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Avaliacao de um programa para prevencao
de Ulceras neuropaticas em portadores de
diabetes

Evaluation of a neuropathic ulcers prevention program for patients with diabetes

Ligia L. Cisneros

Resumo

Contextualizagéo: Ulceras neuropéticas nos pés sdo um dos grandes problemas de salde enfrentados por portadores de diabetes
mellitus. Objetivo: Avaliar a eficacia preventiva de programa de educagéo terapéutica e de calgados para protecdo dos pés quanto a
incidéncia e recorréncia de Ulceras neuropaticas por diabetes. Métodos: Um total de 53 pacientes de uma unidade de saude publica de
Porto Alegre/RS, portadores de diabetes e neuropatia, participaram de um ensaio clinico durante dois anos. Os sujeitos foram alocados
aleatoriamente em grupo de intervencao (Gl) (n=30) ou controle (GC) (n=23). A educagéo terapéutica foi realizada em grupo, e o
calgado para protecao fornecido conforme prescricao individual. Utilizou-se o teste nao paramétrico de Mann Whitney para determinar
a diferenga de incidéncia e recorréncia de ulceracdo entre os grupos. A anélise da tabua de vida e o método de Kaplan-Meier foram
usados para medir o tempo de sobrevida sem Ulcera. Resultados: A incidéncia de les&o no Gl foi de 38,1% versus 57,1% no GC. Dos
sujeitos que apresentaram Ulcera, 83% pertenciam ao GC e 16,7% ao Gl. Em um ano, os participantes do Gl o mostraram 75% de
probabilidade de se encontrarem sem les&o, contra 61% do GC, reduzindo para 60% e 52%, respectivamente, em dois anos. Ha uma
tendéncia de menor sobrevida em participantes do GC. Conclusdo: Embora com indices menores de recorréncia e maior sobrevida
sem lesdo, o programa proposto ndo foi capaz de prevenir a ocorréncia e recorréncia de Ulceras neuropaticas por diabetes.

Numero de identificagéo de Registro de Ensaios Clinicos (Australian New Zealand Clinical Trials Registry): ACTRN12609000693224

Palavras-chave: pé diabético; prevencao priméria; educacao em saude; sapatos.

Abstract

Background: Neuropathic foot ulcers are among the major health problems faced by patients with diabetes mellitus. Objective: To
evaluate the preventive efficacy of a therapeutic education and protective footwear program in the incidence and recurrence of
neuropathic ulcers due to diabetes. Methods: Fifty-three patients with diabetes and neuropathy from a public healthcare unit in Porto
Alegre, Rio Grande do Sul, took part in a clinical trial for two years. The participants were randomly allocated to an intervention group
(n=30) or a control group (n=23). Therapeutic education was provided in group sessions, and protective footwear was supplied in
accordance with individual prescriptions. The nonparametric Mann-Whitney test was used to determine differences in incidence and
recurrence of ulceration between the groups. Life-table analysis and the Kaplan-Meier method were used to measure the duration of
ulcer-free survival. Results: In the intervention group, the ulcer incidence rate was 38.1% compared to 51.1% in the control group.
Among the participants who presented ulcers, 83% were in the control group and 16.7% in the intervention group. After one year,
the participants in the intervention group had a 75% chance of being ulcer-free, compared with 61% in the control group, and these
percentages reduced to 60% and 52% respectively after two years. There was a tendency toward shorter survival among the control
group participants. Conclusion: Although the proposed program lowered recurrence rates and increased the duration of ulcer-free
survival, it was unable to prevent occurrence and recurrence of neuropathic ulcers due to diabetes.

Identification number in the Australian New Zealand Clinical Trials Registry ACTRN 12609000693224
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Introducgao

Diabetes mellitus (DM) é um disttrbio metabdlico de etio-
logia multipla, caracterizado por hiperglicemia crénica decor-
rente do comprometimento na producdo e/ou utilizacdo de
insulina. A doenga pode ser classificada em dois grandes sub-
grupos: DM tipo 1, de natureza autoimune ou idiopética ou DM
tipo 2, que se caracteriza por defeito na secregdo e acdo da in-
sulina'. Um grave problema de satide em portadores de DM séo
as ulceragdes nos pés. Uma lesdo, inicialmente simples, pode
levar a perdas funcionais** e culminar em perda do membro
ou mesmo 6bito*. Varios fatores estdo envolvidos no desenvol-
vimento das tlceras em pés de portadores de diabetes: neu-
ropatia, doenca vascular periférica, limitagdo de movimento
articular, transtornos tréficos da pele e distribui¢do anormal
de for¢as mecanicas nos pés®”. Dentre eles, o fator etioldgico
mais importante é a neuropatia diabética periférica®*°.

O Consenso Internacional sobre pé diabético, reforcando
os relatos de estudos diversos sobre amputacgédo nesses pacien-
tes, sugere agOes multiprofissionais para se atingir a reducédo
de 50% nas amputacdes desejada na European Declaration of
St Vincent": inspegdo dos pés desses individuos durante as
visitas clinicas, uso de calgados adequados, educacgéo para o
autocuidado e acompanhamento continuo daqueles que ja
apresentaram lesdes nos pés'>. Nesse sentido, a atuagdo do
fisioterapeuta dentro da equipe que assiste os portadores de
diabetes constitui-se em contribuir na educacédo dos sujeitos e
em prescrever e acompanhar o uso de drteses™.

A educacéo terapéutica e a protecdo dos pés com calgcados
sdo dois dos cinco pontos cruciais definidos pelo consenso'
para a assisténcia a portadores de diabetes em risco de lesdo
neuropatica por insensibilidade. Essas intervengdes, que sdo
complementares, tém sido apontadas como estratégias capa-
zes de diminuir a incidéncia e a recorréncia de lesdes neuropa-

ticas nesses pacientes'*'®

. O consenso' recomenda que sejam
dirigidas especialmente a sujeitos com alto risco de leséo.
Entretanto, como acdes essencialmente preventivas, devem
ser destinadas também aqueles que apresentam neuropatia
menos severa, por ser uma complicagdo que se agrava com a
evolucgédo do diabetes®*1016,

O propésito do presente estudo foi avaliar a eficdcia de um
programa de prevencao de lesdes para portadores de neuropa-
tia por diabetes, constituido de educagdo do paciente para o

autocuidado e uso de calgado especial para protecdo dos pés.

Materiais e métodos

Este estudo foi estruturado como experimental, executado
pormeio deum ensaio clinicoem umaamostrade conveniéncia,

com duragdo de dois anos. Os participantes foram seleciona-
dos em uma unidade do Sistema Unico de Satide (SUS) da ci-
dade de Porto Alegre, RS a qual oferecia, na ocasido, consultas
de acompanhamento e orientagdes, ndo sistematizadas, para
prevencgédo do pé diabético. Foi realizado um rastreamento em
uma amostra inicial de 563 pacientes para identificar aque-
les que apresentavam risco de lesdo nos pés por neuropatia.
Para identificacdo do grau de risco, foi feita a estesiometria
utilizando-se o monofilamento de Semmes-Weinstein de 5.07
(10 gramas)"®. Foram identificados 53 individuos com a con-
di¢do de interesse: neuropatia provocada exclusivamente por
DM, acompanhados clinica e laboratorialmente.

A aprovagdo ética para realizacdo deste estudo foi obtida na
Secretaria Municipal de Satide de Porto Alegre, RS, conforme pa-
recer numero 1279/00, e as condutas para execu¢io do mesmo
seguiram as normas para pesquisa envolvendo seres humanos
definidas na Resolugédo 196/96 do Conselho Nacional de Satide.

Procedimentos

Estesiometria

A sensibilidade cutanea foi avaliada utilizado-se o mono-
filamento de Semmes-Weinstein de 5.07 (GWLHDC, Carville,
Louisiana, USA). O teste foi realizado com o sujeito em dect-
bito dorsal, apés familiarizagdo com o exame. Oslocais de teste
foram: polpa digital do hélux e cabeca do 1° e 5° metatarsos'
Foi seguido o protocolo da escolha for¢ada, conforme descrito
por Boulton et al.”. A incapacidade para sentir o filamento em
dois dos trés pontos avaliados foi considerada como indicativo
de risco para ulceracéo.

Plantigrafia

A impressdo plantar foi obtida em ortostatismo, de forma
dindmica, de ambos os pés, descal¢os, na posi¢édo de descarga
da metade do peso corporal, utilizando-se o plantigrafo Harris
and Beath mat* (Apex Foot Products Corporation, Englewood,
NJ). Para mensuragéo do comprimento natural da passada e fa-
miliariza¢do com o equipamento, o sujeito percorreu, antes do
exame, um trajeto regular de 5 metros, repetindo-o trés vezes.
O resultado foi utilizado para identificar a presenga de hiper-
presséo e como referéncia para determinacéo das medidas do
calgado que seria entregue ao participante.

Os individuos selecionados concordaram com as condi-
¢Oes do estudo e assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido. Os sujeitos que integraram a amostra final (n=53)
foram distribuidos aleatoriamente, em duplo cego, em grupo
controle (n=23) e de intervengéo (n=30). Foram registrados, de
todos os participantes, os dados de idade, tipo do DM, tempo
de diagndstico da doenga, valores recentes de glicohemoglo-
bina, histéria de lesdo ou fratura neuropdtica nos pés e queixas
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relacionadas a neuropatia diabética. Todos os individuos pas-
saram por um exame clinico dos pés. Nesse exame, foram veri-
ficadas as condigdes da pele (coloracéo, temperatura, presenca
de hiperceratose, rachaduras, bolhas, areas de vermelhidéo e
lesdes), apresenca de pulsos (artérias tibial anterior e posterior)
e deformidades (dedo em garra, em martelo ou proeminéncias
Osseas). Esses dados, associados ao resultado da estesiometria
e da plantigrafia, foram usados para a classificacéo do risco de
leséo nos pés®, a saber: risco 1 (insensibilidade), 2 (insensibili-
dade e hiperpressdo plantar ou deformidade), 3 (insensibilidade
e tlcera prévia), 4 (insensibilidade, tilcera prévia e hiperpressao
plantar) e 5 ( fratura neuropética).

Os participantes do grupo controle mantiveram a rotina
de assisténcia oferecida pelo servico onde o estudo foi reali-
zado, e aqueles do grupo de intervencdo foram submetidos ao
programa preventivo. Participantes de ambos os grupos foram
monitorados pela pesquisadora por meio da inspecdo dos pés
para o levantamento da ocorréncia e recorréncia de lesdo neu-
ropética. Esse dado, dicotémico, foi usado para avaliar a eficacia
do programa proposto. As consultas foram individuais, reali-
zadas trimestralmente nos primeiros 18 meses, constituindo
assim sete consultas, denominadas como “tempos” (de 0 a 6). Ao
final de dois anos de ingresso no estudo, os participantes foram
avaliados pela dltima vez (tempo 7). Sujeitos do grupo controle
receberam orientagdes sobre cuidados com os pés e uso de cal-
cados conforme demanda espontanea durante as consultas in-
dividuais com a pesquisadora. Participantes que apresentaram
lesdo neuropdtica durante o estudo receberam atendimentos
médico e de enfermagem necessarios e foram orientados quanto
as medidas para reducdo de cargas no membro afetado.

Intervencdo

A intervengédo consistiu em um programa preventivo, apli-
cado pela prépria pesquisadora, composto por educacéo tera-
péutica (encontros semanais, em grupo) e fornecimento de dois
pares de um cal¢ado especial para protecdo dos pés. A educacéo
terapéutica foi realizada em quatro encontros, de 90 minutos,
em grupos de até oito participantes. Foi utilizada, nos encontros,
atécnica de grupo focal para abordar e discutir os temas que sdo
sugeridos internacionalmente para programas de prevencéao de
complicagdes nos pés de portadores de diabetes: complicacoes
do DM, tratamentos da doenca, inspecédo e cuidados de higiene
e limpeza dos pés ou escolha e uso de calcados'*. Foram usados
jogos especialmente preparados para este estudo como instru-
mento didatico®, com perguntas sobre o tema tratado ao final
de cada encontro. Os participantes receberam os cal¢ados so-
mente apds a conclusdo do programa educativo, um par no ini-
cio do estudo e outro par apds a 42 reavaliacdo do estudo (tempo
4), com a recomendagdo para uso didrio. O primeiro calce e a

adaptacdo, ao longo de duas semanas, foram acompanhados
pela pesquisadora. O cal¢ado foi desenvolvido para atender a
demanda deste estudo, respeitando as caracteristicas de um cal-
cado terapéutico'®*?. Dois modelos, um aberto e outro fechado,
foram criados em trés larguras e cores distintas, utilizando-se a
referéncia brasileira para medidas padrdo de calgados (ponto
francés), sendo os valores de perimetro de uma se¢ao do calgado
redimensionados para aumentos de altura e largura proporcio-
nais, seguindo a mesma légica utilizada no ponto americano. A
largura do cal¢ado foi definida pela distancia da cabega do 1°
a cabeca do 5° metatarso e a numeragéo, pelo maior compri-
mento longitudinal do pé. Os participantes puderam optar pela
cor e modelo de sua preferéncia (aberto ou fechado). A adeséo ao
calgado foi avaliada por seu uso: nédo didrio, uso didrio por até 6
horas/dia ou por mais de 6 horas/dia.

Ana

ISe estatistica

Anélise descritiva e testes de normalidade (Shapiro-Wilk) das
variaveis consideradas no estudo foram realizados utilizando o
pacote estatistico SPSS for Windows, versio 14.0 (Chicago Illinois
Software). Considerou-se em todas as andlises um nivel de 5%
(valor a=0,05) de significancia estatistica. Para a comparagéo dos
grupos, foi utilizado o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney
U para as varidveis quantitativas. Optou-se por utilizar testes
ndo parameétricos devido ao tamanho de algumas amostras
e ao carater assimétrico das varidveis testadas. As varidveis
categoricas, por se tratar de proporgdes, foram comparadas por
meio do teste Qui-quadrado de Pearson ou, para amostras com
pequena frequéncia, pelo teste exato de Fisher.

Para estudar o tempo até a ocorréncia das lesdes e com-
paréd-lo entre os grupos, foi utilizado o método de anélise de
sobrevida”, empregado quando se deseja estudar o tempo até
a ocorréncia do evento de interesse (lesdo neuropética). Esse
método permite incorporar na andlise estatistica a informagéao
contida nos dados censurados. As censuras (perdas por tempo
de observagdo incompleto) ocorreram devido a abandono,
6bito ou término do estudo antes da ocorréncia de lesdo. Fo-
ram utilizadas as técnicas de tabela de vida para obter uma
estimativa da funcgdo de sobrevida e também o método de
Kaplan-Meier para construgdo da curva de sobrevida. Para
testar a diferenca no tempo de sobrevida entre os grupos, foi
utilizado o teste de log-rank. Foi considerado um nivel de signi-
ficancia estatistica de 5%.

Resultados

Os dados descritivos da populagédo estudada constam da
Tabela 1 e 2, onde estdo apresentados por grupo. Dos 53
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participantes da amostra total, 51 (96,2%) sdo portadores de DM
tipo 2. O tempo de diagndstico de DM é superior a 10 anos (mé-
dia 14,5£10,2). Os sujeitos tém em média 62 anos de idade e 33
(62,3%) deles sdo homens. As diferencas entre os grupos néo sdo

Tabela 1. Caracterizacdo da populacdo estudada.

Grupo
Variavel Intervengdo  Controle p-valor
(n=30) (n=23)

Tempo de diagnéstico (anos) 14410 15+£10,5 0,602**
Tipo de diabetes n (%)

1 1(50) 1(50) 0,999*

2 29(56,9) 22(43,1)
Masculino n (%) 21(63,6) 12(36,4) 0,255*
Idade (anos) 64,4+9,2 59,849,0 0,074**

Valores apresentados em média+desvio-padrdo; * Significancia estatistica (p<0,05) pelo
teste exato de Fisher; ** Significancia estatistica (p<0,05) pelo teste ndo-paramétrico
Mann-Whitney.

Tabela 2. Categoria de risco para lesdo neuropatica nos pés nos dois
grupos no inicio do estudo.

Intervengao n (%)  Controle n (%) p-valor*
Risco 1 6(37.,5) 10(62,5) 0,256
Risco 2 15(68,2) 7(31,8)
Risco 3 3(50) 3(50)
Risco 4 6(66,7) 3(33,3)

Valores apresentados em n (%); * Significncia estatistica (p<0,05) pelo teste exato de
Fisher.

Tabela 3. Primeiro episddio e recorréncia de lesdo neuropdtica nos
dois grupos da amostra final.

Ulceragdo  Intervengdo n (%)  Controle n (%) p-valor*
1° gpisddio
Néo 13(61,9) 6(42,9) 0,317
Sim 8(38,1) 8(57,1
Recorréncia
Ndo 7(70) 3(30) 0,119
Sim 1(16,7) 5(83,3)

* Significancia estatistica (p<0,05) pelo teste exato de Fisher.

estatisticamente significativas (p<0,05) em nenhuma das varidveis
demograficas e clinicas coletadas na avaliagao inicial (tempo 0).

A distribui¢do da amostra por categoria de risco esta
apresentada na Tabela 2. Em ambos os grupos, ha um niimero
maior de sujeitos classificados em categorias de risco mais
baixas (risco 1 e 2). No grupo de intervengéo, sdo 21 sujeitos
(70%) e no grupo controle sdo 17 (74%). Entre os sujeitos clas-
sificados em risco 4, seis deles (66,7%) fizeram parte do grupo
de intervencdo. As diferencas entre os dois grupos, quanto a
distribuicdo em categorias de risco de lesdo, ndo séo estatisti-
camente significativas (p=0,256).

A censura (perda de seguimento), na amostra total, foi de 14
participantes, sendo sete de cada grupo. Portanto, concluiram
o0s 24 meses de acompanhamento, 21 participantes do grupo
de intervencéo e 14 do grupo controle. Um sujeito do grupo de
intervencdo abandonou o estudo antes mesmo da concluséo
do programa educativo e, portanto, ndo recebeu os calgados.
Os demais (29 sujeitos) completaram o programa de educagéo
terapéutica, receberam os calgados e fizeram uso deles. 34,5%
usaram diariamente, por até 6 horas, alternando com outros
calgados, e 37,9% usaram diariamente por mais de 6 horas. Os
demais (27,6%) néo fizeram uso didrio do calgado. Na Tabela 3,
estdo os dados de ocorréncia (1° episddio) e recorréncia de
lesdo neuropatica nos pés, registradas nos dois grupos ao final
do estudo. O 1° episddio de lesdo neuropdtica foi apresentado
por 16 sujeitos, dos quais 38,1% eram participantes do grupo
de intervencdo e 57,1% do grupo controle. Essa diferenca nédo
foi estatisticamente significativa (p=0,317). Desses 16 sujeitos,
12 (75%) apresentavam risco alto para lesdo (grau 3 ou 4). Da-
queles que apresentavam risco 4, foi verificada a ocorréncia de
lesdo em dois sujeitos (100%) do grupo controle e dois (50%)
do grupo de intervencéo. Dos seis sujeitos que apresentaram
recorréncia de lesdo durante o estudo, cinco (83,3%) perten-
ciam ao grupo controle e um (16,7) ao grupo de intervencéo,
diferenca estatisticamente néo significativa (p=0,119).

Na Tabela 4, estdo apresentados os dados de sobrevida da
amostra total, considerando as censuras (perdas de seguimento)

Tabela 4. Sobrevida dos sujeitos da amostra total: tempo até a ocorréncia do evento (lesdo neuropética).

Sujeitos sem Censura (perda Ocorréncias : % sobrevida , -
Tempo - . ~ % sobrevida Desvio-padrao
0 evento (lesdo) de seguimento) do evento (lesao) acumulada

0 53 3 0 1,00 1,00 0

1 50 5 5 0,89 0,89 0,05

2 40 5 5 0,87 0,77 0,06

3 30 2 1 0,96 0,75 0,07

4 27 3 2 0,92 0,69 0,07

5 22 0 1 0,95 0,66 0,08

6 21 0 1 0,95 0,63 0,08

7 20 19 1 0,90 0,57 0,09

Tempo O=avaliagdo inicial; Tempos 1 a 6=reavaliagOes trimestrais; Tempo 7=avaliagdo final.
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desde o inicio do acompanhamento (tempo 0) até o tempo de
ocorréncia do evento (lesdo neuropdtica). O percentual de so-
brevida diz respeito a cada momento (tempo) de seguimento, e
o percentual de sobrevida acumulado equivale & permanéncia
sem o evento ao longo do estudo. Quando o estudo foi finali-
zado, no tempo 7, 19 participantes da amostra total permane-
ciam livres de lesdes. Desses, 13 sujeitos pertenciam ao grupo
de intervencéo e seis ao grupo controle; sobrevida acumulada,
portanto, de 60 e 52%, respectivamente.

Na Figura 1, é apresentado o gréfico da funcédo de sobrevida
dos dois grupos. O grafico mostra uma tendéncia de menor
tempo de sobrevida, ou seja, menor tempo até a ocorréncia
do evento (lesdo neuropdtica) entre os participantes do grupo
controle. Entretanto, o teste para comparacédo das curvas dos
dois grupos néo forneceu um resultado estatisticamente signi-
ficativo (p=0,362).

Discussao

Foram incluidos, no presente estudo, sujeitos que apresen-
tavam desde insensibilidade apenas (risco 1) até perdas maio-
res (risco 4) provocadas pela neuropatia diabética. O éxito na
prevencéo de recorréncia de ulceragcdes em portadores de DM,
em resposta ao uso de calgados em associagéo a educagio te-
rapéutica, foi discutido por Maciejewski et al.'® em revisdo da
literatura publicada entre 1980 e 2003. Os autores pontuaram
que essas intervengoes multifatoriais dirigem-se a sujeitos com
risco alto de lesdo por neuropatia e isquemia decorrentes do
DM. Segundo o Consenso Internacional sobre pé diabético', as
intervencdes de educacéo terapéutica e protegdo dos pés devem
ser direcionadas especialmente a pacientes de alto risco, pela
maior chance de apresentarem complicagdes. No entanto, aque-
les que apresentam quadro de neuropatia mais leve ndo devem
ser excluidos, pelo risco de agravamento. Os dados do presente
estudo confirmam a prioridade de assisténcia a pacientes de
maior risco. Dos sujeitos que apresentaram lesdes, 75% eram
risco 3 ou 4, que equivalem a 80% da amostra inicial de sujeitos
com risco 3 e 4. Dos 38 participantes classificados em risco 1 e 2,
apenas quatro (10,5%) apresentaram o evento. Considerando os
achados de Calle-Pascual et al.', pode-se inferir que esse perfil
da amostra pode ter influenciado os resultados do presente es-
tudo. Esses autores demonstraram que a redugéo na incidéncia
de lesdes neuropaticas é menor em pacientes com neuropatia
menos severa, ao estudarem portadores de DM com neuropatia
em diferentes estdgios submetidos a um programa de preven-
¢éo. Calle-Pascual et al.'® estudaram os pacientes por 4,6 anos.
Portanto, para que se possam evidenciar efeitos preventivos em
sujeitos com neuropatia leve, ainda que evoluam em risco, é pre-

ciso acompanhd-los por tempo superior a esse.

Funcdo de sobrevida
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Figura 1. Fungdo de sobrevida obtida por meio do método de
Kaplan-Meier, comparando 0s grupos controle e intervengdo.

As perdas de seguimento ocorridas por abandono ou dbito
foram semelhantes nos dois grupos, o que indica que a conduta
proposta ndo interferiu na permanéncia dos participantes. Esses
valores altos de perda na amostra néo raro ocorrem em estudos
realizados com portadores de DM. Polonsky” atribui isso as di-
ficuldades e frustragdes proprias da gestdo de doencas cronicas
como DM. O autor define esse comportamento dos pacientes
como uma exaustdo, que chama de diabetes burnout.

A adeséo as intervengoes propostas é um ponto positivo
do presente estudo, considerando sua importéancia para o re-
sultado de agbes preventivas'®'®, O calgado para protecdo dos
pés foi entregue somente aos sujeitos que completaram o pro-
grama de educagdo terapéutica. Dos 30 participantes, 29 con-
clufram o programa. Dos sujeitos que receberam os calgados,
72,4% fizeram uso didrio, em alternancia ou ndo com outros
calgados. Esse é um bom resultado, considerando as dificul-
dades apresentadas por Johnson, Newton e Goyder” em seu
estudo sobre as perspectivas do sujeito portador de diabetes
em relagdo a calgados terapéuticos. Segundo esses autores, o
envolvimento do paciente na escolha do modelo e da cor do
calcado pode motiva-lo ao uso, o que poderia explicar a boa
adesdo observada no presente estudo. Esse dado sobre a ade-
sdo ndo foi usado para andlise de associa¢do com a ocorréncia
das lesdes, porque a intencgéo do presente estudo era avaliar
as duas intervencoes, educacéo e protecdo dos pés, aplicadas
em conjunto. Para avaliagdo dos efeitos individuais de cada
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intervencgdo, seria necessario um delineamento com outros
dois grupos, de forma a isolar os efeitos da educagéo terapéu-
tica ou do cal¢ado para protecéo.

O tamanho da amostra, (39, ao final do estudo) pode ter
comprometido os resultados do presente estudo por ser insu-
ficiente para avaliar um programa preventivo. A magnitude
de efeito de intervengdes preventivas, como a educacdo de
pacientes, é pequena. Segundo a revisdo sistematica de Valk,
Kriegsman e Assendelft, é necessdria uma amostra de, pelo
menos, 430 sujeitos para detectar diferengas clinicamente
relevantes entre grupos. Para um n=39 (amostra no tempo 7),
considerando-se 20% de efeito, chega-se a um poder estatistico
de 0,24%. Esse valor indica alta probabilidade de erro tipo I na
andlise dos resultados obtidos no presente estudo. Para que se
pudesse confirmar a hipétese de nulidade de diferengas entre

0S grupos seria necessario uma amostra maior.
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Conclusdo :::.

Embora com indices menores de recorréncia de leséo e
maior probabilidade de permanecer sem lesdo, néo foi eviden-
ciada diferenca estatistica em decorréncia da aplicacédo de pro-
grama de educacdo terapéutica associada a uso de calgados
para protecgdo dos pés de portadores de diabetes.
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