiva (mensurada pela eversão do retropé), durante a fase de apoio de tarefas funcionais tais como a caminhada e a corrida, tem sido relacionada ao aumento do estresse patelofemoral13.
A associação entre a pronação subtalar excessiva e o aumento do estresse patelofemoral foi proposta por Tiberio (1987)14. De acordo com a teoria de Tiberio (1987)14, uma excessiva ou prolongada pronação do pé durante a fase de apoio da marcha poderia resultar na maior rotação medial da tíbia. Assim, para alcançar a extensão do joelho durante o apoio médio, o fêmur também faria uma rotação medial excessiva para garantir o mecanismo de aparafusar do joelho. Além disso, devido ao “ajuste apertado” do tálus na pinça maleolar, a excessiva pronação subtalar poderia aumentar os movimentos da tíbia e do fêmur no plano frontal (abdução da tíbia e adução do fêmur)15; 16. Essas alterações cinemáticas (excessiva rotação medial e adução do fêmur e excessiva abdução da tíbia) resultariam em um aumento do ângulo do quadríceps (ângulo Q) e no estresse patelofemoral lateral (Powers, 2003)15.
Recentes diretrizes de prática clínica recomendam o uso de órteses pré-fabricadas para o pé com uma cunha medial, por pessoas com DPF e pronação subtalar excessiva, para a redução da dor a curto prazo17; 18. No entanto, embora o uso da órtese para o pé resulte em redução da dor, os autores de uma revisão sistemática (Barton et al, 2010)19 concluíram que o mecanismo envolvido nessa redução não é claro. De fato, há uma inconsistência na literatura em relação aos efeitos da órtese para o pé na cinemática do membro inferior em pessoas com DPF. Boldt et al. (2013)20 avaliaram o efeito da órtese para o pé com cunha medial de seis graus (a órtese se estendia por todo o pé) no pico e na excursão articular do joelho e quadril no plano frontal em corredoras com e sem DPF. Foi observada uma pequena (0,6 grau), mas significativa diminuição na excursão de adução do quadril em ambos os grupos, sem diferença entre eles. Rodrigues et al. (2013)21 analisaram o efeito da órtese para o pé com uma cunha medial no retropé de quatro graus na cinemática do complexo tornozelo-pé e da tíbia durante a fase de apoio da corrida, em corredores assintomáticos e com DPF. Os autores observaram que o uso da órtese para o pé alterou algumas variáveis cinemáticas referentes ao complexo tornozelo-pé (redução no pico de eversão, na velocidade de eversão e na amplitude de eversão), mas não alterou a cinemática da tíbia e do joelho. Mills et al (2012)22 avaliaram o efeito de três tipos de órtese para o pé com diferentes densidades na cinemática do tornozelo, joelho, quadril e pelve durante a corrida (em corredores com e sem DPF). Os autores relataram que, independentemente do tipo, a órtese não resultou em mudanças cinemáticas.
Uma limitação importante desses estudos, que pode estar relacionada às inconsistências encontradas nos resultados sobre os efeitos das órteses para o pé na cinemática do membro inferior em pessoas com DPF, é o uso de parâmetros considerando pontos específicos da curva de movimento (por exemplo, pico angular, ângulo no contato inicial)23. Esse tipo de análise acaba não resolvendo de forma adequada dois problemas: a dependência temporal e a alta dimensionalidade dos dados23; 24. Por uma questão de viabilidade, as curvas temporais são geralmente parametrizadas por parte dos autores, por exemplo: ângulos articulares máximos (picos), tempo para o pico e valor médio23. Ao descrever o deslocamento angular na análise da cinemática da corrida, as medições das localizações espaciais são tratadas como “variáveis” e os pontos no tempo exercem o papel de “observações” e, a menos que as observações sejam bem separadas no tempo, é provável que haja correlação entre as medições em pontos adjacentes, de modo que não há independência entre as observações25, esse ponto demonstra um problema substancial da parametrização, que é a não consideração das correlações entre as variáveis que descrevem o deslocamento, pois quando as variáveis são correlacionadas e a hipótese estatística é avaliada através de métodos para variáveis independentes, existe o risco da não detecção dos efeitos sobre as variáveis devido as intercorrelações25. 
Além do que, ao realizar esse processo, a dependência de tempo é descartada, fazendo com que padrões dependentes de tempo potencialmente valiosos também sejam perdidos23. Outro ponto crítico a ser discutido da análise de tarefas funcionais tais como a marcha e a corrida é a necessidade de redução de dados, e métodos tradicionais de redução assumem, de forma ingênua, relações lineares entre a marcha (e a corrida) e as variáveis23. Sendo assim, métodos mais robustos são necessários para resumir melhor séries temporais da marcha e a corrida.
Uma técnica desenvolvida para reduzir os dados e extrair informações úteis das variáveis dependentes do tempo da marcha é a Análise de Componentes Principais (ACP). A ACP é recomendada como primeira escolha de redução dos dados das articulações durante a corrida, sem que ocorra a perda de informação temporal23. Diferentemente dos estudos citados anteriormente, Braga et al (2019)26 analisaram o efeito da órtese para o pé com cunha medial  no retropé e antepé na cinemática dos membros inferiores durante a corrida, em corredores sadios, usando a ACP.  Os autores observaram mudanças cinemáticas compatíveis com a diminuição do estresse patelofemoral, tais como a redução da eversão do tornozelo e a adução do quadril durante a fase de apoio. No entanto, de acordo com o nosso conhecimento, nenhum estudo avaliou o efeito da órtese para o pé na cinemática do membro inferior, usando a ACP, em corredores com DPF.
Assim, com base no exposto acima, formulou-se a seguinte questão problema para esta pesquisa: a redução da dor e a autopercepção de melhora com o uso da órtese para o pé por corredores com DPF está acompanhada de mudanças cinemáticas quando avaliadas por meio da ACP?
2. [bookmark: _heading=h.1fob9te]OBJETIVOS E HIPÓTESES
2.1. [bookmark: _heading=h.3znysh7]Objetivo do estudo
Verificar se os efeitos imediatos do uso da órtese para o pé com uma cunha medial, por corredores com DPF,  na intensidade da dor e na autopercepção de melhora, estão acompanhados de mudanças cinemáticas do membro inferior durante a corrida, avaliadas por meio da ACP.
2.2. [bookmark: _heading=h.2et92p0]Hipótese do estudo
Nós hipotetizamos que a redução da dor e a melhora autopercebida, devido ao uso de uma órtese para o pé que controla a pronação subtalar, estará acompanhada de mudanças cinemáticas do membro inferior relacionadas à diminuição do estresse patelofemoral (redução da eversão do retropé, da abdução da tíbia, e da adução e rotação medial do fêmur). 
3. [bookmark: _heading=h.tyjcwt]Material e métodos
3.1. [bookmark: _heading=h.3dy6vkm]Delineamento do estudo
Será conduzido  um ensaio randomizado cross-over. Este estudo será submetido para registro do Clinical Trials (clinicaltrials.gov) e seguirá as recomendações do CONSORT (The Consolidated Standards of Reporting Trials) para estudos randomizados cross-over 27. Além disso, os protocolos que serão aplicados nesse estudo seguirão as recomendações do SPIRIT (Standard Protocols Items: Recommendation for Interventional Trials)28 e do TIDIeR (Template for Intervention Description and Replication)29.
O estudo será realizado no Laboratório de Avaliação e Intervenção em Ortopedia e Traumatologia – LAIOT, localizado no Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de São Carlos – UFSCar.
3.2. [bookmark: _heading=h.1t3h5sf]Aspectos éticos
Todos os participantes serão informados sobre os procedimentos que serão realizados no estudo e, após concordarem, assinarão um Termo Livre e Esclarecido que será redigido conforme a Resolução 466 de 12 de dezembro de 2012 do Conselho Nacional de Saúde. O presente estudo será enviado ao Comitê de Ética da Universidade Federal de São Carlos - UFSCar para sua aprovação. 
3.3. [bookmark: _heading=h.4d34og8]Randomização e cegamento
Os participantes serão submetidos a três condições em ordem aleatória (condição controle - uso de tênis com a palmilha original; intervenção – órtese ¾ para o pé com cunha medial de quatro graus no retropé; e condição placebo - órtese para o pé plana) usando um programa gerador de números aleatórios (www.randomization.com).  A randomização será conduzida por um examinador (examinador 1) que não possui nenhum envolvimento com as outras etapas da pesquisa. A ocultação da alocação será obtida usando envelopes selados, opacos e numerados sequencialmente. A ordem das condições será revelada a um segundo examinador (examinador 2) com a abertura do envelope imediatamente antes do início das coletas. As condições de teste serão preparadas, pelo examinador 2, em um ambiente diferente do ambiente de coleta. Assim, o par de tênis usado nas coletas de dados será levado pelo examinador 2 para uma sala independente da sala de coletas e preparado (ou seja, será colocado a órtese com cunha medial ou a órtese plana ou o tênis com a sua palmilha original). Assim, o examinador (examinador 3) que conduzirá a coletada de dados e que fará a avaliação dos desfechos primários e secundários será cegado. Esse mesmo examinador será responsável pelo processamento e a análise dos dados cinemáticos, intensidade da dor, autopercepção de melhora, também de forma cega. 
3.4. [bookmark: _heading=h.2s8eyo1]Recrutamento
Pessoas da cidade de São Carlos, São Paulo, Brasil serão convidadas para participar do estudo. Anúncios para recrutamento serão distribuídos na universidade, academias e grupos de corrida, além de impressos em jornais locais e postados em sites de redes sociais. Um examinador entrará em contato com os sujeitos para avaliar sua elegibilidade para participar do estudo e explicará o estudo durante uma ligação telefônica. Se um participante for elegível e concordar em participar do estudo, uma avaliação presencial será agendada para confirmar a elegibilidade.
3.5. [bookmark: _heading=h.17dp8vu]Amostra
O cálculo amostral será realizado após a coleta dos primeiros cinco participantes, utilizando-se os dados do plano frontal do segmento do retropé, o mesmo será realizado no software estatístico G*Power (versão 3.1.9.7, Heinrich-Heine University, Dusseldorf, Germany). Para realização do cálculo do tamanho da amostra, será utilizado a análise de variância One-Way com medidas repetidas,(poder estatístico de 80%; nível de significância de α= 0,05; número de grupos= 1; número de medidas= 3).
Para serem elegíveis, os participantes deverão cumprir os seguintes critérios: 1)- possuir experiência prévia em corrida, em esteira ergométrica e correr, pelo menos, 10 Km por semana há, no mínimo, 3 meses30; 2)- possuírem um padrão de corrida com aterrissagem com o retropé (esse padrão será confirmado na avaliação inicial dos participantes  por meio de uma câmera com frequência de aquisição de 120Hz, posicionada lateralmente e a aproximadamente um metro da esteira)31; 32; 3)- idade entre 18 e 35 anos; 4)- dor anterior ou peripatelar durante a corrida e em duas ou mais das seguintes atividades: subida/descida de escada, agachamento, ajoelhar-se, saltos e após permanecer sentado por longos períodos; 5)- início insidioso dos sintomas sem relação a incidente traumático e com persistência de, no mínimo, três meses durante a atividade de corrida; 6)- dor usual na última semana de pelo menos 3/10  na - Escala Visual Analógica de Dor (sendo 0 = ausência de dor e 10 = maior dor possível); e 7)- excessiva pronação subtalar durante a corrida, determinada por meio da análise bidimensional proposta por Pipkin et al (2016)33.
Não serão incluídos todos aqueles que: 1)- tenham usado órtese para o pé ou realizado tratamento fisioterapeutico para a DPF nos últimos 12 meses; 2)- possuírem lesões meniscais ou intra-articulares; 3)- tenham lesões ligamentares prévias na articulação do joelho; 4)- tenham frouxidão ligamentar; 5)- possuírem síndrome de Osgood-Schlatter ou Sinding Larsen-Johansson; 6)- apresentarem dor ou lesão atual na coluna lombar, quadril ou tornozelo; 7)- apresentarem instabilidade patelar; 8)- apresentarem evidência de efusão articular de joelho; 9)- tenham história de cirurgia nos membros inferiores34; 10)- tenham alterações cardiovasculares reportadas33 ou 11)- apresentarem comprometimento neurológico com influência na marcha35.
3.6. [bookmark: _heading=h.3rdcrjn]Procedimentos
Os participantes serão submetidos a duas sessões de avaliação. Na avaliação inicial, serão coletados os dados antropométricos e demográficos para a caracterização da amostra, bem como a verificação dos critérios de elegibilidade. Ainda, na avaliação inicial, a velocidade auto selecionada de corrida em esteira de cada participante será determina de acordo com o protocolo proposto por Heiderscheit et al (2011)30. Primeiramente os participantes correrão a uma velocidade de 8 km/h por dois minutos. Após esse período, eles poderão aumentar ou diminuir a velocidade da esteira conforme necessário até identificar uma velocidade que seja representativa de uma corrida típica de intensidade moderada. Durante este processo o participante não terá visão do painel da esteira. Os mesmos continuaram correndo nesta velocidade por cinco minutos, e em seguida, serão novamente solicitados a ajustar a velocidade da esteira. Após fazer isso, o participante correrá nessa nova velocidade por dois minutos. Para a análise cinemática da corrida será utilizada a média das duas velocidades escolhidas pelos participante30. Na segunda sessão de avaliação serão coletados dados referentes à cinemática da corrida (na velocidade auto selecionada), intensidade da dor e autopercepção de melhora.
Todos os participantes serão avaliados por um fisioterapeuta licenciado que receberá treinamento prévio sobre os procedimentos a serem realizados. Os participantes serão avaliados durante a corrida em esteira na velocidade auto selecionada em três condições de teste aleatorizadas: 1- condição controle - uso de tênis com a palmilha original; 2- intervenção - órtese ¾ para o pé com cunha medial de quatro graus no retropé; e 3- condição placebo - órtese para o pé plana. O desenho do estudo está sendo representado na figura 1.

[image: ]
Figura 1. Diagrama de fluxo do estudo.

As coletas serão efetuadas em um ambiente com temperatura controlada (21° - 23°C). As avaliações serão padronizadas no membro inferior acometido (DPF unilateral) ou no membro mais sintomático nos casos de DPF bilateral (o membro mais sintomático será determinado pela Escala Visual Analógica de Dor)36. Caso os dois membros inferiores apresentem igual intensidade de dor, então o membro a ser avaliado será sorteado. Para todas as avaliações os participantes usarão shorts, top esportivo (no caso das mulheres) e o mesmo tipo de calçado (Nike® model Flex Experience RN 2 MSL), fornecido pelo examinador. Os desfechos primários e secundários serão avaliados durante a corrida na esteira em velocidade auto selecionada.
Antes da coleta dos dados, os participantes terão um período de familiarização com a tarefa funcional (corrida) e com as condições que serão aplicadas. Sinais de mal estar ou sensação desagradável de perturbação do organismo (enjoo, alterações na pressão sanguínea, desconforto gastrointestinal) devido a corrida serão considerados como critérios de descontinuação do estudo.
3.7. [bookmark: _heading=h.26in1rg]Intervenções
Como apontado anteriormente, as condições de teste serão preparadas em um ambiente diferente do ambiente de coleta. Para isso, o par de tênis a ser usado será levado para esse ambiente por um dos examinadores (examinador 2) e preparado. Isso será feito para cada condição de teste. Desta forma, o examinador que conduzirá a coleta de dados não terá conhecimento de qual condição está sendo testada.
3.7.1. [bookmark: _heading=h.lnxbz9]Condição controle
Como condição controle serão usados os tênis neutros do modelo Nike® model Flex Experience RN 2 MSL (Figura 2), tendo sua parte superior de tecido Mesh com sobreposição de materiais sintéticos, entresolado de espuma Phylite e espuma vinílica acetinada (EVA) e solado em borracha de carbono. A numeração disponível para ser utilizada será de 35 a 44 (BRA).
[image: ]
Figura 2. Tênis neutros do modelo Nike® model Flex Experience RN 2 MSL.
3.7.2. [bookmark: _heading=h.35nkun2]Condição intervenção
Serão utilizadas órteses para o pé pré-fabricadas (Propulsão Produtos Biomecânicos, Minas Gerais, Brasil) (Figura 3), confeccionadas a partir de um bloco de espuma vinílica acetinada (EVA) com polímero termo moldável, fabricadas por meio de uma máquina de controle numérico automatizado por computador (Routers CNC). As órteses serão de modelo três quartos com suporte de arco semirrígido e com cunha medial no retropé de quatro graus. Elas serão inseridas no tênis neutro padronizado citado anteriormente (Nike® model Flex Experience RN 2 MSL). O modelo de órtese que será utilizado é o mesmo usado em estudos prévios que avaliaram os efeitos das órteses para o pé em corredores com DPF37.
[image: ]
Figura 3. Órtese ¾ com cunha medial no retropé de quatro graus (Propulsão Produtos Biomecânicos, Minas Gerais, Brasil).
3.7.3. [bookmark: _heading=h.1ksv4uv]Condição placebo
Como condição placebo, serão usadas órteses planas que se estendem do retropé ao antepé (Propulsão Produtos Biomecânicos Ltda, Minas Gerais, Brasil) (Figura 4). Essas órteses foram confeccionadas a partir de um bloco de espuma vinílica acetinada (EVA) com polímeros termo moldável, fabricadas por meio de uma máquina de controle número automatizado  por computador (Routers CNC). As órteses apresentam apoio de arco semirrígido26. As mesmas também serão inseridas no tênis neutro padronizado citado anteriormente (Nike® model Flex Experience RN 2 MSL).
[image: ]
Figura 4. Órtese plana que se estende do retropé ao antepé (Propulsão Produtos Biomecânicos Ltda, Minas Gerais, Brasil).
3.8. [bookmark: _heading=h.44sinio]Tarefa funcional a ser realizada
Os participantes serão avaliados durante a corrida em esteira ergométrica (modelo LX 160 GIII, Movement, Brasil) com velocidade auto selecionada. Inicialmente todos os participantes realizarão um aquecimento de cinco minutos, sendo dois minutos caminhando a uma velocidade de 5,5 km/h e três minutos correndo na velocidade auto selecionada preestabelecida. Durante o aquecimento os participantes usarão o tênis neutro padronizado (Nike® model Flex Experience RN 2 MSL) com sua palmilha original. Após esse período, os participantes descerão da esteira para marcar a sua intensidade da dor na Escala Analógica Visual, bem como para que as condições do estudo sejam preparadas em um outro ambiente. Em seguida, os participantes retornarão para esteira para realização da coleta de dados na primeira condição de teste (condição controle, condição intervenção ou condição controle). A corrida será realizada por três minutos na velocidade auto selecionada preestabelecida, sendo dois minutos utilizados para familiarização do participante com a condição de teste, e um minuto para o registro dos dados cinemáticos. A seguir, os participantes descerão novamente para marcarem sua intensidade da dor na Escala Visual Analógica de Dor a sua percepção de melhora na Escala de Alteração Global. Este processo será repetido até que todas as condições de teste sejam realizadas.
3.9. [bookmark: _heading=h.2jxsxqh]Desfechos primários e secundários e momentos de avaliação
O desfecho primário será a cinemática do membro inferior. Os desfechos secundários serão a intensidade da dor e a autopercepção de melhora. Os dados serão coletados ao longo da avaliação e intervenção (Figura 5). Todos os desfechos serão avaliados pelo mesmo examinador (examinador 3).
[image: ]
[bookmark: _heading=h.z337ya]Figura 5. Figura SPIRIT do estudo.
3.9.1. [bookmark: _heading=h.3j2qqm3]Desfechos primários
3.9.1.1. Análise cinemática
Será utilizado o sistema de análise e captura de movimento tridimensional Vicon (Vicon Motion Systems Ltd, Oxford), que consiste em seis câmeras com frequência de amostragem de 240 Hz. Os dados coletados serão processados utilizando-se os softwares Nexus System 2.1.1. (Vicon Motion Systems Ltd, Oxford) e 3D Motion Monitor Software (Innovative Sports Training, Chicago).
Inicialmente, antes de cada coleta de dados, será realizada a calibração do sistema seguindo as recomendações do manual de instruções do equipamento. Marcadores de 14mm de diâmetro serão fixados nas seguintes estruturas anatômicas dos participantes, por meio de fita adesiva dupla face: trocânter maior do fêmur bilateralmente, ponto mais alto da crista ilíaca bilateralmente, espinha ilíaca ântero-superior e espinha ilíaca póstero-superior bilateralmente, L5/S1, epicôndilos medial e lateral do fêmur, maléolo medial e lateral, medial e lateralmente no calcâneo, cabeça do 1º e 5º metatarso e falange distal do segundo dedo.
Também serão utilizados dois marcadores de rastreamento (clusters) constituídos por quatro marcadores não colineares dispostos em uma base rígida. Esses clusters serão fixados por meio de faixas de velcro na face póstero-lateral da coxa e perna dos participantes. Para este projeto de pesquisa foram desenvolvidos através de impressão 3D (Impressora Elegoo Mars 2 Pro),utilizando-se resina como matéria-prima, clusters constituídos por três marcadores não colineares que serão fixados diretamente nos calcâneos dos participantes. Para que isso seja possível, o calçado utilizado no estudo foi customizado, fazendo-se uma abertura na região posterior. Essa adequação foi realizada devido a resultados de estudos prévios que demonstraram que a colocação de marcadores do calcâneo no calçado superestima o movimento do retropé38. Além disso, os clusters dos calcâneos podem ser desrosqueados de suas bases rígidas, essa função foi pensada para que não seja necessário retirar a base fixada no calcâneo para troca das condições do estudo, garantindo, assim, que os clusters estarão sempre nas mesmas posições. Uma medida estática com o participante na posição em pé será realizada para alinhá-lo ao sistema de coordenadas global (do laboratório) e para servir de referência para as análises posteriores. 
3.9.1.1.1. Redução dos dados cinemáticos
A redução dos dados cinemáticos será feita no The Motion Monitor (Chicago, Illinois – USA) Software, o qual será usado para a criação do modelo biomecânico dos segmentos corporais. Os ângulos de Euler relativos à medida estática serão calculados usando as recomendações de sistema de coordenadas articular recomendado pela Sociedade Internacional de Biomecânica39. O centro articular do quadril será determinado pelo método proposto por Bell et al (1989,1990)40; 41. O centro articular do joelho será definido como o ponto médio entre os marcadores posicionados nos epicôndilos femorais medial e lateral. O centro articular do tornozelo será definido através de quatro marcadores, dois posicionados nos maléolos medial e lateral, e outros dois projetados abaixo dos maléolos42; 43. Os dados cinemáticos serão filtrados com um filtro Butterworth de quarta ordem, com atraso de fase zero passa-baixa a 12 Hz (essa frequência de corte será melhor definida a partir de uma análise de resíduo)44.
Os movimentos do retropé tíbia e fêmur serão calculados em relação ao sistema de coordenadas global (do laboratório). Para o cálculo das variáveis cinemáticas serão considerados 10 passos sucessivos. As variáveis cinemáticas de interesse serão os ângulos do retropé, tíbia e fêmur no plano frontal e os ângulos da tíbia e fêmur no plano transverso. Todas as variáveis cinemáticas serão calculadas na fase de apoio da corrida. A análise para determinar as variáveis cinemáticas e para identificar o contato inicial e a retirada do pé (toe-off) será feita usando um algoritmo no Matlab Software (Mathworks, Natick, MA). O contato inicial será identificado como o ponto no tempo quando a velocidade do marcador do calcâneo mudar de uma velocidade positiva para negativa na direção anteroposterior45, enquanto a retirada do pé será determinada pelo segundo pico de extensão do joelho46. A fase de apoio da corrida será considerada como o período entre o contato inicial e a retirada do pé.
Neste estudo a análise de componentes principais (ACP) será utilizada como ferramenta de redução de dados, tal como uma etapa preliminar para determinar diferenças entre as condições de teste. O principal objetivo da ACP é resumir as mais importantes informações dos dados através conjuntos ortogonais de variância, chamadas de Componentes Principais47. A ACP será realizada separadamente para as cinco variáveis cinemáticas (Inversão/eversão do retropé, abdução/adução da tíbia, abdução/adução do fêmur, rotação medial/lateral da tíbia e rotação medial/lateral do fêmur) durante a fase de apoio da corrida. Sendo assim, a ACP será realizada em 5 matrizes de dados (n x 3 x 101) separadamente, onde “n” é o número de sujeitos, o número “3” corresponde ao número de intervenções e o número “101” corresponde a 101 amostras ao longo da fase de apoio47.
A matriz de dados originais será utilizada para o cálculo da matriz de covariância a partir da média de centrada. Em seguida, o modelo de componentes principais Z= UtX será utilizado para decomposição de autovalores dessa matriz de covariância, onde U é conhecido como vetores de carregamento de componentes principais (CP) e são autovetores da matriz de transformação, que realinhará os dados originais em um novo sistema de coordenadas26. Um conjunto mínimo de CPs serão retidos e ordenados de acordo com a quantidade de variância dentro de cada conjunto de dados. O valor de 90% será adotado como critério para determinar o número de CPs retidos para a análise dos dados47; 48. Os escores retidos de cada CP de uma variável específica (PCk) serão computados através da soma dos produtos da pontuações centradas pi (i= 1-101) em conjunto com seu correspondente coeficiente do vetor de carregamento do CP ui (i=  1-101). Desta forma, quando mais de um CP apresentar diferença para uma variável específica, o CP que descreve a maior variância será relatado26.
3.9.2. [bookmark: _heading=h.1y810tw]Desfechos secundários
3.9.2.1. Intensidade da dor
[bookmark: _heading=h.4i7ojhp]A avaliação da intensidade da dor será realizada imediatamente após cada uma das intervenções, utilizando-se a Escala Visual Analógica de Dor36. A escala consiste em uma linha reta de 100 milímetros, cujos extremos são marcados por linhas perpendiculares com os descritores na extrema esquerda (zero) significando sem dor e na extrema direita (dez) significando pior dor experimentada. Os escores da Escala Visual Analógica de Dor serão mensurados através do comprimento da linha, desde o extremo esquerdo (sem dor) até a marca feita pelo participante. Esta escala é válida e confiável para indivíduos com DFP  (CCI de 0,76)36. A mínima diferença clinicamente importante (MDCI) é uma alteração de 2 pontos ou de 20%36.
3.9.2.2. Percepção de melhora
[bookmark: _heading=h.2xcytpi]A percepção de melhora será avaliada imediatamente após cada uma das intervenções realizadas, utilizando-se a Escala de Alteração Global (Global Rating of Change- GCR)49. Esta ferramenta mensura a impressão do paciente frente à alteração no estado de saúde após um tratamento específico. A escala varia de -7 (muito pior) a +7 (muito melhor), sendo “0” o valor indicativo de que não houve alteração. Os participantes deverão responder o seguinte questionamento “Com relação à sua lesão no joelho, como você se descreveria a sua dor agora em comparação com o início da coleta (durante o período de aquecimento)?” 49.
3.10. [bookmark: _heading=h.1ci93xb]Análise estatística
As análises serão conduzidas no Statistical Software for Social Sciences 18.0 (SPSS Inc, Chicago, IL). Primeiramente os dados serão testados quanto à sua distribuição pelo teste de Shapiro-Wilk e quanto a sua esfericidade pelo teste de Mauchly. Caso os dados apresentem distribuição normal, será aplicada a análise de variância one-way com medidas repetidas com pos thoc de Tukey para as variáveis cinemáticas e intensidade de dor. Caso os dados não atendam os pressupostos de normalidade dos dados será realizado o teste estatístico de Friedman com post hoc de Bonferroni. Para a autopercepção de melhora, o critério de referência para o sucesso do tratamento será um escore de +4 (moderadamente melhor) ou superior e esses dados serão apresentados em porcentagem50.
Para interpretar as diferenças entre as condições nos escores do CP, será utilizado o método de componente único47. As séries temporais, representando o padrão de variação de cada condição de intervenção, serão plotadas no mesmo gráfico. As séries temporais correspondentes a cada intervenção demonstrarão um valor alto ou baixo do CP-escore, dependendo de qual condição apresentar maior ou menor pontuação naquele CP específico. Em seguida os intervalos da fase de apoio que contribuírem com a característica cinemática capturada pelo CP específico serão definidos como o intervalo da fase de apoio que apresentar maior magnitude do vetor de carga do CP, sendo esses intervalos identificados por linhas tracejadas e áreas sombreadas. Por fim, essas áreas sombreadas nos gráficos serão utilizadas para interpretar as diferenças entre as intervenções.
4. [bookmark: _heading=h.3whwml4]Cronograma
	Plano de Trabalho

	
	2022/ 1°Tri
	2022/ 2°Tri
	2022/ 3°Tri
	2022/ 4°Tri
	2023/ 1°Tri
	2023/ 2°Tri
	2023/ 3°Tri
	2023/ 4°Tri
	2024/ 1°Tri

	Realização das disciplinas do programa
	X
	X
	X
	X
	
	
	
	
	

	Preparação e adequação do projeto de  pesquisa.
	X
	X
	X
	X
	
	
	
	
	

	Coleta de dados, análise dos dados, elaboração e submissão dos manuscritos para publicação dos resultados.
Divulgação dos resultados em eventos científicos.
	
	
	
	X
	X
	X
	X
	X
	

	Defesa da dissertação de Mestrado.
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
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Figura 1. Diagrama de fluxo do estudo.





image3.jpg




image4.jpg




image5.jpg




image6.png
PERIODO DE ESTUDO

Recrutamento

Pos-alocacio

Fechamento

PONTO NO
TEMPO

Antes do inicio
da coleta

Aquecimento

Corrida
em
esteira
(primeira
condigio

Corrida
em
esteira
(segunda
condigio)

Corrida
em
esteira
(terceira
condigio

RECRUTAMENTO:

Critério de
elegibilidade

Termo de
consentimento

‘Alocagio (Cross-
oven)

INTERVENCOES:

Condigo controle

Condigo intervencio

Condigio Placebo

AVALIACAO
(DESFECHOS):

Cinemitica do
membro inferior

‘Angulos do retrope,
ibia e fermur no
plano frontal

Angulos datibia e
femur no plano
transverso

Medidas de
autorrelato

Escala Visual
Analogica de Dor

Escala de alteragio
global|

ANALISE DOS
DADOS





image1.png




