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A imaginacao é mais importante do que a
ciéncia, porque a ciéncia é limitada, ao
passo que a imaginacao abrange o mundo

inteiro.

Albert Einstein



RESUMO

Introducédo: Pesquisas atuais sobre hipertensédo estdo associadas ao excesso de
ativacdo do Sistema Nervoso Simpatico (SNS). Devido a alta frequéncia de
hipertensos no mundo (variando de 25-36%), esta condi¢cdo se tornou problema de
saude publica. Desalinhamentos posturais podem impactar na Pressao Arterial (PA)
e uma das formas de tratar as alteracées de postura é por meio de Palmilhas de
Reprogramacédo Postural (PRP), que utilizam SNS para adequacdo do Sistema
Tonico Postural. Objetivos: Objetivo 1 (Artigo 1): Verificar o efeito da PRP na PA
média de pessoas hipertensas e como desfecho secundario, os picos de vigilia e
sono, da sistdlica (PAS) e da diastélica (PAD); Objetivo 2 (Artigo 2): Verificar o
efeito da PRP na postura de pessoas hipertensas e identificar entre os parametros
avaliados (AVCo, AVT, AQ, AJ e AT) os que podem impactar diretamente na PA,
Objetivo 3 (Artigo 3): Verificar o efeito da PRP na qualidade de vida de pessoas
hipertensas. Metodologia: Ensaio clinico randomizado, exploratério, registrado no
Clinical Trials (NCT02401516), com 24 pessoas hipertensas. Todos os pacientes
foram submetidos a monitorizacdo ambulatorial da pressédo arterial (MAPA),
avaliacdo da PA (em consultério), da postura (software de avaliagdo postural-
SAPO), e da QVRS (MINICHAL), no inicio e ao final de seis semanas. O grupo
intervencao (GIl) usou a PRP e o grupo controle (GC), Sham, por pelo menos 12h
diarias. Para comparacdo entre as variaveis estudadas foram usados teste t de
Student, Wilcoxon, Mann-Whitney e Qui-quadrado. Tamanho do efeito (TDE) foi
avaliado com o teste D de Cohen. Considerou-se nivel de significancia de 5% para
todos os testes. Resultados: Os valores basais das variaveis estudadas n&o
diferiram entre os grupos. Objetivo 1: PRP nao tem efeito imediato na reducédo da
PA média, tanto no grupo controle, como intervencdo (p>0,05). Na comparacéo
entre 0s grupos, ndo houve diferenca entre PA sistdlica e diastélica entre 0s grupos
e para desfecho secundéario foram obtidos os seguintes deltas: pico de PAS no
periodo de vigilia (+9,3 mmHg vs -7,5 mmHg) (p<0,05;TDE=1,10); pico de PAS
durante o sono (+2,3 mmHg vs -6.8 mmHg) (p<0,05; TDE=0,3); e pico de PAD
durante o periodo de vigilia (+3.2 mmHg vs -4,7 mmHg) (p<0,05; TDE=1,12), nos
grupos controle e intervencéo, respectivamente. Objetivo 2: Nao houve diferenca
na postura entre 0os grupos ao final de seis semanas. No Gl, deslocamento anterior
do corpo apresentou moderada correlagcéo positiva para PAS (p=0,03), 33% da PAS
explicada pelo deslocamento anterior. Para PAD, angulo do joelho apresentou
correlagdo moderada positiva (p<0,01) e Angulo de tornozelo com correlagéo
moderada negativa (p<0,01), com 46% e 55% da PAD explicada pelos angulos,
respectivamente. Objetivo 3: Nao houve diferenca na QVRS entre 0s grupos ao
final de seis semanas. No Gl, houve diminuicdo de todos as dimensdes do QVRS
(p<0,04). Questionario apresentando alto efeito teto. Concluséo: Objetivo 1: Pode-
se considerar em perspectiva futura o uso da PRP como tratamento complementar
para pessoas hipertensas, ajudando a reduzir picos de PAS e PAD durante o
periodo de vigilia. Objetivo 2: Mesmo a PRP néo apresentando melhora na postura
geral, deslocamento anterior do corpo e angulos do joelho e tornozelo,
isoladamente, explicaram entre 33-55% das alteragcbes na PA. Objetivo 3: PRP nao
modificou a QVRS e sugere que o MINICHAL possa nao ser o melhor instrumento
de avaliacdo da QVRS para a populacéo estudada.

Palavras-chave: Hipertensao. Palmilha. Presséo Arterial.



ABSTRACT

Introduction: Current research on hypertension leads the knowledge to excess
activation of Sympathetic Nervous System (SNS). Due to high frequency of
hypertensive patients in the world (ranging from 25-36%), this condition has become
a public health problem. Postural misalignment can impact on blood pressure (BP)
and one way of treating posture alterations is through Postural Reprogramming
Insoles (PRI), which uses SNS for adequacy of Postural Tonic System. Objectives:
objective 1 (Paper 1): To verify the effect of PRI on BP in hypertensive individuals
and, as secondary outcomes, BP peaks during awake and asleep periods, both for
systolic (SBP) and diastolic (DBP) blood pressure. objective 2 (Paper 2): To verify
the effect of PRI on Posture in hypertensive individuals and identify among
parameters evaluated (VAB, VAT, HA, KA and AA) the ones that may have a direct
impact on BP. objective 3 (Paper 3): To verify the effect of PRI on the quality of life
(QoL) of hypertensive individuals. Methodology: Exploratory randomised clinical
trial, registered at Clinical Trials (NCT02401516), with 24 hypertensive individuals. All
patients underwent Ambulatory Blood Pressure Monitoring (ABPM), office BP,
postural assessment (PAS/SAPO) and HRQOL (MINICHAL) at the beginning and the
end of six weeks. The intervention group (IG) used PRIs, and the control group (CG),
Sham, for at least 12h daily, controlled by diary completed and delivered to the
researchers. For comparison between variables were used Student's t test, Wilcoxon
and Mann-Whitney and X? test. Effect size was assessed with Cohen's D. It is
considered a significance level of 5% for all tests used. Results: The baseline values
of the studied variables did not differ between groups. Objective 1: PRI did not have
immediate effect on decreasing BP, both in the control and intervention groups
(p>0.05). In the comparison between groups, the following deltas were obtained:
SBP peak in the awake period (+9.3 mmHg vs -7.5 mmHg) (p<0.05; ES=1.10); SBP
peak during the sleeping period (+2.3 mmHg vs -6.8 mmHg) (p<0.05; ES=0.3); and
DBP peak during the awake period (+3.2 mmHg vs -4.7 mmHg) (p<0.05; ES=1.12),
in the control and intervention groups, respectively. Objective 2. There was no
difference in postural adequacy between groups at the end of six weeks. In the IG,
anterior displacement of the body presented moderate positive correlation for SBP
(p=0.03), 33% of the SBP explained by that variable. For DBP, Knee angle showed a
moderate positive correlation (p<0.01), and ankle angle with a moderate negative
correlation (p<0.01), with 46% and 55% of DBP explained by angles, respectively.
Objective 3: There was no difference in the HRQOL between groups at the end of
six weeks. In the IG, there was a decrease in all areas of the questionnaire (p<0.04).
Conclusion: Objective 1. PRI may be considered in future as complementary
treatment for hypertensive individuals, helping to reduce SBP and DBP peaks during
the awake period. Objective 2: Even PRI not showing improvement in general
posture, anterior displacement of the body and knee and ankle angles, isolated,
explained between 33-55% of BP alteration. Objective 3: PRI has not altered
HRQOL and suggests that MINICHAL might not be the best instrument for evaluation
of the HRQOL for the population studied.

Key words: Hypertension. Insole. Blood Pressure.
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1 INTRODUCAO

A Hipertenséo Arterial Sistémica (HAS) é uma condicao clinica multifatorial
caracterizada por niveis elevados e constantes de pressdo arterial (PA)D. A
prevaléncia de HAS foi estimada em 22% no ano de 2014®), é um dos principais
fatores de risco modificaveis para doencas cardiovasculares (DCV) e
cerebrovasculares (DCBV)®. Estima-se que 62% das DCBV podem ser atribuidas a
HAS e 49% das coronariopatias isquémicas a PA sub-6tima®).

Estudos sobre neurofisiopatologia da HAS tem demonstrado que excessiva
ativacdo do Sistema Nervoso Simpatico (SNS) parece ter papel importante na
génese e manutencdo da HAS(“9. Em extensa revisdo de literatura, Wallin e
Charkoudian®® afirmam que o SNS pode ser visto como o sistema final de
integracdo para regulacdo da funcdo cardiovascular. A maioria dos nervos
vasculares do SNS causam vasoconstric¢ao, o principal transmissor é noradrenalina,
responde a reflexos especificos dos sistemas musculoesqueléticos, vestibular,
tegumentarl12), respiratério®?, renal, neuro-humoral®® e somatossensorial®®).

Estudos que abordam a relacdo entre postura e funcdo cardiovascular
demonstram haver intima relacdo entre estresse gravitacional, quando ocorrem
mudancas de posicdo de supino para sentada e para de pé, com alteracdo
pressorica*®-18) e da contragdo isométrica dos musculos do antebrago®® 29, Outros
trabalhos associam o posicionamento da cabeca®? e a verticalidade por meio do
estimulo do sistema vestibular para modificacdo da PA?2-25, No entanto, a maioria
dos estudos aborda os efeitos imediatos da mudanca de posicdo8 26-29 ou de
movimento®@Y),

Postura pode ser definida como a forma que o corpo adquire em determinado
momento em relacdo a linha de gravidade, e sofre influéncia de informacbes
sensoriais provenientes de diferentes segmentos, 0rgaos e sistemas, integradas ao
cortex cerebral®?. Quando as informacdes sensoriais captadas pelo corpo sdo
assimétricas, o0 corpo reage a estas informacbes com desalinhamento e
deformidades como pés planos, escolioses, entre outras.

Um dos tratamentos indicados para postura € a posturologia, que tem como
base o0 uso de palmilhas para devolver a postura adequada ao individuo. Dentre os
diversos tipos de palmilhas existentes, a Palmilha de Reprogramacé&o Postural (PRP)

€ composta por um relevo central que estimula, via sistema autbnomo, o Sistema
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Tonico Postural, promovendo a adequacéo da postura®d. O que ndo se conhece,
ainda, é a influéncia destas palmilhas em outros sistemas, como o cardiovascular e
sobre outras condi¢cbes, como HAS.

A PRP possui um relevo que cria uma corrente eletromagnética, gerando
vibragdo, que se integra com o campo energético do individuo®?, Até o presente
momento, estudos que abordem, especificamente, esta palmilha nessa populacéo,
ndo foram desenvolvidos, ou mesmo a atuacdo da corrente eletromagnética na PA.

Estudos que aplicaram outros tipos de corrente, com 0 objetivo de verificar
atuacdo na fungdo cardiovascular, observaram que eletroacupuntura®3-3% e
Estimulacdo Nervosa Elétrica Transcutanea (TENS)®©%-39), em pontos especificos do
corpo apresentaram resultados positivos no controle da fungédo cardiovascular, seja
pela regulacdo baroarterial reflexa (BA)®©3-3%), pela diminuicdo da frequéncia cardiaca
de repouso, aumento da sensibilidade barorreflexa cardiaca®®, diminuicdo da pos-
carga no ventriculo esquerdo®”- 38 ou diminuicdo da liberacdo de substancias no
plasmal40-42),

E possivel, ainda, hipotetizar que a postura possa ter influéncia na PA.
Entendendo postura e controle postural como atitudes que o corpo assume diante da
gravidade em diversos momentos do dia e durante a realizacéo de diversas tarefas e
considerando a alta frequéncia de alteracdes posturais no mundo atual, € esperado
qgue alteracBes musculoesqueléticas sejam causa ou consequéncia das alteracfes
posturais3® e que estas, devido a intima relacdo com o SNS, seja pela atividade
nervosa simpatica muscular, pelo reflexo vestibulosimpéatico ou por outro
mecanismo, possam ter algum impacto na PA.

Em estudo produzido por este grupo, observou-se possivel padrdao de
desalinhamento postural entre pessoas hipertensas: tronco desviado para anterior,
corpo desviado para posterior, angulos do quadril, joelho e tornozelo diminuidos®4.
Esses angulos alterados provocaram maiores cargas pressoricas total, vigilia ou
sono e menores variagdes pressoricas entre a vigilia/sono, tanto para a Presséo
Arterial Sistélica (PAS) como para a Diastélica (PAD)“*4), Esses achados sugerem
associacao entre desalinhamento postural e alteracéo da presséo arterial.

Por fim, é relevante conhecer se o uso da PRP e/ou a melhora da postura
podem impactar na vida e no viver das pessoas com hipertensdo. Com a melhora na
expectativa de vida, estudos sobre hipertensdo e as possibilidades terapéuticas

ampliaram o foco para a Qualidade de Vida (QV).
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Essa condicdo ficou mais impactante quando alguns estudos comecaram a
relacionar a perda da QV ndo apenas pela gravidade da HAS, mas também pelos
efeitos adversos das medicacGes anti-hipertensivas®>-4). Uma vez ocorrendo
diminuicao dos niveis pressoricos devido ao uso da PRP e/ou a melhora da postura,
espera-se que estas condicbes tenham efeito positivo na Qualidade de Vida

Relacionada a Saude (QVRS) das pessoas hipertensas.



18

2 OBJETIVOS

OBJETIVO 1 (ARTIGO 1):

Objetivo Primario
Verificar o efeito da palmilha de reprogramacao postural na presséo arterial
média de pessoas hipertensas.

Objetivo Secundario
Verificar o efeito da palmilha de reprogramacao postural nos picos de pressao
arterial sistolica e diastdlica, durante vigilia e sono de pessoas hipertensas.

OBJETIVO 2 (ARTIGO 2):

Objetivo Primario
Verificar o efeito da palmilha de reprogramacdo postural na postura de

pessoas hipertensas.

Objetivo Secundario
Identificar entre os parametros de postura avaliados (AVCo, AVT, AQ, AJ e

AT) os que podem impactar diretamente na presséo arterial

OBJETIVO 3 (ARTIGO 3):
Verificar o efeito da palmilha de reprogramacéo postural na qualidade de vida

de pessoas hipertensas.



19

3 JUSTIFICATIVA

Considerando que a hipertensdo arterial € uma condi¢cdo multifatorial, esta
pesquisa pode contribuir para o entendimento de outras condi¢cdes que podem estar
envolvidas na modificacdo da pressdo arterial, a partir da identificacdo de
desalinhamentos posturais como um fator associado; para surgimento de possivel
conduta terapéutica auxiliar para o tratamento da HAS, por meio das PRP. Ter mais
conhecimento acerca desta condicdo de alta frequéncia na populacéo brasileira se
torna relevante no sentido de facilitar acdes de prevencéo e assisténcia.

A originalidade dos estudos foi pensar em uma nova forma de produzir
corrente eletromagnética, por meio da combinacédo de metais em uma palmilha, cuja
acao foi focada no sistema cardiovascular, visando apresentar uma intervencao
complementar no controle de uma condicdo clinica de alta prevaléncia e

morbimortalidade.
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4 REVISAO DE LITERATURA

4.1 Impacto da Hipertensao Arterial Sistémica (HAS) no Brasil e no mundo

A HAS é considerada uma das Doencas Cronicas Nao-Transmissiveis (DCNT)
que mais impacta a populacdo, se tornando um problema de saude publica no Brasil
e mundialmente®®, Apresenta alta prevaléncia e baixas taxas de controle e a
mortalidade por Doenca Cardiovascular (DCV) aumenta progressivamente com a
elevacdo da PA a partir de 115/75 mmHg de forma linear, continua e
independente“®: 50),

Em 2001, cerca de 7,6 milhdes de mortes no mundo foram atribuidas a
elevacdo da PA: 54% por doencas cerebrovasculares e 47% por doenca
cardiovascular de origem isquémica, ocorrendo a maioria delas em paises de baixo
e médio desenvolvimento socioecondmico e mais da metade em pessoas entre 45 e
69 anos®l 52, As cardiopatias, acidentes vasculares cerebrais e hipertensao arterial
sdo responsaveis por milhdes de 6bitos por ano®®, Das cerca de 17 milhdes de
mortes/ano que ocorrem em todo o mundo, 55% das doencas do aparelho
circulatdrio corresponderam a complicagdes decorrentes da hipertenséo arterial“8: 54

Além de ser causa direta de cardiopatia hipertensiva, a HAS é fator de risco
para doengas decorrentes de aterosclerose e trombose, que comprometem 0s vasos
cardiaco, cerebrovascular e/ou renal, podendo levar a insuficiéncia cardiaca. Outras
condi¢cdes tem a HAS como fator de risco, tais como doenca de Alzheimer e
deméncia vascular. Como a HAS estd presente em varias DCNT, pode ser
considerada como uma das causas de maior reducao da expectativa e da qualidade
de vida dos pessoas(®®?

No Brasil, nos ultimos anos, as DCNT vém representando 69% dos gastos
hospitalares no Sistema Unico de Salde (SUS), sendo as doencas do aparelho
circulatorio responséaveis pela grande parte das internacdes. No ano de 2007,
ocorreram 1.155.489 internagbes por DCV, com custo global de R$
1.466.421.385,12 e um total de 91.182 6bhitos®3. E isso porque, entre os anos de
1996 e 2007, a mortalidade por doenca cardiaca isquémica e cerebrovascular
diminuiu 26% e 32%, respectivamente, 0 que significa dizer que os anos que
antecederam 2007, os numeros deveriam ser ainda maiores. No entanto, a

mortalidade por DCV de origem hipertensiva cresceu 11%, fazendo aumentar para



21

13% o total de mortes atribuiveis a doencas cardiovasculares em 2007, o que faz

das DCVs uma das principais causas de morte no Brasil®2.

4.2 Mecanismos regulatérios da PA

A PA, definida como o produto da relacdo entre a forca/area, depende de
condi¢cbes fisicas para se manter, como, por exemplo, débito cardiaco e seus
componentes (volume sanguineo - VS e FC) e capacitancia da circulacéo, traduzida
pela Resisténcia Vascular Periférica (RVP), que quando somadas todas as
resisténcias do corpo é reconhecida como resisténcia periférica total (RPT)®®. De
acordo com as Diretrizes da Sociedade Brasileira de Cardiologia, individuos sao
considerados hipertensos quando a pressao arterial sistolica (PAS) alcanca valores
iguais ou maiores que 140mmHg e/ou a presséao arterial diastélica (PAD) é igual ou
maior que 90mmHg, considerando medidas de consultérios, em trés ou mais
ocasides, na auséncia de tratamento anti-hipertensivo(®).

A PA é considerada normal quando estd abaixo de 130/85mmHg e 6tima
abaixo de 120/80mmHg“?, sendo determinada pelo produto do débito cardiaco (DC)
e da resisténcia vascular periférica (RVP). Aparentemente, parece ser uma equacgao
facil de entender: se o DC ou a RVP aumentarem, a PA também aumentara na
mesma proporcdo. Para que a PA se mantenha inalterada, considerando que um
desses fatores aumentou, basta que o outro fator diminua de forma
compensatoéria®).

No entanto, tanto o DC como a RVP sofrem influéncias de outros
mecanismos. A contracdo e relaxamento do miocardio, volume sistolico, retorno
venoso e batimentos cardiacos sdo condi¢cdes que modificam o DC. Assim como,
alteracdes na contracédo do vaso (condi¢cbes intermediadas pelos sistemas nervoso
simpatico e renina-angiotensina-aldosterona), integridade endotelial, espessura da
parede das artérias séo fatores que modificam a RVP®7). Entende-se, entdo, que a
regulacdo da PA estd diretamente relacionada a mecanismos complexos e
integrados que envolvem os sistemas neural, respiratorio®®, endécrino®®, renal®?),

somatossensorial e musculoesquelético?,
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4.2.1 Sistema neural — ativacao barorreflexa

Os mecanismos neurais fisiologicos de regulacdo da PA utilizam
neurotransmissores que atuam em trés grandes arcos reflexos®®: através do
estimulo dos barorreceptores arteriais (BA), que respondem a altas pressoes,
sensiveis as deformacdes da parede interna do vaso e também exercem controle
tbnico sobre a atividade simpatica (inibicdo) e parassimpatica (estimulacéo); dos
receptores cardiopulmonares, ativados a baixas pressdées por mudancas na pressao
das camaras cardiacas, induzindo respostas reflexas que modulam principalmente a
FC, a dilatacdo dos vasos musculoesqueléticos, a resisténcia renal e o débito
urindrio; e dos quimiorreceptores arteriais, que respondem a variacbes nas
concentracbes de PO2, PCO2 elou pH, desencadeando respostas do sistema
cardiorrespiratério para correcao. Quedas na PO2 e aumentos na PCO2 e no pH,
por exemplo, provocam respostas de aumento da RVP©9).

Uma vez a PA elevada, os BA séo estimulados e passam a enviar sinais ao
Nucleo do Trato Solitario (NTS), via nervo glossofaringeo (carotidas) e vago (aorta),
em direcdo a formacéao reticular do bulbo, no tronco cerebral® 14 61, Neurdnios do
NTS excitam neurbnios pré-ganglionares do parassimpatico, provocando a inibicdo
do centro vasoconstrictor e excitando o centro vagal, que se projetam para
neurénios poés-ganglionares no coracdo, com consequente diminuicdo do tdénus
simpatico, para coracdo e vasos, e vasodilatacdo de veias e arteriolas, diminuicédo
da FC e da forca de contracdo do coracdo e queda reflexa da PA devido a
diminuicdo da RVP e do DC(# 62, Essa é uma condicdo de adaptacdo aguda a
elevacdo da PA.

No entanto, a literatura aponta que, em pessoas hipertensas, ocorre disfuncao
nos sistemas de modulacédo das informacdes, por adaptacdo dos BA que, quando
sdo estimulados de forma permanente e/ou sustentada, como ocorre na HAS,
diminui a sensibilidade barorreflexa para reconhecer pressoes altas constantes(® 9
63), Como consequéncia, os BA se tornam menos sensiveis aos estimulos, o que
significa dizer que irdo precisar de estimulos maiores de elevagcdo da PA para que
0s BA sejam acionados e toda a rea¢éao de queda da PA descrita acima, ocorrer.

Estudo demonstrou que existe atenuacao do barorreflexo e que esta € risco
independente para morte subita em pessoas que sofreram infarto do miocéardio, sem

histéria de Doenca Arterial Coronariana (DAC)®4. Outro estudo sugeriu que a menor
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sensibilidade barorreflexa seja a principal determinante da maior variabilidade da

PA®2 65 do aumento da atividade simpatica e da perpetuacdo da HAS(®9),

4.2.2 Sistema Respiratério

Em condicdes fisiolégicas, ja foi descrita a ativagdo dos receptores
cardiopulmonares com respostas reflexas na FC, nos vasos musculoesqueléticos,
na resisténcia renal e no débito urinario®, além dos quimiorreceptores arteriais,
com respostas de correcdo nas concentracées de PO2, PCO2 e/ou pH pelo sistema
cardiorrespiratério 69,

Em condi¢bes patoldgicas, existe forte associacdo entre HAS e Apneia
Obstrutiva do Sono (AOS), sendo esta um fator de risco independente para HAS®),
Em outro estudo, observou-se que pessoas hipertensas apresentam sinais de
hiperventilacdo em repouso, devido ao aumento do padrdo excitatério do SNS,
modulando a ventilacdo®® além da ativacdo do quimiorreflexo, importante agente

regulatério da respiracéo(®),

4.2.3 Sistema Enddécrino — regulacdo do tono vascular

Talvez a maior contribuicdo dos mecanismos enddcrinos esteja no endotélio
vascular, situado entre o sangue circulante e a musculatura lisa vascular, e que tem
como funcdo modular o tono vascular a partir da captacédo de estimulos relativos a
fluxo e pressdo sanguineas. A modulacdo promovida pelo endotélio € secundaria a
liberacdo de substancias vasoativas, fatores de crescimento e citocinas, de acéo
local, estimuladas por células como leucécitos e plaquetas, bem como pelas forcas
mecanicas como estresse de cisalhnamento®8 70, 71),

Alguns estudos tém apontado o aumento na liberacdo, sensibilidade e
excrecdo de adrenalina e noradrenalina, com aumento de noradrenalina nas
concentracdes plasmaticas* 5 em hipertensos, que levam ao aumento do tonus
simpatico vascular e consequente vasoconstriccdo e aumento na responsividade de
receptores B-adrenérgicos* 57 72, HA relatos de vasopressina e neurotrofinas

mediando resposta autonémica da PA“1: 73),
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4.2 .4 Sistema Renal — SRAA

O sistema renal esta envolvido no mecanismo fisiolégico de regulacdo da PA
através do sistema Renina-Angiotensina-Aldosterona (SRAA). Quando as células
justaglomerulares identificam queda no fluxo sanguineo renal, em consequéncia de
queda no fluxo sanguineo sistémico (queda da PA), por reducéo da ingesta de sddio
na dieta, estimulo B-adrenérgico ou reducdo da concentracdo plasmatica de
aldosterona, as células renais liberam renina que precipita uma cascata de eventos:
clivagem do angiotensinogénio em angiotensina I, no figado; que & convertida em
angiotensina Il, ao chegar no pulméo, pela enzima conversora de angiotensina, que
por sua vez atua em varias frentes: 1) na musculatura lisa dos vasos, produzindo
vasoconstriccdo; 2) no cortex adrenal, liberando aldosterona; 3) na medula adrenal,
com liberacdo de catecolaminas, principalmente adrenalina pelo cérebro,
aumentando a sede e consequentemente a ingesta de liquidos, por exemplo®4. 55 57,
59)

Em situacao fisioldgica, era de se esperar que o SRAA fosse inibido na HAS,
uma vez que seu pleno funcionamento se da em condi¢des de baixa PA. No entanto,
sabe-se que a angiotensina Il, principal peptideo efetor do SRAA, pode ser
sintetizado e ativado de outras formas que ndo pelo SRAA, mediando acbes de
vasoconstriccdo, sensacdo de sede, liberacdo de vasopressina e aldosterona,
estimulando fibrose, crescimento e migracéo celular, via receptor de angiotensina 1
(AT1), localizados nos vasos, rins, coracdo, figado e cérebro e provocando a
manutencao do estado hipertensivo.

Ao se abordar os fatores ou mecanismos que regulam a PA, faz-se de forma
geral, sem diferenciar os mecanismos que influenciam na PAS e na PAD,
isoladamente. Os estudos que tentam identificar essas diferencas apontam que o
aumento da PAS em 10mmHg, a partir de valores de 150mmHg, aumenta o risco de
eventos cardiovasculares, fatais e nédo-fatais, e de Doenca Vascular Encefélica
(DVE), sendo que a variabilidade da PAS em um mesmo individuo ndo é capaz de
predizer risco(’® 76),

Outro estudo mostrou que o risco de Fibrilacdo Atrial (FA) aumenta de acordo
com os niveis de PAS, sem associagdo com a PAD. PAS entre 140-150mmHg
apresentava 56% mais chance de FA e PAS acima de 160mmHg apresentou 2,74

mais chance de ter FA em relacéo as pressoes basais(’").



25

Parece existir diferencas nas pressfes sistolica e diastdlica com a idade,
assumindo que a PAS elevada é mais frequente em idosos(’® 78 79 justificando
esses achados através da maior ingesta de sal ao longo da vida, remodelamento
vascular, rigidez arterial e 0 SRAA(®), Estudo realizado com 8.341 participantes de
12 paises da Europa e Asia, ndo medicados, concluiu que, em pessoas com idade
abaixo de 50 anos, a PAD é um marcador importante de risco de morte
cardiovascular ou para todas as causas de morte, sem contribuicdo significativa da
PAS. Acima dos 50 anos de idade, esses dados se invertem, estando a PAS como
preditora para desfecho de morte cardiovascular, todas as causas de morte, DVE e
eventos cardiovasculares, cardiacos ou coronarios ndo-fatais®). No entanto,
nenhum estudo foi capaz de isolar os mecanismos que regulam a PAS e a PAD,
separadamente.

Além dos sistemas regulatorios citados, pode-se incluir nesse item o0s
sistemas somatossensorial superficial e profundo e o sistema vestibular, que serdo
abordados nos préximos capitulos, dada a relevancia desses sistemas para o

desenvolvimento do tema tratado neste trabalho.

4.3 Relacéo entre Postura e Presséo Arterial

Dois sistemas apresentam em suas caracteristicas acdes no controle postural
e no SNS, e podem influenciar a pressdo arterial: somatossensorial, superficial
(tegumentar) e profundo (musculoesquelético) e o sistema vestibular(’?. O sistema
somatossensorial tem receptores espalhados pelo corpo e respondem a muitos e
diferentes estimulos, como toque, temperatura, posi¢cdo do corpo, dor(®),
estimulando a Atividade Nervosa Simpatica Muscular (ANSM) e da pele (ANSP), e
respondem, também, a reacbes metabdlicas durante exercicio, sendo esses
receptores denominados de metaborreceptores®-84). E o sistema vestibular também
controla a ANSM, através do reflexo vestibulosimpatico@© 12),

Em estudo realizado por esse grupo, foi proposto um outro olhar para a
associacdo entre postura e pressao arterial: a de que desalinhamentos posturais
poderiam influenciar no PA®4). A postura dos participantes foi avaliada na vista
lateral direita por meio de fotogrametria computadorizada, analisada pelo Software
de Avaliagdo Postural (SAPO). O programa emite relatério com parametros de

postura angulares (em graus) e distancias (em cm). As medidas de presséao arterial
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foram coletadas pela MAPA (mmHg para picos e médias de PAS e PAD e
porcentagem para cargas pressaoricas).

Como resultados, esse estudo encontrou que, para a PAS, pessoas com
deslocamento anterior de tronco apresentavam menor variacdo da PAS entre vigilia
e sono (14,7% vs 25,3%, p=0,004), dorsiflexdo de tornozelo apresentou as maiores
cargas: 21,9% vs 7,8% para carga total (p=0,021), 21,8% vs 9% para carga durante
a vigilia (p=0,038) e 21,9% vs 7,9% para carga durante o sono (p=0,022)“4.

Considerando os dados da PAD, nota-se que deslocamento posterior do
tronco apresentou maior carga pressoérica (24,0% vs 16,2%, p=0,035) e o
deslocamento anterior menor variacdo (14,4% vs 25,5%, p=0,003). Quadril em
flexdo apresentou maior carga pressorica diastdlica no sono (29,4% vs 18,3%,
p=0,016) e menor variacao vigilia e sono (13,4% vs 22,3%, p=0,056). A partir desses
resultados, o autor concluiu que desalinhamentos posturais podem ter associacao
com alteracées da PA“4). A limitacdo desse estudo se da pela falta de grupo de
comparagao.

4.3.1 Sistema somatossensorial superficial

A inervacdo simpatica na pele é mais complexa, uma vez que seus nervos
simpaticos incluem quatro tipos diferentes de fibras: vasoconstrictora,
vasodilatadora, sudomotora e pilomotora e estdo mais envolvidas na
termorregulacdo, apesar de poderem ativar outros receptores e o SNC@9, A
interpretacdo da associacao entre Atividade Nervosa Simpatica na Pele (ANSP) e
PA ainda é controversa.

Estudo cujo objetivo foi identificar as rea¢cdes sudomotoras e vasomotoras da
pele nas mudancas de temperatura quando associadas a pressao negativa, mostrou
que durante hipertermia houve vasodilatacdo na pele e durante a hipotermia,
vasoconstriccdo®. Um estudo que procurou identificar se niveis baixos e
moderados de estresse ortostatico associado a pressao negativa modificaria ANSP
na presencga de calor concluiu que ANSP nédo deve ser usado como indicador de

modulacao barorreflexa(® 87),
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4.3.2 Sistema somatossensorial profundo

Muitos estudos abordam o estresse gravitacional como modulador da PA®6. 18,
26, 28, 29, 88) |ndividuos com maior ANSM, apresentam menor DC* 1Y, sendo a
elevacdo da ANSM em repouso um fator de risco para hipertensdo®. Os estudos
gue relacionaram a ANSM e hipertensdo, em sua maioria, demonstraram aumento
da ANSM ao repouso nos musculos® 11 8. 90 fayorecendo aumento da atividade
simpatica sistémica, com liberacdo de substancias adrenérgicas no plasma(2 73),
aumento do tono vascular e da Resisténcia Vascular Periférica (RVP)®* 11,12, 90),

Os mecanorreceptores, presentes no sistema musculoesquelético,
respondem as distor¢des fisicas como alongamento e contragéo, além de ter fungéo
proprioceptiva, informando sobre posicdo do corpo no tempo-espaco, direcdes e
intensidades de movimentos. Os mecanorreceptores mais discutidos presentes na
musculatura esquelética sdo fuso muscular e Orgdos Tendinosos de Golgi (OTG). O
primeiro informa sobre intensidade de alongamento enquanto o OTG é responsavel
por informar o nivel/intensidade de forca gerada pelo misculo em um tendao(% °1),

A acdo em cadeia de musculos como tibial anterior e quadriceps,
anteriormente, e gastrocnémios e isquiotibiais, posteriormente, informam sobre a
situacdo do corpo no espaco e regulam as alteracdes no controle postural®?, bem
como os musculos intrinsecos do pé®3-%), Além de relacionar muasculos especificos,
esses estudos diferenciam, ainda, a atuacdo dos tipos de fibras musculares no
controle postural, bem como as vias de conduc¢édo da informacéo para a regulagcao
da postura®?.

Pode-se sugerir que o sistema musculoesquelético seja 0 que demande mais
da funcéo cardiovascular, devido a quantidade de musculos presentes no corpo
humano. Em um estudo foi observado que contracdes voluntarias maximas causam
fadiga muscular rapidamente®) e que o aumento da PA sistémica é capaz de
compensar parcialmente a deficiéncia no desempenho muscular, sendo essa
relacdo inversamente proporcional®). Além da resposta central, existe, ainda, a
resposta de regulacdo da PA, pela ativacdo metaborreceptora, devido ao estimulo
do reflexo de resposta pressora induzida pelo exercicio, que leva ao aumento da
ANSME2),

No entanto, foi identificado que quaisquer mecanismos de auto-regulacdo

locais que atuem para compensar o fluxo sanguineo muscular diante das mudancgas
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na pressdo de perfusdo sao insuficientes para manter a producdo de forca
muscular®) e que uma mudanca de 55mmHg na PA da perna produziu uma
mudanca de 36% na producéo de forca muscular®). Um outro estudo, que avaliou a
influéncia da contracéo isométrica sustentada dos musculos do antebraco, a 35% de
uma Contragdo Maxima Voluntaria (CMV), durante 120 segundos, o que é
considerado como tipico exercicio exaustivo, na regulacdo pressoérica, demonstrou
que houve aumento na PA sistémica enquanto o musculo permanecia contraido,

leve aumento na RVP e aumento do DC®7,

4.3.3 Sistema Vestibular - Reflexo Vestibulosimpatico

A rotacdo da cabeca para baixo é considerada um agente ativador do sistema
simpatico e regulador da PA, por meio do estimulo BA, que induzira o aumento na
ANSM, cujo efeito no sistema cardiovascular ja foi discutido®® %), O aumento na
ANSM ¢é proporcional ao angulo de rotacdo da cabeca e pode persistir por até 30
minutos apos finalizado o estimulo%), Essa posicdo da cabeca ativa o reflexo
vestibulosimpatico, estimulado por meio dos oOrgados otoliticos e que aumenta a
atividade nervosa simpatica, incluindo a muscular®8. 99,

O reflexo vestibulosimpatico pode ser acionado usando a verticalidade como
estimulo, o que também promove ac¢des de regulacdo da PA. A mudanca de posicao
de deitada para sentada e de pé direciona bruscamente os fluidos para os pés,
induzida pela gravidade, o que pode levar a diminuicdo na perfusdo cerebral@6. 100) g
no débito cardiaco (DC)@%. 101) podendo, em casos extremos, provocar sincope, na
auséncia de reagdes de ajustes autondmicas em tempo habil%), Para compensar,
ocorre aumento da atividade simpatica®, com consequente aumento da ANSM@:
102) @ o estimulo do BA®S. 101. 103)  ambos estimulos produzindo vasoconstricggo(0
102) e aumento da frequéncia cardiaca (FC)(26 101,

Os estudos apresentados até o momento relacionam mudancas de postura,
envolvendo o estresse gravitacional e o0 sistema vestibular, ou contragGes
musculares especificas na regulacdo da PA. Esse estudo atenta para as questdes
de postura, enquanto atitude postural, e os desalinhamentos dessa, podendo

impactar na pressao arterial.
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4.4 Postura

Postura é a resposta final das informacdes, que foram associadas, analisadas
e comparadas pelo cortex. Posteriormente, estas informacfes sdo enviadas aos
muasculos ténicos e tbnico-fasicos, que irdo executar 0s ajustes necessarios a
manutencdo da postura®®®. Ao se pensar na integracdo das diversas informacdes, é
possivel entender a complexidade da manutencdo do corpo diante da forca da
gravidade, sendo necessario que o individuo adquira um certo nivel de controle
postural.

Controle postural é definido enquanto habilidade de ficar em pé, andar e
interagir com o ambiente de forma segura e eficiente(%), Essa visdo contemporanea
da postura requer considerar que, para manter esse controle, existem sistemas
fisiolégicos, cada um com uma diferente contribuicdo, tais como musculoesquelético,
somatossensorial, vestibular e cognitivo(104 105),

A aquisicdo do controle postural e do equilibrio adequado depende de dois
parametros que devem ser estudados: a orientacdo postural, que diz respeito ao
reconhecimento e manutencdo da posi¢cdo dos segmentos corporais em relagdo aos
outros segmentos do corpo e ao ambiente; e o equilibrio postural, que esta
relacionado com as forgas atuantes sobre o corpo durante a¢ées motoras(10%).

A literatura descreve que o controle postural/ equilibrio depende de um
complexo ajuste de diversos sistemas para seu adequado funcionamento, tais como
os sistemas vestibular, visual e somatossensitivo(t> 30. 104, 106) que sdo acionados
desde o momento da captacdo do estimulo que gerou o distirbio na postura até o
momento da reacdo do Sistema Nervoso Central (SNC) a este determinado
estimulo, gerando o ajuste do sistema.

Ou seja, existem no corpo humano captores de postura que podem ser
exteroceptores, que situam o individuo em relacdo ao entorno tais como o0s
receptores de tato, visdo e audicdo; proprioceptores, que situam os diferentes
segmentos do corpo em relagdo ao conjunto, tais como 0s receptores musculares,
articulares, tendineos entre outros; e 0s centros superiores, que serao responsaveis
por integrar as informacfes de cada receptor e selecionar a estratégia mais
adequada para o ajuste postural(0 32),

Reconhecidamente, existem quatro regibes capazes de captar os disturbios

da postura e do movimento: os pés, o0 sistema estomatognatico, os olhos e o sistema



30

vestibular(®2 107. 108) - A relacdo entre as regides citadas e a postura ja estd bem
documentada nos trabalhos que estudaram o sistema estomatognatico®°%-112) nos
trabalhos que relacionaram os pés e as alteracdes de postura(1® 30 106, 109, 113) @ ngs
estudos que analisaram a relacdo da visdo com a postura(1%8 114-116) Foj encontrado
apenas um artigo relacionando a deficiéncia auditiva com a postura®!?),

A postura pode ser classificada como adequada ou inadequada. Quando as
informacdes sensoriais captadas pelo corpo sdo simétricas e bem organizadas, a
reacdo do Sistema Ténico Postural (STP) gera minima sobrecarga das estruturas
O0sseas, miofasciais e articulares, produzindo um menor gasto energético para
manutencao destas estruturas, favorecendo o alinhamento em relacdo a gravidade e
diz-se que o individuo apresenta postura adequada®®),

Se as informacdes sensoriais captadas pelo corpo séo assimétricas,
inconsistentes e desorganizadas, o0 sistema tbnico-postural exige mais das
estruturas mioarticulares, das fascias e do 0sso para manter 0s segmentos corporais
diante da forca da gravidade. Cria-se uma relacdo desarmdnica das varias partes do
corpo, que produz maior sobrecarga nas estruturas de sustentacdo e um equilibrio
menos eficiente do corpo sobre suas bases de apoio®, gerando maior gasto
energético, desalinhamento e deformidades como pés planos, joelhos valgos,
escolioses, entre outras e diz-se, entdo, que este individuo apresenta postura
inadequada.

Kendall, em 1995, propés um modelo de postura ideal, observavel na vista
lateral, vigente até os dias atuais, em que o fio de prumo, instrumento que simula a
linha de agdo da gravidade, utilizado como forma de observar a capacidade do
individuo de manter-se contra a acdo da gravidade, deveria estar posicionado
ligeiramente a frente do maléolo lateral, no eixo da interlinha articular do joelho,
ligeiramente posterior ao trocanter maior, aos corpos das vértebras lombares,
posterior a tuberosidade maior do umero e dos corpos das vertebras cervicais, no
centro do meato auditivo e ligeiramente posterior ao apice da sutura coronal®3,
Quanto maior a distancia dos pontos em relagdo ao fio de prumo, maior a alteracédo

postural.
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4.5 Palmilha de Reprogramacéo Postural (PRP)

A palmilha de reprogramacdo postural € composta por um relevo central,
situado em uma zona reflexa de grandes estimulos somatossensoriais. Este relevo &
constituido por dois processos polarizantes cruzados, formado por macromoléculas
ferromagnéticas, orientadas a quente por laminagem. Esses polos geram um campo
elétrico, que permite a aplicacdo de um fluxo de energia polarizada, como um fluxo
magneético polarizado de intensidade nao-toxica, sobre as zonas de reflexo dos pés
gue leva a um reequilibrio das cadeias proprioceptivas ascendentes, garantindo a
restauracdo do equilibrio osteomioarticular, sem o aparecimento de sinais de
intoxicacdo magnética durante o processo e no final do tratamento(©? 119),

O ressonador € um polarizador colocado entre as zonas de maior reflexo das
solas dos pés, que interage com outros campos magnéticos, tais como 0 campo
magnético ou radiacbes terrestres, tornando possivel aplicar um fluxo de energia
ondulatéria polarizada, como um fluxo magnético, polarizado por campos terrestres
e radiacdes sobre as referidas zonas de reflexo19),

O ressonador é formado por sequéncia de folhas magnéticas justapostas,
compostas por particulas magnéticas dispostas em um padrdo de alternancia de
primeira e segunda zonas de polaridades opostas, cada zona definida por linhas
espacadas em forma de ziguezague paralelas e de igual comprimento. Cada zona
da primeira polaridade é delimitada por duas zonas da segunda polaridade
posicionadas em lados opostos, e cada zona de segunda polaridade € delimitada
por duas zonas da primeira polaridade posicionadas em lados opostos(129),

Sabe-se que particulas carregadas nos vasos sanguineos, tais como ions de
calcio, eletrdlitos, ions de cloreto de sbédio e similares, sédo atraidos e direcionados
pela mudanca de polaridade magnética, o que favorece reac¢des de equilibrio idnico
com efeito terapéutico®®. No entanto, quando o vaso sanguineo esta situado na
mesma direcdo das faixas de fluxo magnético, ndo ha formacdo de campo
magnético alternado, e nenhum efeito terapéutico acontece®?®, Toda essa
configuragdo do ressonador em camadas, ziguezagues e com alternancia de
polaridade tem como propdésito provocar estimulos nos vasos, independente da
direcdo anatbmica em que 0 mesmo se organize para potencializar o efeito

terapéutico.
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Além do estimulo nos vasos sanguineos, o campo eletromagnético gerado
pela configuracdo do ressonador provoca despolarizacdo de neurdnios na regiao
proxima a localizacdo do artefato, gerando potenciais de acdo, que sé&o
continuamente estimulados enquanto a palmilha estiver em contato com o individuo.
O campo elétrico provocado pelo relevo das palmilhas tem acao tanto na pele, como
nos musculos adjacentes e nas zonas reflexas cutaneas.

A informagdo proveniente da pele estimula o arco gama, alterando sua
atividade. Uma parte destas informacfes chega aos Nucleos da Base (NB) para
serem integradas com outras informacdes de outras regides®?. A posicdo do relevo
no pé, situado em uma zona reflexa importante, no médio-pé, provoca no musculo o
estimulo do reflexo miotatico direto, gerando contracdes musculares de forma
alinhada e simétrica entre os pés, favorecendo o posicionamento do arco
longitudinal medial, o que fara chegar ao cortex cerebral informacdes de
alinhamento podal®?,

Os estimulos na pele (exteroceptivos), no musculo (proprioceptivos), no
sentido de posicdo adequada do pé (mecéanico)?-124) e da corrente elétrica
modificam as informacdes de diferentes zonas reflexas, estimulando as estruturas
do SNC, de forma automatica e involuntaria, alterando a ativacao do STP através de
reajustes adequados dentro da definicho de postura ideal, aquela em que o
arcabouco 0sseo esta posicionado diante do tempo-espaco, com equilibrio entre as
forcas impostas a ele(0. 107, 108),

Dos estudos em que a PRP foi utilizada, um abordou o uso da estabilometria
como instrumento de avaliacdo da acdo da PRP na postura. Apés uso da PRP, o
estudo observou desaparecimento das forgcas anormais sobre os eixos X (desvios
laterais) e Y (desvios antero-posteriores)®)., Em um relato de caso de uma
voluntaria, saudavel, de 29 anos, com queixas de dor lombar, apds avaliacdo, foi
orientado o uso da PRP, por 180 dias, em que encontrou-se diminuicdo das medidas
avaliadas?®, No entanto, 0 mesmo ndo aborda o impacto na queixa de dor lombar e
conclui que a PRP melhora a postura e a qualidade de vida, sem ter realizado
qualquer tipo de andlise para esse desfecho®2%).

Um tipo de estimulacdo que parece atuar de forma semelhante a produzida
pela ressonador € a Estimulacdo Magnética Transcraniana repetida (EMTr) ou
Eletroestimulacdo Transcraniana de Corrente Continua (ETCC) de baixa

intensidade, que pode ser definida como uma técnica ndo-invasiva, transcraniana,
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de neuromodulacdo cerebral e que utiliza estimulos elétricos e magnéticos
excitatorios ou inibitérios para reestabelecer funcdo cerebral por meio de
modificacdo da atividade cortical da regido que se situa abaixo dos eletrodos
posicionados sobre a cabeca(*?9),

Os efeitos dessa corrente sdo polaridade-dependentes, em que o anodo
excita, provocando despolarizagdo da membrana neuronal e promovendo
modulagdo sinaptica e atuacao de interneurdnios inibitdrios do tipo GABAérgicos®27),
A provavel explicacéo para esse evento esta relacionada a despolarizacdo neuronal
como consequéncia da atracdo de cations para fora da membrana, que ao atingir um
determinado potencial de voltagem, abre os canais de Na* e essa retroalimentacéo
deflagra o potencial de acdo@?”). J4 o catodo inibe os estimulos excitatérios,
principalmente quando o desfecho € no cortex motor. Para desfechos relacionados a
cognicdo, as acbes no catodo ainda nao inconclusivas®28),

Neurotransmissores como glutamato, serotonina e dopamina também estéo
envolvidos na acdo anddica da ETCC(126-128) No entanto, esse tipo de estimulagéo e
corrente tem sido largamente pesquisado em condicGes como depressdo(1?9),
transtornos obsessivo-compulsivo e de ansiedade(®9, acidente vascular cerebral®3®
132) Parkinson33), epilepsia®34 e ataxia®3®, entre outras. Mas ndo se tem relacdo
da aplicacdo dessa terapia para pessoas com hipertensao arterial.

Considerando o uso de correntes e campos elétricos com desfecho na funcéo
cardiovascular, ha pelo menos 20 anos ja se estudava o uso de correntes elétricas
com o objetivo de regular a PAG” 38, As correntes mais utilizadas sdo as geradas
pela estimulacdo nervosa elétrica transcutdnea (TENS)®6 39 42 136 137) ¢
acupuntura/eletroacupuntura, que, geralmente, utiliza pontos relacionados ao
controle pressorico ou a diminuicdo da atividade simpatica®3-35 138)  Estudos
utilizaram, ainda, campos eletromagnéticos®3® e corrente interferencial(39).

Nos estudos com TENS, a frequéncia utilizada variou de 4Hz(13%), entre 10-
50Hz(®6. 137) e entre 70-150Hz(7-39. 42, 137)  gplicados em regides de ganglios®: 42. 136,
137 no trago®® e na regido de maior dor na parede toracica por angina®” 38, Como
resultados, os estudos demonstraram: diminuicAdo da PA e da resposta
vasoconstrictora®, da poés-carga do ventriculo esquerdo, da pressédo arterial
sistélica e dos niveis plasmaticos de epinefrina e norepinefrina®”), vasodilatacdo
local®8 136) melhora da sensibilidade barorreflexa cardiaca®®, diminuicdo da

atividade simpatica®7: 3842, 137),
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Em revisdo sistematica sobre uso da acupuntura no tratamento da
hipertenséo, o estudo concluiu que acupuntura diminui significativamente a pressao
sistélica e diastolica, sem fazer referéncia aos pontos de colocagdo das agulhas®4.
Uma metandlise publicada em 2014©% demonstrou queda da pressdo arterial
apenas nos grupos que faziam uso de medicacdo anti-hipertensiva. Esse estudo
incluiu na analise quatro artigos, sendo dois com participantes utilizando medicagéo
e dois estudos cujo participantes ndo faziam uso de medicacao anti-hipertensiva.

4.6 Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

A HAS é condicao que impacta diretamente na saude, bem-estar psicoldgico,
longevidade e QV dos que a desenvolve. QV é um critério importante de estudo,
pois pode ser utilizado como indicador dos impactos fisico e psicossocial que as
doencas podem provocar nas pessoas, fornecer dados acerca da adaptacdo do
paciente sobre sua condigdo®’. 140-142) glém de permitir a compreensdo das
guestdes que influenciam a QVRS e a reconhecer 0os aspectos do tratamento da
hipertensdo que necessitam melhorar no tratamento a longo prazo®43),

Qualidade de vida é definida pela OMS como sendo a “percepg¢ao do
individuo de sua posicdo na vida, no contexto da cultura e sistema de valores nos
quais vive e em relacdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e
preocupacgdes”#4), A Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS) é avaliada
com base em dados objetivos e mensuraveis, aplicados a pessoas doentes para
identificar as dimensbes comprometidas e o grau de limitacdo associado ao
desconforto que a doenca e/ou sua terapéutica provocam. Dessa forma, o
profissional de salude pode medir efetivamente o impacto das intervencbes em
saude sobre a qualidade de vida relacionada a satde®7. 140-142),

A determinacdo da QVRS em pessoas hipertensas ja foi avaliada em estudos
de corte transversal®®. 47. 145-152) @ em ensaios clinicos(%3-157) em varios paises.
Esses estudos mostram que a QV € menor em pessoas hipertensas, em
comparacdo com pessoas hormais e que esses escores baixos independem da
escala utilizada, se instrumento geneérico ou especifico de avaliacdo da QV.

Instrumentos que avaliam a QVRS séo geralmente questionarios com
perguntas especificas que medem a QV em varias dimensdes relacionadas a saude.

Existem questionarios de QV que séo classificados como genéricos, uma vez que
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podem ser aplicados para uma gama de condicdes, patologias, populacdes(“>: 150, 158-
161) e geralmente por possuirem mais de duas dimensdes relacionadas a QV.

Questionarios classificados como especificos sdo considerados de maior
vantagem por alguns autores®® 161) uma vez que existe a possibilidade de avaliar
conceitos de salde e QV proprios da doenca e de seu tratamento’®V) e prover
informacdes relevantes a condicdo especifica®® e com isso, oferecer cuidados mais
direcionados as necessidades da populacgéo.

Em revisdo de literatura realizada, nove questionarios de QVRS foram
utilizados em 27 artigos, publicados no periodo de 1992-2017: cuestionario de
calidad de vida en hipertension arterial (CHAL)1%2), EuroQoL-5 (EQ5D)(150. 152, 162-165)
Short-Form 36 (SF-36)? 45 169-173, 47, 148, 149, 156, 161, 166-168) \/jta| Signs Quality of Life
Questionnaire (VSQLQ)167), Time Tradeoff technique of utility assessment(58), Short-
Form 12 (SF-12)“5 174 World Health Organization — Quality of Life (WHO-QOL-
Brief)141. 160, 175 Mini-cuestionario de calidad de vida en hipertension arterial
(MINICHAL)@41. 161, 176) @ Short-Form 8 (SF-8)(16%, O SF-12 e o SF-8 séo versdes
reduzidas do SF-36. Um estudo avaliou e validou questionario de QV especifico para
a populacéo negra@6”,

Independente do questionario utilizado, a grande maioria dos estudos
encontrou que pessoas hipertensas apresentam menores escores de QV: para todos
as dimensdes do questionario utilizado®@ 141, 148 152, 165 170, 171, 173) apenas
psicolégico®7®), nas dimensdes mobilidade, dor/desconforto e
ansiedade/depressdo®%6), para ambiente®9), para o sumario do escore aspectos
fisicos®’® e para dimensdes aspecto social, salide mental e estado geral de
saude®d),

Um estudo relatou baixo impacto da QV na populacdo de hipertensos
estudada®®® e na populagdo de hipertensos ndo controlados®. Um outro estudo
concluiu que o SF-36, apesar de ser muito utilizado, foi um instrumento inadequado
para avaliar aspectos emocionais na populacdo estudada®’). Um programa de
cuidados especiais para hipertensos diminuiu/controlou a PA, porém nao apresentou
impacto na QV?), Por fim, hipertensos que apresentaram melhor condicdo de

saude, foram os que menos aderiram ao tratamento proposto(64).
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4.7 Instrumentos de medidas do estudo

4.7.1 Monitoracdo Ambulatorial da Presséo Arterial (MAPA)

O exame padrao-ouro para diagnoéstico de HAS é a MAPA, que consiste no
uso de um aparelho por 24h subsequentes, com tomadas de medida da PA a cada
20 minutos, enquanto o individuo realiza atividades habituais, na vigilia e no sono, o
que possibilita conhecer as variacdes da PA nessas condicdes®’). Evidéncias
apontam que os parametros obtidos através do resultado da MAPA possibilitam
estabelecer melhor o prognoéstico de desfechos priméarios, de eventos
cardiovasculares como infarto do miocéardio e DVE, quando comparadas as medidas
da PA em consult6rio®??),

O exame da MAPA apresenta como resultados valores das cargas
pressoricas total, vigilia e sono, pico da pressao na vigilia e no sono, a pressao
média e a variacdo da pressdo durante a vigilia e o sono, tanto para a PAS como
para a PAD, isoladamente. Além desses dados, é informado, ainda, a presenca de
picos tensionais e sintomas durante o exame’?), De todas as medidas oferecidas
pelo exame, as mais consistentes para analise sdo as médias de PA de 24 horas,
devido a sua correlacdo com diagnoéstico, lesdo de orgdos-alvo e prognostico
cardiovascular®’®. Sado consideradas anormais as médias de PA de 24 horas = 130
x 80 mmHg, vigilia =2 135 x 85 mmHg e sono = 120/70 mmHg®78).

Uma medida que tem sido abordada em alguns estudos é a variabilidade de
PA de curto periodo, como a avaliada na MAPA. A PA apresenta como caracteristica
uma variacdo continua, batimento a batimento, de acordo com as atividades do
individuo como participar de reunides, caminhadas, trabalhar, se vestir, realizar
tarefas em casa, entre outras’?. Em hipertensos, essa variabilidade apresenta
maior amplitude do que em normotensos, estando relacionada a pior
progndstico®78),

Metanalise com 11 estudos, que tinha como objetivo quantificar as
associacOes entre variabilidade da PA a longo (clinica), médio (em casa), e a curto
prazos (ambulatério) e eventos de doenca cardiovascular e mortalidade,
independente da pressao arterial média, identificou que a variabilidade a longo prazo
da pressao arterial esteve associada a desfechos de mortalidade cardiovascular,

para além do efeito da pressdo arterial médiat’®?). As associacdes foram similares



37

em magnitude as medidas de colesterol com doenca cardiovascular. Apesar dos
dados limitados para variabilidade a médio e curto prazos, observou-se associacdes
semelhantes®). Diante de tais resultados, a reducéo da variabilidade da PA poderia
ter implicacbes terapéuticas, além das médias de PA. No entanto, a falta de
padronizacdo dos diferentes indices descritos para essa avaliagcdo dos periodos, o
real significado na estratificacdo de risco e a auséncia de pontos de corte para
normalidade ainda ndo permitem que esse parametro seja utilizado na interpretacao
da MAPA, na atualidade(7®

As cargas pressoricas sistolicas sdo contabilizadas a partir da porcentagem
de medidas da presséo arterial que foi maior que 135mmHg na vigilia e 120mmHg
durante o sono. Valores acima de 50% sé&o considerados anormais, podendo sugerir
hipertenséo arterial mantida ou auséncia de controle terapéutico para pacientes em
tratamento’?). As cargas pressoricas diastdlicas sdo contabilizadas a partir da
porcentagem de medidas da presséo arterial que foi maior que 85mmHg na vigilia e
70mmHg durante o sono. Valores acima de 50% s&o considerados anormais®7?).

A variacdo de pressao entre a vigilia e o0 sono € um dos parametros de
avaliacdo da atividade simpdtica. Espera-se que a PA seja menor quando o
individuo estd em repouso, uma vez que a demanda metabdlica € menor, e mais alta
guando desenvolvendo alguma atividade cotidiana, envolvendo movimento corporal
e excitacdo psicoemocional. Ou seja, espera-se que a PA alcance valores mais
baixos durante o sono e que retornem a valores mais elevados na vigilia, sendo o
descenso pressoérico consequéncia da reducao da acédo do tdnus simpéatico sobre o
sistema cardiovascular, com consequente diminuicdo da PA e aumento da atividade
vagal, gerando bradicardia(*D,

As variacdes pressoricas entre vigilia e sono sao contabilizadas a partir da
porcentagem da diferenca das pressdes nos dois momentos. Sera considerado
descenso pressorico normal quando ocorrer reducdo da PA durante o sono,
comparado com a vigilia, entre 10 e 20%; descenso atenuado quando PA estiver
entre 0-10% e acentuado se for maior que 20%(178)

Apesar de estudos sugerirem que pessoas nao-dippers apresentem padrao
de controle simpatico semelhante aos periodos de vigilia, em que atividade
simpética e PA permanecem altas, associados a niveis plasmaticos elevados de

catecolaminas®), as evidéncias que padrdes de descenso da PA tenham alguma
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implicacdo terapéutica ainda sao contraditorias, sendo esses padrées considerados

apenas como marcadores de risco®7®),

4.7.2 Software de Avaliacdo Postural (SAPO)

O software para avaliagao postural (SAPO) foi desenvolvido por uma equipe
multidisciplinar, € gratuito, disponivel pela internet (http://puig.pro.br/sapo/), de facil

manuseio, que permite calibrar as imagens de postura, na tentativa de minimizar
erros durante obtencdo das mesmas, mensura angulos e distancias, tanto a partir de
protocolo especifico, como a partir de medidas livres definidas pelo usuario82),

Esse programa foi avaliado quanto a confiabilidade e reprodutibilidade(183-187),
obtendo boa avaliacdo intra e interexaminadores. O SAPO tem sido largamente
utiizado em pesquisas, para observar alteracdes posturais em populacdes
especificas, como mulheres mastectomizadas®), DPOC(189)  gestantes(19),
ginastas®) e pessoas diagnosticadas com HTLV-1199); para verificar associagdes
entre patologias e condicGes que podem afetar a postura8® 193.194) e para identificar
o efeito de determinada intervencéo na postura*®>-19%) O SAPO ja foi comparado a
outros programas como o corel draw®®®) e a instrumentos de avaliagdo como a
goniometria®®) e radiografia@°0.

O protocolo SAPO de marcacdo de pontos € uma sugestdo de acidentes
0sseos a serem marcados e de medidas para avaliacdo postural, baseados na
relevancia clinica, viabilidade metodolégica e aplicabilidade. No entanto, € possivel
definir um protocolo especifico pelo usuério para cada vista. Ao final das marcacgdes,
0 programa emite relatério automatico com 0s seguintes critérios: Vista anterior -
Alinhamento horizontal (cabeca/ acrémios/ Espinhas lliacas Antero-Superiores-
EIAS), Angulos (entre acrémios e EIAS, membros inferiores, angulo Q, angulo frontal
dos membros inferiores direito e esquerdo), Diferenca de comprimento dos membros
inferiores direito-esquerdo e Alinhamento horizontal das tuberosidades das tibias.
Vista posterior - Assimetria horizontal da escdpula em relagédo a terceira vértebra
toracica, membros inferiores, angulos entre perna-retropé dos lados direito e
esquerdo. Vistas laterais direita e esquerda - Alinhamento horizontal (cabeca/
pelve), Alinhamento vertical (cabeca/ tronco/ corpo), angulos (quadril/ joelho/

tornozelo).


http://puig.pro.br/sapo/
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As medidas de distancias sao estimadas em centimetros e as angulacdes em
graus. Apesar da maior parte dessas medidas ser validada e apresentar boa
reprodutibilidade intra e interexaminador, a utilizagdo de todos estes dados ainda €
limitada, por carecer de valores de referéncia na literatura que apontem, por
exemplo, o impacto postural das alteracbes para o individuo, considerando os
planos de movimento.

Estudo publicado em 2011%% tinha como objetivo avaliar quantitativamente o
posicionamento de alguns segmentos do corpo na postura ortostatica, nas quatro
vistas, de jovens adultos saudaveis. Ao final, esse estudo conclui apenas sobre as
vistas no plano frontal (anterior e posterior) e afirma que pequenas alteracdes entre
os lados do corpo podem ocorrer, e que os avaliadores devem considerar a
existéncia de uma variacdo nos valores de medidas. Por outro lado, esse estudo
apresenta viés metodologico quando nao explica os critérios de selecéo e inclusédo
da amostra®®D).

Em uma revisdo sistematica®®? cujo objetivo foi medir os angulos, por
fotogrametria computadorizada, no plano sagital com a finalidade de propor valores
de referéncia para esses angulos, encontrou medidas de 51,42°+4,87° para
alinhamento horizontal da cabeca, -12,26°t5,81° para alinhamento pélvico
horizontal, -6,40°+3,86° para angulo do quadril e 1,73°+0,94° para alinhamento
vertical do corpo, propondo-os como referéncia, desde que o avaliador utilize os
mesmos pontos anatdmicos do estudo@?),

O estudo acima apresenta como falha metodolégica a ndo inclusdo de todas
as medidas realizados pelo SAPO no plano sagital: os autores definem
antecipadamente as medidas a serem avaliadas e ndo apresenta explicacdo para a
escolha dessas medidas; falta de analise da idade, uma vez que foram incluidos
participantes de 20 a 50 anos, e a idade € um fator que interfere na postura®®, Em
associacao, a pesquisa nao apresenta a quantidade de participantes por estudo para
todos os estudos, apenas um artigo comenta que foram quatro pessoas analisadas,
0 que pode comprometer a validade externa desses valores, e carece de analise do
risco de viés dos estudos analisados.

Considerando a postura ideal preconizada por Kendall, nas vistas laterais, o
unico angulo que deveria existir seria 0 do tornozelo, uma vez que todos os outros
angulos avaliados pelo SAPO deveriam ser iguais a zero, pois Sao 0S pontos por

onde o fio de prumo imaginario deveria passar.
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Além do SAPO, é possivel avaliar a postura com simetrografo, que consiste
em uma placa de fibra de vidro com linhas verticais e horizontais que permitem que
0 observador determine a simetria entre os hemicorpos. A limitacdo para o0 uso
desse instrumento € a experiéncia e pratica por parte do avaliador; radiografia,
meétodo fidedigno, que apresenta duas limitacdes: permite apenas avaliacdo de
segmentos do corpo, e ndo do corpo como um todo, e tem alto custo-beneficio;
fotogrametria, que é a retirada de imagens do individuo nas vistas anterior, posterior
e perfil. Assim como o simetrografo, sua limitagcdo consiste em ser uma avaliacao
depende da pratica do examinador; a fotogrametria computadorizada, que utiliza os
recursos das imagens transferidas para um software para as devidas mensuracoes,
parecendo ser este um método mais fidedigno, sendo o SAPO um exemplo e com a
vantagem de ser uma ferramenta de muito baixo custo(82),

Pode-se considerar como limitacdo do SAPO o fato desse instrumento avaliar
uma posicdo de momento, sem levar em consideracao as pequenas oscilagbes que
sdo realizadas naturalmente pelo corpo quando a pessoa esta em pé. Mesmo o
avaliador tendo o cuidado de colocar o individuo na posicdo, aguardar alguns
minutos para que a pessoa alcance uma posi¢ao o mais préximo da realidade, ainda
€ uma imagem estatica a ser analisada.

Mais recentemente, outro instrumento de avaliacdo dinamica, bidimensional,
de acesso livre foi validado para uso na Fisioterapia, chamado CvMob®%4), Trata-se
de uma ferramenta livre, de avaliacdo de movimento dindmico que expressa 0S
resultados das medicdes em numeros, tabelas e graficos%). Esse instrumento foi
submetido a andlise de confiabilidade e validade para avaliacdo da marcha em
individuos saudaveis em 2016(%%). Por se tratar de avaliacdo dinamica, esse
instrumento pode ser considerado de maior sensibilidade e especificidade para
avaliacdo dinamica da postura do que a fotogrametria e 0 mesmo foi validado para
avaliacdo postural, sendo comparado ao padrdo-ouro (SAPO) em estudo que

avaliou populagdo com HTLV, em 2017206,
4.7.3 Instrumentos de avaliacdo da Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)
Para um questionario ser utilizado em determinada regido/populagéo, deve

ser submetido ao processo de validacdo para a lingua-péatria, neste caso o

portugués do Brasil. Dos questionarios de QVRS validados no Brasil, existe um que
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€ especifico para avaliar a QV em pessoas com HAS, chamado Mini-Questionario de
Qualidade de Vida em Hipertensédo Arterial - MINICHAL, que foi desenvolvido na
Espanha em 2001, e sofreu adaptacdo cultural e validacdo para o portugués do
Brasil, sendo testados critérios de conteudo, constructo e consisténcia interna do
instrumento, comparando resultados em pacientes hipertensos e normotensos(40),
tornando-se questionario especifico para QVRS na populacdo de hipertensos.

Posteriormente, outros trabalhos foram publicados testando a validade
concorrente, comparando MINICHAL com questionarios utilizados em pesquisas no
Brasil: SF-36(2°7) e 0 WHOQOL-Brief4Y), apresentando correlagdo significativa para
ambos os questiondrios, tornando-se ferramenta especifica para avaliacdo da
qualidade de vida relacionada a saude na populacao hipertensa.
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5 MATERIAL E METODOS

5.1 Desenho de estudo: ensaio clinico controlado e randomizado, triplo cego,

exploratério

Populacéo alvo: Pessoas hipertensas.

Populacdo acessivel: Pessoas hipertensas acompanhadas no ADAB (Ambulatério
Docente Assistencial da Bahiana) - Escola Bahiana de Medicina e Saude Publica
(EBMSP) e no Complexo Comunitario Vida Plena, unidade de saude parceira da

Bahiana, no periodo de 20 meses, de fevereiro de 2016 a outubro de 2017.

5.2 Critérios de Inclusao

Pessoas diagnosticadas com HAS (PAS=2140mmHg e/ou PAD=90mmHg) ou uso de
anti-hipertensivo, ha pelo menos dois meses,

Ambos 0s sexos,

Idade entre 30-60 anos,

Residentes em Salvador e regido metropolitana,

indice de massa corporal (IMC) até 34,9Kg/m2, para minimizar os possiveis efeitos
neuroenddcrinos que seriam fatores confundidores para esse estudo,

Em uso diario de medicacao anti-hipertensiva, conforme prescricdo meédica.

5.3 Critérios de Exclusao

Em uso de medicamento para controle glicémico, uma vez que essa condi¢ao
poderia apresentar comprometimento do SNA,

Pessoas com historia de doencas cerebrovasculares (DVE) prévias,

Com histéria de eventos cardiovasculares prévios (infarto do miocéardio, insuficiéncia
cardiaca, angina instavel, revascularizacdo do miocardio),

Com historia de doenca renal diagnosticada (nefropatia, insuficiéncia renal),

Com historia de doenca arterial periférica diagnosticada,

Outras doencas neuroldgicas, mentais e gravidez associadas a HAS,

Participantes que néo realizaram MAPA pds-intervencgao.
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5.4 Aspectos éticos

Este projeto foi submetido ao Comité de Etica em Pesquisa da Bahiana, de
acordo com a resolucédo 466/12 do Conselho Nacional de Saude sob o numero de
protocolo: CAAE 16952113.5.0000.5544, numero do parecer 507.103 e protocolado
no clinical trials sob registro NCT02401516. Os sujeitos da pesquisa foram
submetidos a avaliacdo da pressédo arterial, da postura, em que imagens de seu
corpo foram tomadas para posterior analise, e 0 questionario de QVRS MINICHAL
foi aplicado. Todas as avaliacGes foram realizadas por pesquisador cego e treinado
para este fim.

Os aspectos de anonimato e confidencialidade foram garantidos, através de
cuidados visando impossibilitar a identificacdo dos participantes do estudo, sendo
0s nomes substituidos por numero de identificacdo. Apenas os pesquisadores da
equipe tiveram acesso aos dados pessoais e da pesquisa, em geral, € 0S mesmos
se comprometeram a manter o anonimato.

Os participantes poderiam sentir algum tipo de desconforto em pés, membros
inferiores e/ou coluna devido ao tempo prolongado em pé para realizacdo das
imagens. Nenhum participante relatou desconforto com as posturas. Esta pesquisa
teve como beneficio direto ao participante o acesso ao exame de MAPA, padréo-
ouro para o diagnéstico da Hipertensao Arterial. Em associacao, pode contribuir para
o entendimento do controle da PA, considerando essa condicdo como multifatorial, a

partir da identificacdo da postura como um desses fatores.

5.5 Caracterizacdo da amostra

Os participantes da pesquisa foram captados nas unidades citadas e, ap6s
identificacdo dos sujeitos elegiveis para o estudo, a equipe de pesquisadores
convidava o individuo para uma sala com o intuito de explicar sobre a pesquisa. Aos
interessados, era solicitado, a leitura do TCLE. Em caso de aceite dos termos, tanto
0 pesquisador responsavel, como o sujeito assinavam o TCLE em duas vias.

O processo de captacdo passou por quatro momentos. Os espacos de
captacdo dos participantes eram ambulatoérios docentes, com maior frequéncia de
pessoas durante o periodo letivo. Ao mesmo tempo, o laboratério de cardiologia

dispunha de trés aparelhos de MAPA com disponibilidade de colocacdo do aparelho
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em dois dias da semana, o que limitou o agendamento da MAPA para avaliacdes
iniciais e finais, s6 sendo possivel realizar entre quatro e seis agendamentos por
semana. O primeiro momento ocorreu entre fevereiro a junho de 2016, o segundo
entre agosto de 2016 a janeiro de 2017, o terceiro entre 0s meses de marcgo e junho
de 2017 e o ultimo entre agosto e outubro de 2017.

Em associacao, o perfil pretendido pelo estudo, controlado quanto a auséncia
de comorbidades, peso, uso de medicagfes e idade dificultou alcancar o namero
necessario, uma vez que o perfil de pessoas que frequentavam 0s espacos
disponiveis para pesquisa era de idosos, com obesidade tipo Ill e IV. Além disso,
alguns possiveis participantes se recusaram a participar da pesquisa devido a
necessidade de usar sapato fechado, numa populacéo e cidade acostumada a usar

chinelos para se locomover.

5.6 Avaliacdo da Pressé&o Arterial

ApoOs assinatura do TCLE, os participantes compareceram ao Laboratorio de
Pesquisa Cardiovascular-EBMSP, para colocacdo da MAPA, de acordo com a V
Diretriz Brasileira para uso da MAPA(77), realizado um dia antes da colocacdo da
PRP para definir valores basais de PA e nova avaliacdo foi realizada seis semanas
apos o uso da palmilha. A MAPA é uma técnica que permite obter medidas multiplas
e indiretas da PA durante 24 ou mais horas consecutivas, em atividades diarias do
paciente’”), Esse exame foi realizado pelo método oscilométrico, com medidas da

PA aferidas a cada 20 minutos, de acordo com a diretriz @77 (Quadros 1 e 2).

Quadro 1. Protocolo de instalacdo da MAPA (SBC, 2011)

Protocolo de Instalacdo da MAPA — Parte 1

* Explicar detalhadamente como sera o exame e recomendar a manutengdo das atividades habituais durante o periodo em
que ele estara sendo realizado;

* Recomendar o seguimento da orientagdo médica quanto ao uso das medicagdes;

« Orientar para que ndo sejam realizados exercicios fisicos durante a execugdo do exame;

» Medir o peso e a estatura, especialmente em criangas e adolescentes;

» Medir a circunferéncia do brago e selecionar o manguito com largura e comprimento adequados;

» Medir a PA na posicédo sentada ap6s 5 minutos de repouso em ambos o0s bracos antes da instalacdo do aparelho com
esfigmomanémetro calibrado, assim como em posicao ortostatica, principalmente em idosos;

* Instalar o manguito no brago ndo dominante se a diferenga da PA sistélica for menor que 10 mmHg. Quando maior ou
igual a 10 mmHg, usar o0 manguito no braco com maior PA sistodlica;

+ Posicionar o manguito 2 a 3 cm acima da fossa cubital, seguindo a orientagdo especifica do equipamento em uso;

» Programar o monitor seguindo as informagdes do paciente para a definicdo dos periodos de vigilia e sono. Seguir as
orientagdes estabelecidas no item 5, “Protocolo para a realizagdo do exame”;

* ApOs a colocacgédo do equipamento, comparar a medida obtida pelo monitor de MAPA com a medida obtida previamente
com o esfigmomandmetro, certificando-se de que as diferengas ndo sejam superiores a 5 mmHg;

« Certificar-se de que o paciente compreendeu claramente todas as orienta¢des e que esta seguro para contribuir
adequadamente para a realizagéo do exame;

» Fazer, pelo menos, duas medidas de teste antes de liberar o paciente.
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Quadro 2. Protocolo de instalacdo da MAPA- instrucfes ao paciente (SBC, 2011)

Protocolo de Instalacdo da MAPA — Parte 2
instrucdes ao paciente

Explicar

* Que néo sera permitido tomar banho durante o periodo do exame;

» Como desinsuflar manualmente o manguito e como acionar uma medida manual em caso de necessidade
ou presenca de sintomas;

* Que o brago deve ficar imével e relaxado ao longo do corpo durante as medidas;

* O eventual reajuste do manguito ao longo do dia e a colocag&o do monitor sob o travesseiro durante o
periodo de sono;

« Para n&o se deitar sobre o brago que estd com o manguito instalado;

» Sobre o preenchimento correto do diario, enfatizando sua importancia.

Recomendar
* Que o monitor ndo seja desconectado e o manguito ndo seja trocado de brago;
* Que o individuo mantenha suas atividades habituais durante o exame.

Foi orientado aos sujeitos da pesquisa o preenchimento de um diario de
atividades com dados sobre sintomas e outras situacdes que poderiam modificar a

PA durante o periodo do exame, conforme V Diretrizes’”) (Quadro 3).

Quadro 3. Protocolo para preenchimento do diario de atividades na MAPA (SBC,
2011)

Protocolo para Preenchimento do Diario de Atividades

Orientacgdes gerais

* Todos os relatos anotados no diario devem ser sincronizados com o horario mostrado pelo monitor;

« Especificar horéarios e atividades realizadas nas 24 horas: profissionais, domésticas, escolares, fisicas e de
repouso.

Orientacdes especificas

Anotar:

* Nome, dose e horario das medicagdes utilizadas durante o exame;

* Horario das refeigdes, incluindo o consumo de &lcool, café e cigarros e quantidade;

* Horarios em transito e meios de locomogéo;

» Ocorréncia e horarios de eventos estressantes;

* Presenga de sintomas, preferencialmente, com horarios de inicio e término e medida tomada para sua
resolucao;

» Horarios em que dormiu e acordou, inclusive durante o dia (sesta) e qualidade do sono, identificando-o como
bom, regular e ruim, segundo sua percepcao.

Todos os exames foram analisados e laudados por médico cardiologista com

experiéncia na analise do método e que desconhecia o perfil postural dos individuos.

5.7 Avaliacéo clinica e exame fisico

Uma vez validado o exame da MAPA, o sujeito foi contatado por telefone para
agendamento da avaliacao da postura. Se o exame nao fosse validado, o que ocorre
geralmente por falha de captacdo dos sinais em mais de uma medida de presséo, o

participante era convidado a realizar novo exame. Na avaliacdo, os participantes
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responderam questionario contendo informacfes sociodemograficas, de habitos de
vida e saude e foram submetidos a avaliacdo de peso e estatura, na balanca manual
da marca Welmy® (Santa Barbara D’Oeste, SP).

A PA de consultério foi medida conforme a VI Diretriz Brasileira de
Hipertensdao®?), por meio de aparelho digital automatico de braco, modelo HEM-742,
da marca Omron (Omron Healthcare Inc., Lake Forest, IL, USA). Foram realizadas
trés medidas com um minuto de intervalo entre elas e calculada média aritmética.
(Quadros 4 e 5).

Quadro 4. Procedimentos para medida da Pressédo Arterial — Preparo do paciente
(SBC, 2010).

Procedimentos recomendados para medida da presséo arterial

Preparo do paciente:

1. Explicar o procedimento ao paciente e deixa-lo em repouso por pelo menos 5 minutos em
ambiente calmo. Deve ser instruido a ndo conversar durante a medida. Possiveis dividas devem ser
esclarecidas antes ou apés o procedimento.

2. Certificar-se de que o paciente NAO:

. estd com a bexiga cheia

. praticou exercicios fisicos ha pelo menos 60 minutos
. ingeriu bebidas alcdolicas, café ou alimentos

. fumou nos 30 minutos anteriores.

3. Posicionamento do paciente:

Deve estar na posicado sentada, pernas descruzadas, pés apoiados no chéo, dorso recostado na
cadeira e relaxado. O braco deve estar na altura do coragéo (nivel do ponto médio do esterno ou 4°
espago intercostal), livre de roupas, apoiado, com a palma da mao voltada para cima e o cotovelo
ligeiramente fletido.

Quadro 5. Procedimentos para medida da Pressdo Arterial — Para medida
propriamente (SBC, 2010).

Procedimentos recomendados para a medida de presséo arterial

Para a medida propriamente:

1. Obter a circunferéncia aproximadamente no meio do brago. Ap6s a medida selecionar o manguito de
tamanho adequado ao brago*.

2. Colocar o manguito, sem deixar folgas, 2 a 3 cm acima da fossa cubital.

3. Centralizar o meio da parte compressiva do manguito sobre a artéria braquial.

4. Estimar o nivel da presséo sistdlica pela palpagdo do pulso radial. O seu reaparecimento correspondera a
PA sistolica.

5. Palpar a artérias braquial na fossa cubital e colocar a campéanula ou o diafragma do estetoscépio sem
compressao excessiva.

6. Inflar rapidamente até ultrapassar 20 a 30 mmHg o nivel estimado da presséo sistélica, obtido pela
palpacéo.

7. Proceder a deflagéo lentamente (velocidade de 2mmHg por segundo)

8. Determinar a presséao sistolica pela ausculta do primeiro som (fase | de Korotkoff), que é em geral fraco
seguido de batidas regulares e, ap6s aumentar ligeiramente a velocidade de deflacéo.

9. Determinar a presséo diastdlica no desaparecimento dos sons (fase V de Korotkoff)

10. Auscultar cerca de 20 a 30mmHg abaixo do Ultimo som para confirmar seu desaparecimento e depois
proceder a deflacdo rdpida e completa.

11. Se os batimentos persistirem até o nivel zero, determinar a presséo diastdlica no abafamento dos sons
(fase IV de Korotkoff) e anotar valores da sistolica/diastélica/zero.

12. Sugere-se esperar em torno de um minuto para nova medida, embora esse aspecto seja controverso.

13. Informar os valores de pressdes arteriais obtidos para o paciente.

14. Anotar os valores exatos sem “arredondamentos” e 0 brago em que a pressao arterial foi medida.
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A definigdo de HAS considera valores de PA sistélica 2140 mmHg eou de PA
diastolica 290 mmHg em medidas de consultério. Para definigdo do diagndstico, a
medida da PA devera ser realizada por duas afericbes em momentos diferentes,
devendo verificar em ambos os bracos, e em caso de diferenca entre esses valores,
utiliza-se o braco de maior valor. Em cada avaliacdo devera ser realizada pelo
menos trés medidas, com intervalo minimo de um minuto entre elas, realizando a

média das medidas®?)

5.8 Avaliacédo da postura

De acordo com a técnica descrita pela autora em estudo anterior@%®), a
avaliacdo da postura seguiu o seguinte protocolo: foi utilizado o Software de
Avaliacdo Postural (SAPO), versao 0.68, criado pela USP em 2005, que avalia a
postura através de imagens de corpo inteiro dos individuos, pela marcacao dos
principais acidentes sseos no corpo, nas quatro vistas (Figura 1).

Os sujeitos da pesquisa trajaram short e top (mulheres) e short (homens) e
hemiesferas de isopor de 25mm de diametro, coloridas, foram coladas nos principais
acidentes 6sseos com fita dupla face (marca 3M®), de acordo com o protocolo do
programa SAPO. Os pés foram posicionados em abducado de 30° para alinhamento

e padronizacdo das imagens e andlises, também de acordo com o protocolo.

&3
o
-

Figura 1. Imagens e marcacfes das vistas anterior, lateral direita,
lateral esquerda e posterior, respectivamente. Imagens retiradas do
software SAPO, verséo 0.68.

ApoOs marcacéo dos acidentes 0sseos, 0s sujeitos foram posicionados sobre
papel metro, com area de 1m? marcado com a angulacdo necessaria para o
posicionamento dos pés, préximos a um fio de prumo, preso ao teto. No fio de

prumo foi feita uma marcacédo de 10cm de comprimento para fins de calibragéo da
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imagem no software. As Imagens da postura foram capturadas pela camera
fotogréfica digital Sony Cybershot (modelo DSC-W570, 16.1 megapixels), apoiada
em um tripé, disposto a trés metros de distancia do sujeito e na metade da sua
altura. Foi solicitado a cada participante que permanecesse na postura por cerca de
3 minutos para fins de acomodacdo da posicdo mais proxima a sua postura real,
uma respiragdo suave com consequente apnéia inspiratoria para tomada de
imagem.

Foram utilizados nessa pesquisa, os angulos gerados no relatério do SAPO
na vista lateral. Como o mesmo emite relatério das vistas lateral direita e esquerda
separadamente, fez-se sorteio para definir qual vista seria analisada, sendo definida
a Vista Lateral Direita. Os angulos foram descritos como: 1) Alinhamento Vertical do
Tronco (AVT), angulo entre acrémio, trocanter maior e linha vertical; 2) Alinhamento
Vertical do Corpo (AVCo), angulo entre acrdmio, maléolo lateral e linha vertical; 3)
Angulo do Quadril (AQ), formado entre acrémio, trocanter maior e maléolo lateral; 4)
Angulo do Joelho (AJ), formado entre trocanter maior, linha articular lateral do joelho
e maléolo lateral e 5) Angulo do tornozelo (AT), formado pela linha articular lateral do

joelho e as linhas lateral e horizontal do maléolo lateral. (Figura 2)

o

Figura 2. Esquematizacdo dos angulos de postura na Vista Lateral Direita. 7a.
Alinhamento Vertical do Tronco (AVTronco), angulo formado entre acrémio, trocanter
maior e linha vertical (vermelho); Angulo do tornozelo (AngTor), formado pela linha
articular do joelho e as linhas lateral e horizontal do maléolo lateral (tracejado e
ponto amarelo); Figura 7b. Alinhamento Vertical do Corpo (AVCorpo), angulo
formado entre acrémio, maléolo lateral e linha vertical (tracejado curto azul); Figura
7c. Angulo do Quadril (AngQ), angulo formado entre acrémio, trocanter maior e
maléolo lateral (tracejado longo verde); Figura 7d. Angulo do Joelho (AngJoe),
formado entre trocanter maior, linha articular lateral do joelho e maléolo lateral
(tracejado longo rosa).
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5.9 Avaliacdo da Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

O questionario foi aplicado em ambiente fechado, apenas com a presenca do
avaliador e do participante, sendo orientado e preenchido pelo avaliador. O
MINICHAL-Brasil contém 16 itens, sendo os itens de 1-9 relacionados a dimenséao
Estado Mental (EM), com pontuacdo maxima de 27 pontos; e os itens 10-16 para a
dimenséo Manifestagbes Somaticas (MS), com pontuacdo maxima de 21 pontos. As
guestbes se referem ao estado do individuo nos ultimos sete dias. A escala de
pontuacdo é do tipo Likert com quatro possibilidades de resposta: 0= nao,
absolutamente; 1= sim, um pouco; 2= sim, bastante; 3= sim, muito. Quanto menor o

escore final, melhor a qualidade de vida do individuo(®41. 147, 161, 162, 176, 209)

5.10 Variaveis do estudo

- Variaveis sociodemogréficas: Idade (anos), cor da pele (IBGE - Preta/ Parda/
Branca/ Amarela/ Indigena), escolaridade (anos de estudo - até 4 anos, de 5-8 anos,
de 9-11 anos e 12 ou mais anos), estado civil (Casado-Unido Estavel/ Solteiro/
Viavo/ Separado-Divorciado);

- Variaveis antropométricas e de habitos de vida e satde: IMC (Kg/m?), tabagismo
(nunca fumou/ fumante/ ex-fumante), consumo de bebida alcodlica (dicotbmica), uso
regular de medicamento (dicotémica), tipo de medicamento utilizado (categdrica).

- Variaveis clinicas: Picos e médias da Pressdo Arterial Sistdlica e Diastdlica,
durante a Vigilia e o Sono (mmHg), na MAPA e medidas de consultério da PAS,
PAD e FC.

- Postura na vista lateral direita: Alinhamento Vertical do Tronco (AVT) e
Alinhamento Vertical do Corpo (AVCo), categorizados em deslocamento posterior
(quando valores angulares negativos) e anterior (valores positivos); Angulo do
Quadril (AQ), categorizado em aumentado (quando valores angulares negativos), e
diminuido (valores positivos). Diz-se que o individuo apresenta tendéncia a flexao de
quadril quando o angulo do quadril esta diminuido e a extensdo de quadril, quando o
mesmo estd aumentado; Angulo do Joelho (AJ), categorizado em aumentado
(quando valores angulares negativos), e diminuido (valores positivos). Angulo do
joelho estd aumentado quando o individuo apresenta hiperextensao do joelho ou

geno recurvato e diminuido quando tende a semiflexdo de joelhos. Angulo do
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tornozelo (AT), categorizado em aumentado (valores angulares acima de 90°) e
diminuido (valores abaixo). Valores acima de 90° demonstram atitude do tornozelo
em plantiflexdo e valores abaixo de 90°, o tornozelo se encontra em dorsiflex&o.

- Qualidade de Vida relacionada a Saude — escores por dimensdo e total do
questionario MINICHAL-Brasil.

5.11 Caracterizagdo dos grupos

Apos identificacdo dos sujeitos elegiveis para o estudo, as pessoas com
hipertensdo foram alocadas em dois grupos por meio de sorteio: Gl — grupo
intervencdo e GC — grupo controle. O sorteio foi feito com dois pedacos de papel
pardo que continham o niumero 0 em um e o nimero 1 no outro. Apds as avaliacoes,
0 participante sorteou um dos papéis das maos fechadas do responsavel pela
alocacdo. Ambos os grupos submetidos ao uso de palmilhas, sendo que em GI a
PRP continha o relevo com o ressonador que emite a corrente eletrogalvanica,
enquanto que a palmilha do GC continha um artefato com dimensdes e tamanho

semelhantes ao ressonador, porém confeccionado em cortica (Figura 3).

Figura 3. Palmilhas utilizadas na pesquisa. A esquerda: Sham; A direita: PRP.

Os sujeitos voluntarios da pesquisa foram orientados a utilizar a palmilha por
pelo menos 12 horas por dia, durante 6 semanas e fizeram controle do uso por meio
de diario. Além disso, todos os participantes mantiveram uso de medicagcdo, sem
alteracdo de tipo ou dosagem, manutencéo de peso, sem pratica de atividade fisica,

todos itens coletados novamente apos seis semanas.
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O periodo de seis semanas foi definido por ser o tempo médio em que a PRP
apresenta equilibrio na resposta ao estimulo do Sistema To6nico Postural®? e por
nao se ter referéncia precisa sobre o tempo necessario para controle pressorico com
uso de medicacfes, 0 que seria o ideal, para efeitos de comparacdo com a PRP. Ou
seja, o tempo de intervencéo foi definido pelo instrumento de intervencao e nao pelo

desfecho principal.

5.12 Calculo Amostral

Considerando a metanalise desenvolvida por Lin9) em que o controle de
dieta e atividade fisica estiveram associados a queda da PA em torno de 2,29mmHg,
optou-se por considerar desvio-padrdo da média da PA de 3mmHg para ambos os
grupos, para detectar diferenca entre as médias da PA de 3mmHg, nivel de
significancia de 5%, poder do teste de 80%, em hipGtese bicaudal, totalizando 32
sujeitos, sendo 16 em cada grupo. Foi utilizada a calculadora WinPepi e os dados

foram organizados e analisados no programa SPSS 14.0 para Windows.

5.13 Cegamento

Todos os exames de MAPA foram laudados por um Unico cardiologista, com
experiéncia na analise do método e que desconhecia a alocacdo dos participantes.
As avaliagbes dos desfechos de pressao arterial ambulatorial, IMC, Postura e
aplicacdo dos questionarios foram realizadas por trés pesquisadores cegos e
treinados para essa finalidade. Os participantes ndo sabiam em qual grupo eles
foram atribuidos. Apenas uma pessoa da equipe tinha conhecimento sobre a

distribuicdo da PRP e essa pessoa néo participou da coleta de dados.
5.14 Desfechos
5.14.1 Objetivo 1 — Presséo Arterial
O desfecho primario desse estudo foi PA média pelo MAPA e as medidas de

consultorio. Para avaliagdo dos efeitos imediatos, as afericbes da PA sistdlica e

diastolica (PAS e PAD), em consultério, foram realizadas um, cinco e dez minutos
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apos a colocacao das palmilhas para ambos os grupos e os efeitos tardios foram
avaliados com afericdes dos picos e médias da PA, realizadas apds seis semanas
de uso continuo das palmilhas, com nova MAPA. Foi considerado como desfecho

secundario, os picos de PA sistélica e diastdlica durante a vigilia e o sono.

5.14.2 Objetivo 2 - Postura

Considerou-se desfecho primario alteracbes dos angulos da postura AVT,
AVCo, AQ, AJ e AT, recategorizados em melhora e piora. Para essa
recategorizacdo, as variaveis numéricas da postura foram comparadas nos valores
basais e ao final da intervencao, entre os grupos GC e GI. Foi considerada melhora
guando o valor diminuiu ou alcancou o zero (alinhamento perfeito). Foi considerada
piora quando os valores aumentaram ou foram invertidos (alterando entre positivo e
negativo). Considerou-se desfecho secundario, associa¢cdes entre cada angulo,
isoladamente, com os valores pressoricos obtidos pela MAPA, replicando as

associacfes do trabalho anterior realizado pelo grupo.

5.14.3 Objetivo 3 - Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

Escores das dimensdes Estado Mental e Manifestacbes Somaéticas, bem

como o escore total do MINICHAL.

5.15 Hipoteses Estatisticas

5.15.1 Objetivo 1 — Pressao Arterial Média (PAM)

Ho — A média do delta da PAM no grupo controle é semelhante a média do delta no

grupo intervencao

Ha — PRP modifica PAM em pessoas hipertensas

5.15.2 Objetivo 2 — Postura
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Ho — Os valores dos angulos de postura no grupo controle sdo semelhantes aos
valores dos angulos de postura do grupo intervencao
Ha — PRP modifica valores dos angulos de Postura em pessoas hipertensas

5.15.3 Objetivo 3 — Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

Ho — Os valores dos dominios de QVRS no grupo controle sdo semelhantes aos
valores dos dominios de QVRS no grupo intervencgao

Ha — PRP modifica os valores dos dominios de QVRS em hipertensos

5.16 Anélise Estatistica

Foi utilizada média e desvio-padrdo para analise descritiva das variaveis

quantitativas. Para as variaveis categoricas, numero absoluto e proporcao.

5.16.1 Objetivo 1 — Presséo Arterial

Para identificar os efeitos imediatos da palmilha, foram comparadas as
diferencas nas médias da PAS e PAD nos diferentes tempos estimados (repouso,
um, cinco e 10 minutos) por meio do teste ANOVA para medidas repetidas e poés-
teste de Bonferroni.

Para identificar diferencas nas médias e picos de PAS e PAD entre Gl e GC,
foi utilizado o teste estatistico t de Student ndo-pareado. Para as variaveis intragrupo
foi utilizado o teste t de Student pareado.

Nas comparacdes intergrupos calculou-se o Tamanho Do Efeito (TDE) por
meio do teste D de Cohen e considerou-se valores de até 0,2 como pequeno efeito,
entre 0,21-0,8, efeito moderado e valores acima de 0,8 grande efeito®D). O teste D

de Cohen foi calculado por meio da calculadora RStats Effect Size Calculator for t

Tests, disponivel no endereco <https://www.missouristate.edu/rstats/Tables-and-

Calculators.htm>.



https://www.missouristate.edu/assets/rstats/RStats_Effect_size_Calculator_for_t_Tests.xlsx
https://www.missouristate.edu/assets/rstats/RStats_Effect_size_Calculator_for_t_Tests.xlsx
https://www.missouristate.edu/rstats/Tables-and-Calculators.htm
https://www.missouristate.edu/rstats/Tables-and-Calculators.htm
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5.16.2 Objetivo 2 — Postura

Para identificar os efeitos da PRP na postura, intragrupo, utilizou-se o teste de
Wilcoxon e o Qui-quadrado, na andlise intergrupo. Para associacao entre angulos de

postura e variaveis pressoricas, utilizou-se teste de Correlagéo de Pearson.

5.16.3 Objetivo 3 — Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

Para identificar os efeitos da PRP nas dimensdes e escore total do
MINICHAL, intragrupo, utilizou-se o teste de Wilcoxon e o Mann-Whitney, na anélise
intergrupo.

Todos os testes aplicados nos trés artigos foram considerados com nivel de
significancia de 5%, poder de estudo de 80%, em hipotese bicaudal. Os dados foram
organizados no programa SPSS 14.0 para Windows, para posterior analise.

Andlise de intencdo de tratar ndo pode ser realizada, porque o protocolo do
estudo considerou néo realizar a MAPA ao final da intervencdo como critério de
exclusdo, uma vez que o estudo disponibilizou curto periodo para a realizacdo do
exame. Os pesquisadores tentaram agendar o exame duas vezes num periodo de
10 dias. Se o participante ndo comparecesse, seria excluido do estudo. No entanto,

mesmo apos aplicacdo deste protocolo, a randomizacéo nao foi comprometida.
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6 RESULTADOS

Durante as triagens para avaliacdo da elegibilidade, 200 possiveis
participantes atenderam os critérios. Destes, 150 foram excluidos: idade acima de
60 anos (90) e comorbidades como diabetes mellitus, sindrome metabdlica e lesao
de 6rgaos-alvo (60). Dos 50 avaliados para elegibilidade, 20 foram excluidos: ndo se
enquadraram nos critérios de elegibilidade, como consulta médica para fins de

relatério pré-operatorio (10) e recusaram a participacao na pesquisa (10). (Figura 4).

6.1 Objetivo 1- Presséo Arterial

Dos 30 que concordaram em participar do estudo, 15 participantes foram
alocados para cada grupo e todos receberam a intervencéo proposta. Houve perda
de seguimento de 3 participantes para cada grupo (20% da amostra). No GlI, os
participantes ndo compareceram para avaliagcdo da MAPA apds 6 semanas e no GC,
2 participantes ndo aparecem a ultima avaliacdo e um ndo se adaptou a palmilha.
(Figura 4).

» Selecdo guanto aos critérios de
[ Selecio ] elegibilidade (=200}
.| Exclus@o(n=150}
"l « Idosos n=00)
+ Co-morbidades (n=80)
¥
[ Inclusio ] Avaliados para eligibilidade (n=50) ‘
Exclusdo (n=20})
»+ M&o compativeis com critérics deinclusdo
(n=10}
« Se recusarama participar (n=10)
‘ Randomizados (n=30) ‘
v | Alocacdo l
Alocados paraintervencio (n=15) Alocados para controle (n=15)
+ Receberam intervencio de acordo com slocacdo (n=151 + Receberaminterengio de acordo com alocapdo (n=15)
¥ Seguimento ¥
AN "
Perd a d e seguimento (com justificativa) (n=3) Perd a de seguimento (com justificativa) (n=2)
& NSoreslizarsm MAPA apis6 semanas « Méo reslizaram MAP AspdsE semanas
Descontinuidade da intervengido (com justificafiva)
(n=1)
« M&o s adapbous PRP
A - - l
Avaliacdo

Avaliados para desfecho (Nn=12) Avaliades paradesfeche (n=12) ‘

Figura 4. Fluxograma de randomizacdo PRP e PA, segundo CONSORT 2010
statement(1?
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Foram incluidos 24 participantes, com média de idade de 49+6,6 anos, IMC
de 30+4,2 Kg/m?2. Ser do sexo feminino (83,3%), casada (54,2%), com 12 ou mais
anos de estudo (66,7%) e cor da pele preta ou parda (45,8% para cada) foram as

caracteristicas mais frequentes. (Tabela 1)

Tabela 1. Caracteristicas iniciais da amostra quanto aos dados
sociodemogréficos e antropométricos.

Variaveis Controle Intervencéao p-valor
(n=12) (n=12)
Socio Demograficas e Antropométricas Media tDP Media tDP
Idade (anos) 47,8+7,5 50,315,6 0,4*
IMC (Kg/m?) 30,4+3,4 29,5+4,9 0,6*
Sexo n(%) n(%) 1,0+
Feminino 10(83) 10(83)
Estado Civil 0,34+
Casado/unido estavel 5(41,7) 8(66,7)
Solteiro 4(33,3) 2(16,7)
Separado/divorciado 2(16,7) 1(8,3)
Viavo 1(8,3) 1(8,3)
Anos de Estudo (anos) 0,33*
Até 4 1(8,3)
5-8 2(16,7)
9-11 1(8,3) 4(33,3)
12 ou mais 10(83,3) 6(50)
Cor da Pele (IBGE) 0,59+
Preta 7(58,3) 4(33,3)
Parda 4(33,3) 7(58,3)
Branca 1(8,3)
Amarela 1(8,3)

‘T de Student; *Exato de Fisher; DP: Desvio-Padréo; n(%): nimero absoluto e proporgéo.

A maioria nunca fumou (70,8%), ndo consume bebida alcéolica (58,3%),
estava em uso regular de medicamento anti-hipertensivo (83,3%), sendo o
medicamento mais frequente o bloqueador de receptores de angiotensina Il (58,3%)
e a hipertensao estava controlada (70,8%).

Com relacdo aos medicamentos utilizados foram citados: diuréticos tiazidicos,
betabloqueador adrenérgico, Inibidor da enzima conversora de angiotensina e
bloqueador dos receptores de angiotensina Il. No GI, dos 12 participantes, sete

faziam uso de betabloqueador, cinco de diurético tiazidico e um de bloqueador dos
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canais de calcio. No GC, trés faziam uso de betabloqueador, dois de diurético
tiazidico, trés de bloqueador dos canais de célcio e oito faziam uso de bloqueador
dos receptores de angiotensina Il (BRA).

Os dados supracitados estdo descritos de acordo com 0S grupos, em que se

pode observar homogeneidade nos valores basais. (Tabela 2)

Tabela 2. Caracteristicas iniciais da amostra quanto aos dados de habitos de vida e
variaveis clinicas.

Variaveis Controle Intervencédo p-valor*
(hn=12) (n=12)
Habitos de Vida e Variaveis pressoricas n (%) n (%)
Tabagismo 1,0
Nunca 9(75) 8(66,7)
Ex-Fumante 3(25) 4(33,3)
Consumo de bebida alcodlica 0,11
N&o 5(41,7) 9(75)
Medicamento anti-hipertensivo 0,59
Sim 9(75) 11(91,7)
Tipo de Medicag&o Anti-hipertensiva (%)
Diurético tiazidico (n=7) 2(16,7) 5(41,7) 0,37
Betabloqueador (n=10) 3(25) 7(58,3) 0,21
IECA (n=1)* 1(8,3) 1,0
Blog. de receptores de angiotensina Il (BRA) (n=15) 8(66,7) 6(50) 0,68
Bloqueadores dos canais de calcio (n=3) 3(25) 1(8,3) 0,59
Classificacdo da Hipertensao
Controlada 7(58,3) 10(83,3) 0,37

“Inibidor da Enzima Conversora de Angiotensina; *Exato de Fisher; n(%): nimero absoluto e proporgao.

Considerando os dados da MAPA, a média do percentual de medidas valido
foi de 86,3+8,8 % para GC e de 82,6+8,6 % para Gl, sem diferenca estatistica entre
0s grupos. Para desfecho primario das variaveis pressoéricas da MAPA, observou-se
média de 125+16mmHg para PAS média e de 82+10mmHg para PAD média.
Considerando medidas de consultério, a média foi de 152+21mmHg, 92+16mmHg e
77+12bpm para PAS, PAD e FC, respectivamente.

Para desfecho secundario, observou-se média de 154+19mmHg e
134+19mmHg para pico da PAS durante vigilia e sono, respectivamente e média de
105+11mmHg e 91+13mmHg para pico da PAD durante vigilia e sono. A maioria dos

participantes ndo apresentou descenso pressoérico durante o sono, sendo 58,3%, no
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grupo controle e 66,7% no grupo intervencdo. Os valores iniciais das variaveis

pressoricas ndo apresentaram diferencas entre os grupos (Tabela 3).

Tabela 3. Caracteristicas iniciais da amostra quanto as variaveis pressoricas

(MAPA).
Variaveis Controle Intervencéo p-valor*
(n=12) (n=12)
Media +tDP Media +DP
Percentual Valido da MAPA 86,3+8,8 82,6+8,6 0,31
Presséo Arterial Sistélica (PAS)
Pico durante Vigilia (mmHg) 156,6+15,7 152,3+22,8 0,59
Pico durante Sono (mmHg) 132,8+12,6 135,9+24,4 0,71
Média (mmHg) 126,8+13,5 122,8+19,3 0,56
Presséao Arterial Diastdlica (PAD)
Pico durante Vigilia (mmHg) 106,8+12,3 103,248,5 0,41
Pico durante Sono (mmHg) 91,4+14,4 90,8+12,3 0,92
Média (mmHg) 85,1+11,7 79,648,6 0,20
Auséncia de Descenso Pressorico Sono (n=15)
Sim 7(58,3%) 8(66,7%) 0,50*

T de Student; *Exato de Fisher; DP: Desvio-Padrédo; n(%): nimero absoluto e proporgao.

Apos a intervencédo, a média do percentual de medidas valido na MAPA foi de
81,8+11,3 no GC e de 74,83+7,7 para Gl, sem diferenca estatistica (p>0,05). A PRP
nao apresentou efeito imediato na queda da PA entre os tempos estudados para Gl

ou GC (p>0,05). Na comparacao intragrupo do GC, nenhuma variavel pressérica

alcancou diferenca significante, mostrando que houve pouca alteracdo das variaveis

durante as seis semanas de intervencgédo do estudo. (Tabela 4).

Tabela 4. Comparacgédo antes e depois, dos grupos intervencdo e controle, quanto
aos dados de variaveis pressoricas (MAPA).

Variaveis Grupo Controle (n=12) Grupo Intervencéo (n=12)
Antes Depois p-valor* Antes Depois p-valor*
Media +DP Media +DP Media +DP Media +DP
Presséo Arterial Sistélica (mmHg)
Pico durante Vigilia 156,6+15,7 165,8+20 0,07 152,3+22,8 144,8+18,4 0,27
Pico durante Sono 132,8+12,6 135,1+14,6 0,40 135,8+24,4 129,1+25,2 0,04
Média 126,8+135 129,8+15 0,40 122,8+19,3 119+16,6 0,31
Presséo Arterial Diastélica (mmHg)
Pico durante Vigilia 106,8+12,3 1104112 0,25 103,2+8,5 98,5+9,5 0,11
Pico durante Sono 91,4+144 90,2+11,8 0,65 90,8+12,3 87+15,8 0,22
Média 85,1+11,7 852+11,1 0,97 79,6486  79+10 0,77

T de Student; DP: Desvio-Padr&o.
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Na comparacdo do Gl, a variavel pico da PAS durante o sono apresentou
diferenca entre o0s niveis basais e apdés a intervencdo, sendo a meédia de
135,8+24,4mmHg, no periodo basal e de 129,1+25,2mmHg, apoés a PRP (p<0,05)
(Tabela 4).

Na comparacao intergrupos, foi calculada a diferenca entre os valores finais e
iniciais de cada variavel, sendo nomeado de delta. Nao houve diferenca nas médias
dos deltas de PAS e PAD média. Para desfecho secundario, o delta do pico da PAS
durante a vigilia foi de +9,3mmHg para GC e de -7,5mmHg para Gl (p<0,05), com
TDE de 1,10. O delta do pico da PAS durante o sono foi de +2,3mmHg para GC e de
-6,8mmHg para Gl (p<0,05), cujo TDE foi de 0,3 e o delta do pico da PAD durante a
vigilia foi de +3,2mmHg no GC e de -4,7mmHg no Gl (p<0,05), com TDE de 1,12
(Tabela 5).

Tabela 5. Comparacdo intergrupos quanto aos deltas das variaveis
pressoricas (MAPA).

Varidveis Controle Intervencdo  p-valor”
(n=12) (n=12)
Percentual Valido MAPA (Media +DP) 81,8+11,3 74,83%7,7 0,09
Pressdo Arterial Sistdlica (PAS) Dif(P&s-Pré) Dif(P&s-Pré)
APico durante Vigilia (mmHg) 49,3 -7,5 0,04
APico durante Sono (mmHg) +2,3 -6,8 0,03
AMédia (mmHg) +3,0 -3,8 0,20
Pressao Arterial Diastdlica (PAD)
APico durante Vigilia (mmHg) +3,2 -4,7 0,04
APico durante Sono (mmHg) -1,3 -3,8 0,52
AMédia (mmHg) +0,1 -0,6 0,82

*T de Student; A: delta
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6.2 Objetivo 2 — Postura

Dos 30 que concordaram em participar do estudo, 15 participantes foram
alocados para cada grupo e todos receberam a intervencdo proposta. Ndo houve

perda de seguimento. (Figura 5).

Selecdo quanto aos critérios de
elegibilidade (n=200)

[ Selecao ]

.| Exclusdo (n=150)
+ Idosos (n=90)
+ Co-morbidades (n=60)

v

[ Inclusio J Avaliados para eligibilidade (n=50)
Exclusao (n=20)
P+ Nio compativeis com critérios de inclusdo (n=10)
+ Se recusaram a participar (n=10)
Randomizados (n=30)
v e D v
. Alocacao
Alocado para intervengao (n=15) l J Alocado para controle (n=15)
+ Receberam intervengao de acordo com alocagéo (n=15) + Receberam intervengao de acordo com alocagdo (n=15)
l ( Seguimento 1 v
i -4
Perda de seguimento (com justificativa) (n=0) Perda de seguimento (com justificativa) (n=0)
¥ [ Avaliacao J l
Avaliados para desfecho (n=15) Avaliados para desfecho (n=15)

Figura 5. Fluxograma de randomizacdo PRP e Postura, segundo CONSORT 2010
statement(!?)

Dos 30 participantes, a média de idade de 48+7,7 anos, IMC de 29,6+4,7
Kg/m?, média da PA sistdlica (PAS) de 151+20,26 mmHg e da diastélica (PAD) de
92,8+14,53 mmHg. Ser do sexo feminino (80%), casada (53,3%), com 12 ou mais
anos de estudo (70%) e cor da pele preta ou parda (53,3% e 43,3%,

respectivamente) foram as caracteristicas mais frequentes. (Tabela 6)
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A maioria nunca fumou (80%), ndo consome bebida alcéolica (63,3%), estava
em uso regular de medicamento anti-hipertensivo (80%), sendo o medicamento mais
frequente o bloqueador de receptores de angiotensina Il (56,7%) e a hipertenséo
estava controlada (73,3%). Os dados supracitados estao descritos de acordo com 0s

grupos, em que se pode observar homogeneidade nos valores basais.

Tabela 6. Caracteristicas iniciais da amostra quanto aos dados
sociodemogréficos e antropométricos.

Variaveis Controle Intervencao p-valor
(n =15) (n =15)
Socio Demograficas e Antropométricas Media +tDP Media +tDP
Idade (anos) 47,7+7,2 47,618,3 0,96*
IMC (Kg/m?) 30,9+4,4 28,3+4,7 0,12*
PAS (Consultério) 150,7+14,9 151,6+25,4 0,91
PAD (Consultério) 94,4+13,9 91+15,5 0,55
Sexo n(%) n(%) 1,0¢
Feminino 12(80) 12(80)
Estado Civil 0,85*
Casado/unido estavel 8(53,3) 8(53,3)
Solteiro 5(33,3) 5(33,3)
Separado/divorciado 2(13,4) 1(6,7)
Viavo 1(6,7)
Anos de Estudo (anos) 0,66*
Até 4 1(6,7)
5-8 1(6,7) 2(13,3)
9-11 1(6,7) 4(26,7)
12 ou mais 12(80) 9(60)
Cor da Pele (IBGE) 0,59*
Preta 8(53,3) 8(53,3)
Parda 6(40) 7(46,7)
Amarela 1(6,7)

T de Student; *Exato de Fisher; DP: Desvio-Padr&o; n(%): nimero absoluto e proporg&o.

Para os valores basais dos parametros de postura, o0s participantes
apresentaram deslocamento do tronco para posterior, deslocamento do corpo para
anterior, angulos do quadril e do joelho aumentados e do tornozelo diminuido, sem
diferenca entre os grupos (p>0,05). (Tabela 7)

Tanto na comparacdao intragrupos, como intergrupos, 0s parametros basais se

mantiveram, para GC e GIl, sem diferenca estatistica. Apds recategorizacao,
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observou-se melhora semelhante entre os dois grupos, sem diferenca estatistica
(p>0,05) (Tabela 8).

Tabela 7. Caracteristicas iniciais da amostra quanto aos dados de postura (SAPO).

Variaveis Controle Intervencédo p-valor*
(n=15) (n=15)
Med[IQ25-75]" Med[IQ25-75] "
Alinhamento Vertical do Tronco -1,7[-3,4 - 2,4] -1,5[-3,4 - 2,1] 0,78
Alinhamento Vertical do Corpo 2,5[1,4 - 3,0] 2,1[1,1-3,2] 1,0
Angulo do Quadril -6,5[-12,4 — -0,4] -5,5[-11,2 - -1,6] 0,94
Angulo do Joelho -0,7[-3,6 — 2,0] -1,7[-3,8 - 4,2] 1,0
Angulo do Tornozelo 85,4[84,3 — 87,5] 85,9[83,3 — 86,9] 0,94

*Mediana[Intervalo Interquartil]; *Mann-Whitney

Para desfecho secundéario angulos de postura e PA, para associacdo entre
parametros da postura e PA de consultério, ndo houve diferenca nas correlacdes
para os parametros basais, tanto no GC como no Gl (p>0,05), bem como ndo houve
diferenca na associacdo dessas variaveis para GC apoés a intervencao (p>0,05).
(Tabela 8)

Tabela 8. Comparacdo intergrupos quanto ao percentual de
melhora na postura (SAPO), apés uso da palmilha.

Variaveis Controle Intervencédo p-valor*
(n=15) (n=15)
n(%) n(%)
Alinhamento Vertical do Tronco 7(46,7) 9(60) 0,46
Alinhamento Vertical do Corpo 3(20) 8(53,3) 0,06
Angulo do Quadril 4(26,7) 5(33,3) 1,0*
Angulo do Joelho 5(33,3) 5(33,3) 1,0
Angulo do Tornozelo 8(53,3) 6(40) 0,72

"Qui-Quadrado; *Exato de Fisher; n(%): nimero absoluto e proporcao.

Para o Gl, apds uso da palmilha, deslocamento do corpo anterior apresentou
moderada correlacdo positiva para PAS (r=0,57; p=0,03), 33% da PAS explicada
pelo deslocamento anterior do corpo. Angulo do joelho com correlagdo moderada
positiva para PAD (r=0,68; p<0,01) e Angulo de tornozelo com correlacdo moderada
negativa para PAD (r=-0,75; p<0,01), com 46% e 55% da PAD explicada pelos
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angulos, respectivamente. (Figura 6). Nao foram encontradas correlacbes entre

parametros especificos de postura e PA considerando os valores iniciais nos dois

grupos e os valores finais do GC.

Figura 6. Correlacfes entre parametros da postura e PA de consultorio. *Correlacédo de

Pearson (p,0,05)

Alinhamento Vertical do Corpo na Vista Lateral Direita FINAL
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6.3 Objetivo 3 — Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

Dos 30 que concordaram em participar do estudo, 15 participantes foram

alocados para cada grupo e todos receberam a intervencdo proposta. Ndo houve

perda de seguimento e as caracteristicas sociodemograficas, de habitos de vida e

saude basais ja foram apresentadas no objetivo 2.

Para os valores basais dos parametros de qualidade de vida relacionada a

saude, ndo houve diferenca nos escores totais e por dimensées do MINICHAL

(p>0,05) e todos os participantes apresentaram baixos escores, 0 que significa boa

qualidade de vida. (Tabela 9).

Tabela 9. Caracteristicas iniciais da amostra quanto aos dados de

QVRS (MINICHAL)

Variaveis Controle Intervencéo p-valor*
(n=15) (n=15)
Med[IQ25-75]" Med[IQ25-75]"
Estado Mental (EM) 5[3 - 8] 7[4 - 11] 0,30
Manifestacbes Somaticas (MS) 7[5 -9] 7[3 -12] 0,65
Escore Total (ET) 12[10 — 14] 14[8 - 22] 0,51

*Mediana[Ilntervalo Interquartil]; *Mann-Whitney

Na comparacao intergrupos, ndo houve diferenga nos escores de QV. No

entanto, no grupo que fez uso da PRP, foi possivel observar diminuigcdo do escore
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total de QV, bem como das dimensdes estado mental e manifestacbes somaticas:
mediana e intervalo interquartil de 14[8-22] e 6[4-17], para escore total; 7[4-11] e 4[3-
8], para estado mental; 7[3-12] e 3[1-9], para manifestacbes sométicas, valores

antes e depois da PRP, respectivamente. (Tabela 10)

Tabela 10. Comparacdo intra e intergrupos, controle e intervengao,
guanto aos QVRS (MINICHAL)

Grupo Controle Grupo Intervengao Intergrupos
(n=15) (n=15) (n=30)

Varidveis Antes Depois p-valor* Antes Depois p-valor® p-valor”

Med[IQ25- Med[1Q25-75] Med[1Q25-75]" Med[lQ25-75]"

7]
Estado Mental (EM) 5[3-8] 5[2-9] 0,30 7[4-11) 43-8] 0,04 0,51
ManifestagGes Somaticas (MS) 75-9]  4[2-8 0,03 73-12] 3[1-9] 0,01 0,49
Escore Total (ET) 12[10 - 9[6-16] 0,31 14[8-22] 6[4-17] 0,01 0,41

14]

Mediana [Intervalo Interquarti] "Wecoxon,

Considerando que a pontuagdo maxima para a dimensédo Estado Mental é de
27 pontos, dimensdo Manifestacfes Soméaticas tem pontuacdo méaxima de 21 pontos
e 0 escore total maximo de 48, os valores maximos alcancados foram de 11 (41% do
escore total para a dimensado), 12 (57%) e 22 (46%), respectivamente, todos
pontuados no momento anterior ao uso da PRP para o Gl. A dimensdo mais
comprometida, com mais de 50% de pontuacao foi manifestacdes somaticas, que foi
a dimensdo que obteve maior diminuicdo no escore no Gl, passando de 12 (57%)

para 9 (42%), em seu valor maximo.
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7 DISCUSSAO

7.1 Objetivo 1 — Presséao Arterial

Este estudo teve como objetivo verificar o efeito da PRP na PA em pessoas
hipertensas e apds seis semanas de uso da PRP, ndo se observou variacdo na
meédia pressorica. No entanto, foi observado grande efeito na reducdo do pico de
PAS durante a vigilia, efeito moderado na reducéo do pico de PAS durante o sono e
grande efeito na reducdo do pico de PAD durante vigilia. A corrente elétrica
provocada pelo relevo das palmilhas tem acdo tanto na pele (sistema
somatossensorial  superficial), como nos musculos adjacentes (sistema
somatossensorial profundo)®?, e na propriedade dos fluidos no plasma (3340, 41),

A Atividade Nervosa Simpética na Pele (ANSP) é mais complexa, uma vez
gque seus nervos simpaticos incluem quatro tipos diferentes de fibras:
vasoconstrictora, vasodilatadora, sudomotora e pilomotora e estdo mais envolvidas
na termorregulacdo, apesar de poderem ativar outros receptores e o0 SNC10 12 A
interpretacdo da associacdo entre ANSP e PA ainda é controversa®'? 214) e ANSP
ndo deve ser usado como indicador de modulagéo BA®9),

A posicao do relevo no pé, situado em uma zona reflexa importante, provoca
no musculo o estimulo do reflexo miotatico direto, gerando contracdes musculares
simétricas na frequéncia e intensidade®?. A atividade nervosa simpéatica muscular
(ANSM) consiste em impulsos vasoconstrictores modulados a partir do SNC e de
varios receptores periféricos, como barorreceptores arteriais’® e receptores
vestibulares®?, Os estudos que relacionaram a ANSM e hipertensdo, em sua
maioria, demonstraram aumento da ANSM ao repouso nos mdusculos® 1. 90)
favorecendo aumento da atividade simpética sistémica, com liberacdo de
noradrenalina e glutamato circulantes, ativacdo de receptores (-adrenérgicos, que
irdo elevar o tono vascular e a RVP® 12,72,90),

E possivel sugerir que o relevo ressonador estimula o pé e gera informac&o
sensorial com consequente simetria na contragdo muscular, em frequéncia e
intensidade, promovendo ajustes de STP, favorecendo ajustes na postura e
reduzindo a necessidade de contragdes musculares excessivas, com o minimo de
sobrecarga das estruturas musculoesqueléticas*®. Diminuir contracdes musculares

para se adequar a postura pode significar diminuicAio da ANSM e consequente
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diminuicao na ativagao de BA, estimulagao vestibular, dos receptores 3-adrenérgicos
e da PA.

Neste estudo, foi possivel observar que houve uma diminuicdo nos picos de
pressdo. Considera-se como pico de pressdo na MAPA quando ha elevacoes
significativas em pelo menos duas medidas de PA, progressivamente, atingindo
valores bem acima da elevacdo anterior e posterior®’®. Picos de pressdo sdo
associados com as descargas adrenérgicas, secundaria a estimulagdo simpatica.
Uma vez que os picos de pressdo diminuiram para PAS nos periodos de vigilia e
sono e PAD em vigilia, em torno de 17 mmHg e 9 mmHg e 8 mmHg,
respectivamente, apresentando efeito de magnitude moderada ou grande, pode-se
sugerir que houve inibicdo do estimulo simpatico.

E importante ressaltar os tamanhos de efeito produzidos pela PRP. Em uma
revisdo sistematica e metanalise de 13 estudos publicados, combinando
intervencgdes dietéticas e intensidade de atividade fisica média a alta, com a maioria
dos participantes em uso de medicacdo anti-hipertensiva, média basal da PA de
127-162/71-96 mmHg para pessoas em uso de medicacéo e 144/87 mmHg no grupo
sem medicacdo, e duracdo da intervencédo entre 12-24 meses mostrou reducéo da
PAS e PAD para o periodo <12 meses de 2,29 (3,82-0,76) mmHg e de 1,22 (2,53-
0,08) mmHg, respectivamente®19, O presente estudo demonstrou redugdo do pico
de PAS de pelo menos 9mmHg e de PAD de aproximadamente 8mmHg.

E possivel sugerir que a corrente elétrica produzida pela PRP forma um
campo elétrico de fluxo constante e polarizado de elétrons, e que pode estar
envolvido na regulacdo da atividade simpatica. O ressonador é formado por
sequéncia de folhas magnéticas justapostas e dispostas em um padrdo de
alternéncia de polaridades com o propdsito de provocar despolarizacado de neurdnios
na regiao proxima a localizacdo do artefato, gerando potenciais de acéo, que séo
continuamente estimulados enquanto a palmilha estiver em contato com o
individuo(32 119),

Esses estimulos nervosos podem inibir a atividade simpatica e a consequente
liberacdo de noradrenalina e glutamato circulantes no plasma, o que explicaria a
gqueda na PA. A conducédo eletrofisiologica de uma corrente pode estimular
neutrofinas especificas que regulam, entre outras proteinas, a liberacdo de

noradrenalina no plasma, ajustando as cargas no sistema cardiocirculatério®d.
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Forma de atuacdo semelhante ao que estad sendo proposto para justificar a
acdo da PRP é a da corrente magnética transcraniana, que possui como base ser
corrente polaridade-dependente, em que o anodo excita, provocando despolarizacao
da membrana neuronal e promovendo modulacdo sinaptica e atuacdo de
interneurdnios inibitérios do tipo GABAérgicos®?”), A provavel explicacdo para esse
evento esté relacionada a despolarizacdo neuronal como consequéncia da atracédo
de cétions para fora da membrana, que ao atingir um determinado potencial de
voltagem, abre os canais de Na* e essa retroalimentacdo deflagra o potencial de
acao2?)

Musculos, nervos e vasos sdo bons condutores de corrente, pois permitem
que cargas elétricas se movam livremente. Estudos que investigaram a atuacdo da
eletroacupuntura na hipertensdo relatam efeito sobre a reprogramacdo do arco
neural do sistema BA®3). Estudo que aplicou estimulagdo transcutdnea do nervo
vago (tVNS) por meio do ramo auricular do nervo, com eletrodos colocados no trago,
mostrou diminuicdo da FC de repouso e aumento da sensibilidade do barorreflexo
cardiaco, regulando a modulagdo autondmica(®).

Estimulacao elétrica nervosa transcutanea (TENS) diminuiu a pos-carga do
ventriculo esquerdo, e PA sistélica, além de queda nos niveis de epinefrina e
norepinefrina durante angina®”), aumento da velocidade do fluxo sanguineo
coronariano em repouso pela diminuicdo dos niveis de adrenalina®® e melhora do
fluxo sanguineo®?.

Uma possivel explicacdo para a media de PA néo ter sido diferente entre os
grupos, apoés a intervencdo, pode ser pela prépria caracteristica de variabilidade da
PA. Foi possivel observar no presente estudo uma grande variabilidade pressorica,
com PA sistélica diminuindo entre 2 e 30mmHg e a diastélica com queda entre 2 e
17mmHg no GI. Para o GC, a média de PAS variou entre -2 a +20mmHg e para a
PAD houve variacdo entre -7mmHg e +11mmHg.

A pressao arterial apresenta como caracteristica intrinseca a capacidade de
variacédo continua, dependente das atividades que o individuo esteja realizando®79.
A PA varia de acordo com a demanda metabdlica de uma atividade, tarefa ou
exercicio. Nas pessoas hipertensas, essa variabilidade apresenta maior amplitude
do gue em normotensos, estando relacionada a pior prognéstico7®),

Em recente metandlise, analisando 11 publicacbes, observou-se que a

variabilidade a longo prazo (avaliada na clinica) da pressao arterial esteve associada
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a desfechos de mortalidade cardiovascular, para além do efeito da presséo arterial
média89). Apesar dos dados limitados para variabilidade a médio (em casa) e curto
prazos (no ambulatério), observou-se associacGes semelhantes89), Diante de tais
resultados, a reducdo da variabilidade da PA poderia ter implicacdes terapéuticas,
além das médias de PA.

Considerando as caracteristicas apresentadas pelos participantes do estudo,
o0 tipo de medicacdo utilizada € um fator a ser observado com maior cuidado, pelo
potencial efeito do mesmo nos desfechos estudados. Os medicamentos utilizados
relatados foram: Diuréticos tiazidicos, cujo objetivo é diminuir volume extracelular e
favorecer reducdo da RVP“9); Betabloqueador adrenérgico, que promove inibigdo
das respostas cronotropicas, inotrOpicas e vasoconstritoras a acao das
catecolaminas epinefrina e norepinefrina nos receptores beta adrenérgicos, cuja
acao € via inibicdo do SNS, reduzindo pressdes sistdlica e diastolica®'®); Inibidor da
enzima conversora de angiotensina e Bloqueador dos receptores de angiotensina I,
ambos com acdo no SRAA; e bloqueador dos canais de caélcio, cuja acdo é reduzir a
RVP por diminuicdo da concentracdo de calcio nas células musculares lisas dos
vasos“9),

Quanto ao uso de betabloqueador, no Gl trés participantes de cinco que
apresentaram queda da PA de pelo menos 4mmHg em todos os desfechos
avaliados faziam uso desta medicacdo e dois participantes de trés que
apresentaram aumento da PA com 0s mesmos critérios, também faziam uso da
mesma medicagdo. Para o GC, considerando 0s mesmos parametros, 0 unico
participante que melhorou em todos os desfechos utilizava BRA e dos quatro que
pioraram, um nao utilizava medicacdo e um fazia uso de betabloqueador.

Quanto ao diurético, no Gl apenas um participante fazia uso desta medicacao
e melhorou e dois, pioraram. No GC, nenhum participante que piorou fazia uso de
diurético. Quanto ao bloqueador dos canais de célcio, apenas um participante que
melhorou no Gl usava esta medicagdo e nenhum que piorou fazia uso da mesma.
Para o GC, nenhum participante nas condi¢des citadas anteriomente fazia uso desta
medicacdo. No GIl, dos que melhoraram, trés faziam uso de BRA e em um
participante houve piora. Para o GC, dois participantes utilizavam BRA e pioraram
apos intervencgao.

Quanto a medicacdo utilizada e seu potencial efeito modificador nos

resultados alcancados, pode-se observar que tanto no Gl como no GC e na
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estratificacdo entre participantes que melhoraram e que pioraram apds a
intervencdo, ndo houve uniformidade e consisténcia na informacéo para considerar

que a medicagéao favoreceu o efeito da PRP no grupo intervencéo.

7.2 Objetivo 2 — Postura

Esta pesquisa teve como objetivo verificar o efeito da PRP na postura em
pessoas hipertensas e apds seis semanas de uso da PRP observou-se pouca
alteracdo da postura, com manutencdo dos padrdes posturais iniciais, para ambos
0S grupos.

Avaliando associacdes entre parametros de postura e PA, como desfecho
secundario, esse estudo observou que deslocamento do corpo para anterior
apresentou associacdo moderada e positiva para PAS (quanto maior projecédo do
corpo para frente, maior a PA). Angulo do joelho apresentou associacdo moderada e
positiva (maior flexdo de joelho, maior valor de PA) e éangulo do tornozelo
associacdo moderada e negativa (angulo diminuido, maior PA), ambos para PAD.
Em estudo prévio, os desalinhamentos posturais apresentaram associacdo com
elementos da MAPA: deslocamento anterior de tronco apresentou menor variacao
vigilia/sono para PAS (14,7%vs25,3%, p=0,004), quadril em flexdo apresentou maior
carga pressorica (29,4%vs18,3%, p=0,016) e menor variacdo Vvigilia/sono
(13,4%vs22,3%, p=0,056) para PAD(208),

Apesar de se observar diferenca nos parametros que estiveram associados a
PA, a suposicdo de que desalinhamentos posturais possam modificar a regulacao da
PA se tornam mais consistentes. A diminuicdo do deslocamento anterior do corpo e
consequente melhora da distribuicdo do centro de massa pode impactar na
intensidade da contragdo muscular de toda a cadeia posterior, que se contrai para
gque a pessoa possa se manter contra a gravidade. Diminuicdo da contracdo
muscular pode diminuir ANSM, da atividade simpatica sistémica, da liberacdo de
noradrenalina e glutamato circulantes, com consequente diminuicdo da PA®* 11.90),

Os angulos de joelho e tornozelo apresentam relac&o proporcional na posi¢ao
em pé: quanto menor angulo do joelho (mais flexdo), menor € o angulo do tornozelo
(mais dorsiflexao). A diminui¢gdo dos angulos provocou aumento da PAD. Os angulos
citados geram alongamento excéntrico dos musculos posteriores da perna,

principalmente gastrocnémios e soleo, alterando o estado de tensdo do musculo,
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com compressfes mecanicas sustentadas dos vasos e estimulo de
mecanorreceptores®b,

Este estado constante de tensdo dos musculos posteriores da perna provoca
a perda do mecanismo de bomba da panturrilha. Essa bomba apresenta importante
funcdo no retorno venoso e na interacdo dos sistemas cardio-postural-
musculoesquelético®®). Em estudo desenvolvido com jovens e idosos, relacionando
atividade eletromiografica (desempenho muscular) e avaliagdo ndo-invasiva com
fotopletismografo (pressédo arterial) encontrou que a bomba da panturrilha
desempenha papel central no aumento do retorno venoso ao mesmo tempo em que
favorece a orientacdo postural e que, em idosos, esse mecanismo nao foi tdo
eficiente, devido a fraqueza muscular inerente ao processo de envelhecimento(?6)

Pode-se sugerir que, assim como 0 mecanismo de bomba de panturrilha ndo
foi eficiente na populacdo idosa, esse mecanismo apresente falhas em se tratando
de musculos em constante estado de tenséo, gerando dificuldade de retorno venoso
e comprometendo a PAD.

A PRP ndo impactou na correcdo da postura, porém melhorou o
deslocamento anterior do corpo, que favoreceu diminuicdo da PAS. A manutencédo
da flexdo de joelho e dorsiflexdo do tornozelo impactaram no aumento da PAD. E
preciso salientar que o artefato ndo deve ser a Unica correcao a ser realizada na
palmilha para completa correcado da postura: calcos geralmente sdo utilizados para
corrigir dismetria de membros inferiores, pés planos e varos®?, o que poderia ter
impactado na melhora da postura. No entanto, o objetivo desse estudo foi verificar o
efeito do artefato, isoladamente, na postura de pessoas hipertensas e identificar se a
mudanca da postura poderia impactar na PA.

O relevo provocado pelo artefato pode ter oferecido estimulo, no sistema
somatossensorial profundo, para as alteragées encontradas®?. Deslocamento do
corpo determina o afastamento da linha do corpo, medida pelo acromio e maléolo
lateral, com linha vertical, que representa a gravidade. Diminuicdo deste angulo
significa tendéncia a alcancar a linha vertical, com equilibrio da aplicacdo das forgas
no plano sagital. O alinhamento postural, melhora biomecéanica do posicionamento
dos segmentos do corpo e é um dos componentes que leva ao controle postural,
minimizando a sobrecarga neuromusculoesqueletica®®: 93 104, 217)

Entende-se por controle postural a habilidade complexa de interagdo de

varios processos sensoriomotores4), Orientacdo postural € um desses processos e
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esta relacionada ao controle ativo do alinhamento 0sseo, base de suporte e as
referéncias internas e do ambiente. Pode-se sugerir que a diminuicdo do
deslocamento anterior do corpo promoveu melhor alinhamento ésseo, com melhora

da orientacao postural e melhor distribuicdo do centro de massa.

7.3 Objetivo 3 - Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

No que se refere ao objetivo de verificar o efeito da PRP na QVRS em
pessoas hipertensas e apds seis semanas de uso da PRP observou-se pouca
alteracdo da QV entre os grupos. Apesar dos valores ndo apresentarem diferenca
estatistica, pode-se observar que as medianas dos escores de QV no Gl foram
ligeiramente maiores do que no GC, significando pior QV. Ao final de seis semanas
de uso da PRP, GI apresentou valores reduzidos nas dimensbes de QV do
MINICHAL, demonstrando impacto da PRP na QV de hipertensos.

Todas as dimensfes avaliadas pelo MINICHAL obtiveram valores baixos,
independente do grupo ou do momento em que a QV foi avaliada, o que significa
que a hipertensdo impacta pouco na QV de hipertensos, para as dimensdes
avaliadas pelo questionario utilizado. Apesar da maioria dos estudos tratarem 0s
dados dos escores em média e desvio-padréo, que nao é a forma mais adequada de
tratamento destes, dos estudos que utilizaram o mesmo instrumento, os valores das
dimensdes foram semelhantes(4l- 161 em que a média da dimensdo EM foi 6,646 e
MS foi 5+4,1161), J4 o estudo de Baqué®? encontrou dados opostos, em que o
escore total foi de 25,619, EM com 19,1+15,8 e MS com 7,7+6,4, demonstrando
piora da QV em hipertensos. Outro estudo, classificou os hipertensos em aderentes
e nao-aderentes ao tratamento proposto e encontrou que pessoas aderentes
obtiveram melhora na QV, com escore total de 8,7+7,6, enquanto os nao-aderentes
apresentaram escore de 13,1+7,8, ao final da intervencéo®79),

A grande maioria dos estudos sobre QV em pessoas hipertensas e que
utilizaram outros instrumentos de avaliacdo, apontam perda da QV pela patologia ou
secundario aos efeitos do tratamento. Essa perda de QV pode ser em todas as
dimensdes avaliadas pelo questionario 14% 148 152, 165, 170, 171, 173) gy em dimensdes
especificas como aspectos psicolégicos”™), mobilidade, dor/desconforto e
ansiedade/depressao®%6), ambiente(69), aspectos fisicos(*’¥ e aspecto social, satide

mental e estado geral de salide®6D),
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E possivel, ainda, sugerir que o MINICHAL apresente efeito teto para a
populacdo estudada, que é um componente da avaliacdo de desempenho
psicométrico de um questiondrio. Dentro da avaliagdo de desempenho, existe o
efeito chdo, que equivale aos 10% piores resultados da escala, e o efeito teto,
considerado os 10% melhores possiveis resultados da escala®'®). Considerando os
valores de <3 para a dimensé&o estado mental, <1,8 para a dimensao manifestacdes
somaticas e <4,8 para o escore total. Foi considerado efeito teto importante se maior
que 25%@18), O presente estudo obteve 47%, 33% e 27% de efeito teto,
respectivamente. Os resultados da aplicacdo de outros QVRS em adicdo aos
resultados de efeito teto sugerem que o MINICHAL possa nao ser o melhor

instrumento de avaliacdo da QVRS para a populacéo estudada.
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8 LIMITACOES E PERSPECTIVAS

Os artigos apresentam como limitacdo geral ndo ter alcancado o numero
estimado pelo calculo amostral. A realidade da populacdo local de hipertensos é
apresentar, de forma associada, obesidade, sindrome metabdlica e diabetes
mellitus, todos critérios de exclusdo do estudo. Essas condicfes afetam o sistema
neuroendocrino e sdo consideradas, para esses estudos, potenciais modificadores
e/ou confundidores do desfecho, pois interferem nos mecanismos neurofisiolégicos
gue potencialmente explicam a intervencdo. Mesmo com a captacdo durando 20
meses e acontecendo em momentos diferentes, a continuidade do estudo se tornou

inviavel diante da necessidade do controle das variaveis citadas acima.

8.1 Objetivo 1 — Pressao Arterial

No que se refere a pressao arterial, uma limitacdo importante do estudo foi a
necessidade de colocar como critério de exclusdo, os participantes que nao
realizassem a MAPA ao final de seis semanas de intervencdo. Considerando a
importancia da MAPA para o desfecho principal e por se tratar de estudo
exploratério, os dados do exame se faziam mister para entender a real acdo da
palmilha nessa populacdo. No entanto, a exclusdo dos participantes ndo afetou um
dos critérios mais importantes para os estudos clinicos: a randomizacdo e a

comparabilidade dos dados iniciais do estudo.

8.2 Objetivo 2 — Postura

Em relac@o a postura, pode ser considerada limitacdo o desconhecimento de
como a pressao arterial se comporta diante de alteragbes posturais em pessoas
saudaveis, sem hipertensdo arterial. Verificar as alteragfes de postura e compara-
las entre grupos semelhantes de hipertensos e ndo hipertensos seria um passo
importante para entender o real impacto da postura nas modificacdes da PA.

Outra limitacdo diz respeito aos desfechos potencialmente relacionados a
postura. Os desalinhamentos posturais observados puderam explicar parte das
alteracbes na PA, porém as variaveis de desfecho que obtiveram correlagéo

diferiram do primeiro estudo produzido pelo grupo: enquanto no estudo transversal
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0s angulos de postura afetaram as cargas pressoricas, 0 ensaio clinico apresentou
associacdo dos angulos com os picos de pressdo arterial. E importante que outros
estudos comprobatorios sejam realizados para tentar objetivar quais os parametros

de postura possam impactar na reducédo da PA.

8.3 Objetivo 3 — Qualidade de Vida Relacionada a Saude (QVRS)

Diante dos resultados ainda divergentes em relacdo ao MINICHAL, ainda se
faz necessaria sua comparacao com outros instrumentos, mais genéricos, ndo mais
para validacdo, mas para identificacdo de seu impacto para a pratica clinica.

Ainda que os resultados iniciais desses estudos ndo tenha modificado as
meédias pressoricas, é importante encorajar o uso dessa ferramenta em populacdes
maiores, com menos controle sobre as variaveis intervenientes, para verificar o
comportamento da PRP nessas condi¢cdes, para melhor identificar a associagcédo dos
pardmetros de postura na PA, assim como verificar o efeito de outras técnicas de
alinhamento corporal na PA, e identificar se essas altera¢cdes poderdo impactar na
gualidade de vida dessa populacao.

Uma limitagdo importante e presente nos trés estudos esté relacionada ao
uso da palmilha. Muitos participantes elegiveis optaram por ndo participar do estudo
ao serem informados sobre a necessidade de uso de sapato fechado para evitar o

escape da palmilha. Salvador € uma cidade tropical e a grande maioria dos

participantes relataram o costume de usar sandalias.

8.4 Risco de Viés

O risco de viés pode estar presente em qualquer desenho de estudo. Para os
ECR, a colaboracdo Cochrane criou uma ferramenta para avaliagdo deste tipo de
desenho de tudo, traduzida em 201319 e que considera os seguintes itens com
maior probabilidade de risco de viés, a saber: Viés de sele¢do, avaliado pela
geracdo de sequéncia aleatoria e ocultacdo de alocacéo; viés de performance,
avaliado pelo cegamento de participantes e profissionais; viés de deteccao,
avaliado pelo cegamento dos avaliadores do desfecho; viés de atrito, avaliado
pelos desfechos incompletos; viés de relato, avaliado pelo relato de desfecho

seletivo e outras fontes de viés, que depende do avaliador.
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Os estudos aqui apresentados apresentam baixo risco de viés, uma vez que a
geracdo de sequéncia foi realizada por meio de sorteio, em que todos o0s
participantes tinham a mesma chance de entrar em um dos grupos, houve ocultacao
da alocacao, todos os envolvidos nas avaliacbes estavam cegos: o avaliador da
MAPA, os avaliadores da postura e do questionario de qualidade de vida ndo sabiam
qual o grupo de cada participante. Apenas a pessoa que realizava o sorteio era
capaz de definir o grupo em que cada participante se encontrava.

Desfechos incompletos abordam a perda de dados e no primeiro estudo
houve perda de participantes, porém esta foi balanceada entre os grupos, com
raz0es semelhantes para perda dos dados entre os grupos (Gl com todos os
participantes perdidos por ndo terem realizado a MAPA final e no GC, dois
participantes pelo mesmo motivo e um por ndo se adaptar a palmilha). Nao houve
perda nos outros dois estudos. Para o relato de desfecho seletivo, o estudo esta
registrado no clinical trials, e os desfechos propostos foram reportados;

No entanto, pode-se considerar como outras fontes de viés, a veracidade das
informacdes sobre o uso da palmilha fornecidas pelos participantes, configurando-se
em viés de informacdo. Uma outra possibilidade de viés diz respeito a fala de alguns
participantes, que relataram sentir uma vibracdo na planta do pé. Todos os
participantes que espontaneamente relataram essa condicao faziam parte do Gl. No
entanto, ndo foi objetivo do estudo fazer esse questionamento e essa situacdo nao

foi controlada para todos os participantes.



76

9 CONCLUSOES

A partir dos achados, € possivel considerar que: 1) abre-se uma perspectiva
futura da PRP ser tratamento complementar para pessoas hipertensas na reducao
dos picos pressoricos da PAS e da PAD, durante a vigilia; 2) a melhora de angulos
especificos da postura, por meio da PRP, pode influenciar na PA em pessoas com
hipertenséo arterial; 3) A hipertensdo impactou pouco na QVRS nessa populacéo,

no entanto a PRP melhorou a QVRS no grupo Gl.
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APENDICES
APENDICE A

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Convidamos o (a) Sr (a) para participar da Pesquisa EFEITO DA PALMILHA
DE REPROGRAMACAO POSTURAL NA HIPERTENSAO, sob a responsabilidade
da pesquisadora ANA MARICE LADEIA, a qual pretende identificar se a palmilha de
reprogramacgéao postural influencia o controle da pressao arterial, da postura, da
capacidade funcional global, da forca muscular geral e dos musculos respiratoérios,
da flexibilidade e da qualidade de vida em pessoas hipertensas.

Sua participacdo € voluntaria e se dara por meio de preenchimento de
questionarios sobre hébitos de salude e qualidade de vida, avaliagbes da pressao
arterial simples e com um aparelho que mede a pressao por 24h seguidas. Depois
disso, vocé ira passar por uma série de avaliagdes: 1) avaliacdo da postura do
corpo, através de fotografias, 2) avaliacdo da forca muscular geral, através de um
aparelho em que vocé apertard uma manivela que vai medir a quantidade de forca
em um aperto de mao, 3) a forca muscular respiratéria, através de um aparelho que
tem um bocal por onde vocé ir4 soprar 0 ar e depois sugar o ar, 4) avaliagdo do
alongamento do corpo, em que vocé vai sentar em um colchonete, com 0s pés
apoiados no aparelho e vai se esticar para frente o0 mais que puder com os joelhos
esticados e 5) avaliacdo da atividade fisica através de um teste em que vocé ira
caminhar rapido, mas sem correr, durante seis minutos para avaliar a distancia
caminhada neste tempo. Todos os testes serdo realizados em sala fechada com a
presenca apenas dos avaliadores. Apenas o teste de caminhada sera feito em area
aberta, porque precisa de uma pista reta de 30 metros. Para estas avaliacbes, em
alguns momentos, vocé deve usar roupa como short e top ou blusa justa para
mulheres ou short para homens. Apés todas as avaliacGes, vocé devera usar uma
palmilha, dentro do seu calgado, por pelo menos 12 horas todos os dias, durantes
seis semanas e devera voltar para novas avaliacdes com trés e seis semanas apoés
a colocacao da palmilha.

Esta pesquisa tera dois grupos e todos usardo palmilhas. Um grupo usara a
palmilha de reprogramacao postural e o outro grupo usara uma palmilha parecida.
Pode ser que vocé seja sorteado para ficar em qualquer dos dois grupos. Os
pesquisadores nao terdo controle sobre a escolha dos participantes de cada grupo.

Se vocé decidir participar desta pesquisa saiba que pode aparecer dor no
corpo pelo uso da palmilha ou pelos testes realizados. Pode, ainda, sentir tontura,
falta de ar e fraqueza geral durante realizacdo dos testes de caminhada e de forca
(tanto de forca muscular respiratoria como geral) e dor durante o teste de
flexibilidade. Estes sinais e sintomas aparecerdo no momento do teste quando o
pesquisador estiver presente, ao seu lado e poderdo ser resolvidos imediatamente
pedindo para parar o teste e/ou aumentando o tempo de descanso entre os testes.
As dores no corpo podem aparecer nos primeiros trés dias, mas vao desaparecer.
Se nao desaparecer em trés dias, vocé pode procurar qualquer pessoa da equipe,
gue ela ird atender vocé e/ou te orientar para atividades em casa.

Esta pesquisa tem como beneficio a melhora da sua postura e a possivel
melhora da pressao arterial, forca muscular respiratéria e geral, alongamento e
atividade fisica bem como da qualidade de vida apos o uso da palmilha, oferecendo
mais um meio de controle da pressdo arterial em hipertensos, sem ter efeitos
colaterais, como algumas medicacgfes. Esta pesquisa pode contribuir também para o
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entendimento do controle da pressao arterial e de seus efeitos na postura, na forca
muscular geral e respiratdria, no alongamento, na atividade fisica e o impacto na
qualidade de vida em populacbes em estagios iniciais de hipertensao (estagios | e
II), dados pouco conhecidos e estudados na literatura.

Se a pesquisa identificar o beneficio da queda da presséao arterial com o uso
da palmilha de reprogramacao postural, os pesquisadores se comprometem a
oferecer a palmilha a todos os participantes, mesmo 0s que usaram outro tipo de
palmilha.

Se depois de consentir em sua participacdo vocé desistir da participacao,
tem o direito e a liberdade de retirar seu consentimento em qualquer fase da
pesquisa, seja antes ou depois dos testes, independente do motivo e sem nenhum
prejuizo a sua pessoa. Vocé nao tera nenhuma despesa e também néo recebera
nenhuma remuneracdo. Os resultados da pesquisa serdo analisados e publicados,
mas sua identidade ndo sera divulgada, sendo guardada em sigilo. Para qualquer
outra informacdo, vocé poderd entrar em contato com a pesquisadora assistente,
ANA LUCIA BARBOSA GOES, pelo telefone (71) 9920-9083, no endereco Av. D.
Jodo VI, 275, Brotas, ou podera entrar em contato com o Comité de Etica em
Pesquisa — CEP/BAHIANA, na Av. D. Joao VI, 275, PAV. I, 2° andar — CEP. 40.290-
000 — Salvador — BA. Tel.: (71) 3276-8225.

Consentimento Pés—Informacéao

Eu, ,
fui informado (a) sobre o que o pesquisador quer fazer e porque precisa da minha
colaboracéo, e entendi a explicagao. Por isso, eu concordo em participar do projeto,
sabendo que ndo vou ganhar nada e que posso sair quando quiser. Este documento
€ emitido em duas vias que serdo ambas assinadas por mim e pelo pesquisador,
ficando uma via com cada um de nés.

Data: / /

Assinatura do participante

Impressao do dedo polegar
Caso nao saiba assinar

Assinatura do Pesquisador Responsavel
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APENDICE B

FICHA CLINICA DE ACOMPANHAMENTO PESQUISA POSTURA NA HAS
Registro:

Nome: Sexo: [1]F 1 [2]M
Data Avaliacéo: Data Idade: anos
nascimento:

Estado Civil: [1]Casado/ Unido Estavel [1 [3]Viavo [ [4]Separado/ Divorciado '

[2]Solteiro
Anos de estudo (Escolaridade): [1]Até 4 anos (Alfabetizacéo)
[2]5-8 anos (Ensino Fundamental 1)
[3]9-11 anos (Ensino Fundamental 2)
[4]12 anos ou + (Ensino Médio—11 a 15 anos e Universitario >15)

Cor da Pele: [1]Negra [2]Parda [3]Branca [4]Outras

Ocupacéo:

Altura: m Peso: Kg IMC:

1. Vocé adiciona sal arefei¢cdo pronta?  [1]Nao [2]As vezes [3]Sim

2. Tabagismo: [1]Nunca fumou [2]Fumante [3]Ex-fumante

3. Consumo de bebida alcodlica: [1]N&o [2]Sim 4. Dislipidemias — [1]Sim [
[2]N&o

5. Esta em uso regular de medicag¢fes hipertensivas? — [1]Sim [2]N&o

6. Se sim, quais medicacfes usa?
[1[Diuréticos Tiazidicos (Hidroclorotiazida, clotarlidona)
[2]Betabloqueadores (Propanolol, Atenolol)
[3]Inibidores da ECA (Captopril, Enalapril)

[4]Bloqueadores dos receptores de Angiotensina Il- BRA(Losartana,
Besartana)

[5]Bloqueadores do canal de calcio (Alodipina, Nifedipina, Cloridina)

[6]AAS [
7. Realiza atividade fisica regular? —[1] N&o [2] Sim | Qual?

12. Medida da Pressao Arterial e Frequéncia Cardiaca em consultério (repouso):

PAS PAD FC

12 medida

22 medida

32 medida

MEDIA
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ABSTRACT

Objective: To determine the effect of Postural Reprogramming Insoles (PRIs) on average and
peaks of blood pressure (BP) in hypertensive individuals. Design: This was an exploratory
randomized clinical trial including 24 hypertensive individuals who regularly used
antihypertensives. Setting: All patients underwent Ambulatory Blood Pressure Monitoring
(ABPM) at the beginning and the end of six weeks. Intervention: The intervention group
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(IG) used PRIs and control group (CG) SHAM. Main outcome measures: averages of BP
variables. Secondary outcomes: peaks of BP variables, during awake and asleep periods. To
compare peaks and averages of BP variables, intra- and intergroup, paired, and unpaired
Student's t-tests were used at a significance level of 5%. Effect size was assessed with Cohen's
D. This study is registered at clinical trials under the number NCT02401516. Results: The
studied variables did not differ between groups. PRI did not have an immediate effect on the
decrease of BP in the intervention or control group (p>0.05). In the comparison between
groups, the following deltas were obtained: SBP peak in the awake period (+9.3 mmHg x -7.5
mmHg) (p<0.05 and great effect size); SBP peak during the sleeping period (+2.3 mmHg X -
6.8 mmHg) (p<0.05 and moderate effect size); and DBP peak during the awake period (+3.2
mmHg x -4.7 mmHg) (p<0.05 and great effect size), in the control and intervention groups,
respectively. Conclusions: It might be consider in the future the use of PRIs as
complementary treatment for hypertensive individuals, helping to reduce SBP peaks and the
DBP peak during the awake period.

Key words: Hypertension; Insole; Blood Pressure

INTRODUCTION

Background: Systemic arterial hypertension (SAH) is a major modifiable risk factor for
diseases of the circulatory system(1,2). It is estimated that around 17 million deaths/year
worldwide are caused by diseases of the circulatory system, and of these, 55.3% are related to
elevated blood pressure (BP)(3), which generated in 2011, $46.4 billion in direct and indirect
costs(1). Excessive activation of the sympathetic nervous system (SNS) seems to play an
important role in the maintenance of SAH(4-7), being considered the final system of
integration in function regulation(8). Most vascular nerves of the SNS cause vasoconstriction;
its main transmitter is noradrenaline and it suffers interference from the musculoskeletal(8,9),
vestibular, cutaneous(8), respiratory(10), renal(11,12), endocrine(11,13) and somatosensory
systems(14).

Posture can be defined as the form that the body acquires at a given moment to counteract the
gravitational force applied to each body segment, maintaining stable segment position(15).
Posturology treats postural misalignment and is based on insole use to restore proper posture
to individuals. The postural reprogramming insole (PRI) is composed of a central artefact in
the middle of the foot, consisting of two crossed polarizing processes formed by
ferromagnetic macromolecules, which are hot-rolled and generate eletromagnetic currents and
cause vibrations(16). Despite of not knowing exactly how this artefact truly works, it seems
that the current stimulates, through the autonomous system, the Postural Tonic System
(PTS)(17), to promote adequate posture(18-23).

Also, a study developed by this group found a possible pattern of postural misalignment
between hypertensive individuals: anterior trunk shift, posterior body shift, flexing hip, knee
and ankle. Alterations of these angles caused greater pressure loads at Ambulatory Blood
Pressure Monitoring (ABPM), for total, during awake or asleep periods, and lower blood
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pressure variations between awake/asleep period, for both systolic and diastolic blood
pressure. These findings suggest an association between postural misalignment and BP
alteration(24).

The pathways used by the Autonomic Nervous System (ANS) to control BP(9,11) appear to
be similar to those used for posture control, which are also used by PRI for postural
adjustment(25). Due to this similarity in the areas of activation, PRI may have some effect on
BP. Thus, it is important to analyse the possible influence of PRI on BP in hypertensive
individuals.

Objective: To evaluate the effect of PRI on BP fall in hypertensive individuals.

METHODS

Trial design: This is an exploratory randomized, triple-blind, controlled clinical trial
conducted with hypertensive individuals followed at an outpatient clinic that was linked to an
educational institution and primary health care centre throughout the 20-month period, from
january, 2016 through september, 2017.

Participants: The study included participants diagnosed with SAH (SBP >140 mmHg and/or
DBP >90 mmHg) for at least two months, those aged between 30-60 years old with a body
mass index (BMI) of up to 34.9 kg/m?, those taking regular medication for BP control, and
those who were not on medication for glycaemic control. All participants were instructed to
maintain a dietary pattern and use prescribed medications.

Participants with a history of cerebrovascular disease and previous cardiovascular events
(myocardial infarction, heart failure, unstable angina), diagnosed renal or peripheral arterial
disease, neurological diseases, mental illness, pregnancy, diabetes mellitus, and participants
who did not perform ABPM after intervention were excluded.

This project was approved by the Research Ethics Committee of Bahiana School of Medicine
and Public Health (EBMSP), under the Certificate of Presentation for Ethical Appreciation
protocol id 16952113.5.0000.5544 and filled in the clinical trials under registration n°
NCT02401516.

Intervention and Randomization: After identification of eligible participants for the study,
participants were divided into two groups by lot: intervention group (IG) and control group
(CG). The draw was made with two pieces of brown paper that had the number 0 on one and
the number 1 on the other. After evaluations, the participant grabbed one of the pieces from
closed hands of the responsible for allocation. Both groups used insoles, and in the IG, the
PRI contained the resonator that emits the electromagnetic current, whereas the CG insole
contained an artefact with dimensions and size similar to the resonator but made of cork. The
volunteer participants were instructed to use the insole for at least 12 hours a day for 6 weeks
and recorded their use with a daily diary.
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After signing the informed consent form, participants attended the Laboratory of
Cardiovascular Research-EBMSP for placement of ABPM, according to the V Brazilian
Guideline for the use of ABPM(26). ABPM was performed one day before PRI placement to
define BP values, considered as baseline, and a new evaluation was performed six weeks after
insole use. Subjects were oriented to complete a diary of activities with data about symptoms
and other situations that could modify BP during the period under intervention(26)

Primary Outcomes: Average of systolic and diastolic BP.
Secondary Outcomes: Peak of systolic and diastolic BP, during awake and asleep periods.

After exam validation, a survey containing sociodemographic, life habit, and health
information was filled out. Weight and height were evaluated by the Welmy® brand hand
scale (Santa Barbara D'Oeste, SP). Outpatient BP was measured according to the VII
Brazilian Hypertension Guideline(2), using an automatic arm digital device, model HEM-742,
of the Omron brand (Omron Healthcare Inc., Lake Forest, IL, USA). Three measurements
were performed with a one-minute interval between them and the arithmetic mean was
calculated.

To evaluate PRI immediate effects, the measurements of systolic and diastolic BP (SBP and
DBP) in outpatients were performed one, five, and ten minutes after the insoles were placed
for both groups and the late effects were evaluated with measurements of average and peaks
of BP, during awake and asleep periods, and were performed after six weeks of continuous
use of the insoles, with new ABPM.

Intention-to-treat analysis could not be performed, because de study protocol considered not
performing ABPM after intervention as exclusion criteria, once we had a short time period to
realize the exam. We tried to schedule the exam twice in 10 days period. If the participant did
not appear, it was excluded from the study. However, even after application of this protocol,
the randomization was not compromised.

Sample size: Considering the metanalysis developed by Lin(27) in which dietary control and
physical activity within a period of 12 months caused decrease in BP around 2.29mmHg, it
was decided to consider the standard deviation of the mean BP in 3mmHg for both groups, to
detect a difference between the means of BP of 3mmHg, a significance level of 5%, 80% test
power, in a two-tailed hypothesis, totalling 32 participants, with 16 in each group. The
WinPepi calculator was used and the data were organized and analysed in SPSS 14.0 program
for Windows.

Blinding: All ABPM exams were reported by a cardiologist with experience in the analysis of
the method and who were blinded to the participants’ allocation. Evaluations of outpatient BP
were performed by a blinded and trained researcher for this purpose. Participants did not
know in which group they were allocated. Only one person of the team had knowledge about
PRI distribution and that person did not participated of data collection.

Statistical Methods:
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Descriptive and inferential analysis: sociodemographic variables: Age (years old), skin
colour (Black/White/Yellow/Indigenous), education (up to 4 years of education, 5-8 years, 9-
11 years, and 12 or more years), marital status (Married-Stable Union/Single/Widowed/
Separated-Divorced). Anthropometric and lifestyle habits and health: BMI (kg/m?),
smoking (never smoked/smoker/former smoker), consumption of alcoholic beverage
(dichotomic), regular use of medication (dichotomous), type of medication (categorical).
Clinical: BP peaks during the awake and sleeping periods (mmHg), mean BP (mmHg), and
SBP, DBP, and HR in outpatients measurements.

Mean and standard deviation were used for descriptive analysis of the quantitative variables.
For categorical variables, absolute number and proportion were used. To identify immediate
effects of the insole, the differences in SBP and DBP means were compared at the different
estimated times (resting, one, five and 10 minutes) using the ANOVA test for repeated
measures and Bonferroni post-test. To identify the differences in averages and peaks of SBP
and DBP between 1G and CG, the unpaired Student's t-test was used. The paired Student's t-
test was used for intragroup variables. All tests were considered with a significance level of
5%. In the intergroup comparisons, the Effect Size (ES) was calculated using Cohen's D test
and values of up to 0.2 were considered as small effect, between 0.21-0.8, moderate effect and
values above 0.81 of great effect(28). The Cohen’s D test was calculated using the RStats
Effect Size Calculator for t-Tests(29). Data were organized in SPSS 14.0 for Windows
program for further analysis.

RESULTS

During the previous screening assessment of eligibility, 200 possible participants met criteria.
Of these, 150 were excluded: age above 60 years old (90) and presenting co-morbidities such
as diabetes mellitus, metabolic syndrome and target-organ lesion (60). Of 50 evaluated for
eligibility, 20 were excluded: they did not fit the criteria for eligibility (10) and declined to
participate in the research (10). Of the 30 who agreed to participate in the study, 15
participants were allocated to each group and all have received the proposed intervention.
There was a loss of follow-up of 3 (20%) participants in each group. In the intervention
group, they did not attend for assessment of ABPM after six weeks and in control, two
participants did not appear to last evaluation and one did not adapt to the insole. (Figure 1)

Twenty-four participants with a mean age of 49+6.6 years and BMI 30+4.2 kg/m? were
enrolled. Women (83.3%), married status (54.2%), those with 12 or more years of education
(66.7%), and black or brown skin colour (45.8% for each) were the more frequent
characteristics. Most patients never smoked (70.8%), did not consume alcoholic beverages
(58.3%), were taking regular antihypertensive medication (83.3%), and the most frequent
drug was angiotensin Il receptor blocker (58.3%) and hypertension was controlled (70.8%).
The abovementioned data are described according to the groups, in which homogeneity can
be observed at the baseline values. (Tables 1 and 2).
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For ABPM pressure variables, mean values of 154+19 mmHg, 134+19 mmHg and 125+16
mmHg were the peaks during the awake and sleeping periods and mean SBP, respectively. In
addition, a mean of 105+11 mmHg, 91+13 mmHg and 82+10 mmHg for peak during the
awake and sleeping periods and mean DBP were observed, respectively. Considering
outpatients measures, the average was 152+21 mmHg, 92+16 mmHg and 77+12 bpm for
SBP, DBP, and HR, respectively. Most participants did not present pressure decrease during
sleep, at 58.3% in the CG and 66.7% in the IG. The initial values of the pressure variables did
not present differences between the groups (Table 3).

PRIs did not show immediate effect on BP decrease between the times studied for the 1G or
CG (p> 0.05). In the intragroup comparison of CG, no pressure variable reached a significant
difference, showing that there was little change in the variables during the six weeks of study
intervention. In the comparison of IG, the SBP peak during sleep presented a difference
between baseline and postintervention levels, with a mean of 135.8+24.4 mmHg in the
baseline period and 129.1+25.2 mmHg after PRI (p<0.05) (Table 4).

In the intergroup comparison, the difference between the final and initial values of each
variable was calculated, called delta. The SBP delta peak during the awake period was +9.3
mmHg for CG and -7.5 mmHg for 1G (p<0.05), with an ES of 1.10. The delta peak SBP
during the sleep period was +2.3 mmHg for CG and -6.8 mmHg for IG (p<0.05), whose ES
was 0.3 and the delta peak of DBP during awake was +3.2 mmHg in the CG and -4.7 mmHg
in the IG (p<0.05), with an ES of 1.12 (Figure 2).

DISCUSSION

This research aimed to verify the PRI effect on BP fall in hypertensive individuals, and after
six weeks of PRI usage, great effect in reducing SBP peak was observed during the awake
period, a moderate effect in reducing SBP peak during the sleep period, and a great effect in
reducing peak of DBP during the awake period. The electromagnetic current caused by the
artefact of the insoles has action on the skin (superficial somatosensory system), the adjacent
muscles (deep somatosensory system)(17), and in the plasma properties of fluids(30-32).

Skin sympathetic nerve activity (SSNA) is more involved in thermoregulation, although they
may activate other receptors and the CNS(8,33). The interpretation of the association between
BP and SSNA is still controversial(34,35) and should not be used as an arterial baroreflex
(AB) modulation indicator(36).

The position of the foot artefact, located in a reflex zone, caused direct myotatic reflex of the
muscle receiving the stimulus(17). Studies that correlated MSNA and hypertension mostly
demonstrated an increase in MSNA at rest in muscles(6,7,37), favouring increased systemic
sympathetic activity, with the release of circulating noradrenaline and glutamate, activation of
[-adrenoceptors, which will increase vascular tone and peripheral vascular resistance
(PVR)(6,7,33,38).
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It is possible to suggest that the resonance artefact stimulus in the foot generates sensory
information and consequent symmetrical muscular contractions, in frequency and intensity,
promoting PTS adjustments, favouring adjustments in posture and reducing the need for
excessive muscle contractions, with minimal overload of musculoskeletal structures(39).
Decreasing muscle contractions to fit the posture may mean a decrease in MSNA and a
consequent decrease in the activation of AB, vestibular inputs, -adrenoceptors and BP.

In this study, it was possible to observe that there was a decrease in pressure peaks. It is
considered as peak pressure in ABPM when there are significant elevations in at least two BP
measurements, progressively, reaching values well above the anterior and posterior
elevations(26). Pressure peaks are associated with adrenergic discharges, secondary to
sympathetic stimulation. Once the pressure peaks declined for SBP in the awake and sleeping
periods and DBP in awake, around 17 mmHg, 9 mmHg and 8 mmHg, respectively, with a
magnitude effect of moderate or large, it may be suggested that there was inhibition of the
sympathetic stimulus.

It is important to emphasize the effect sizes produced by the PRI. In a systematic review and
meta-analysis of 13 published studies combining dietary interventions and medium-to-high
intensity physical activity, with most participants taking antihypertensive drugs, mean
baseline SBP/DBP of 127-162/71-96 mmHg for individuals using medication and 144/87
mmHg in the non-drug group and duration of intervention between 12-24 months showed a
reduction of SBP and DBP for a period of <12 months of 2.29 (3.82-0.76) mmHg and of 1.22
(2.53 to 0.08) mmHg, respectively(27). The present study showed a peak SBP decrease of at
least 9 mmHg and DBP around 8 mmHg.

As a second theory to understand the results, it can also be suggested that the electromagnetic
current produced by the PRI, may be involved in regulating systemic sympathetic activity.
The resonator purpose is to cause depolarization of neurons in the region close to the location
of the artefact, generating potentials of action, wich will be driven to the brain. This theory is
based on the way transcranial magnetic current acts: voltage polarity-dependent, in that the
anode excites, reaches a certain voltage potential, causing depolarization of the neuronal
membrane, triggers the action potential and promotes synaptic modulation and activity of
inhibitory interneurons of GABAergic type(40).

Although this theory seems to be feasible, transcranial magnetic current has specific and
reliable parameters to be used. For PRIs, there is no certainty of its functioning, there are no
specific parameters and safety for its use in relation to the exact type of current is produced,
the eletromagnetic field that is formed or even in relation to possible adverse effects for it
continuous use. PRIs characteristics are considered of being a low-frequency current with a
constant electron flux(16). It is possible that this current has been involved in regulating
systemic sympathetic activity, inhibiting the release of circulating noradrenaline and
glutamate at plasma level. The electrophysiological conduction of a current can stimulate
specific neurotrophins that regulate, among other proteins, the release of noradrenaline in the
plasma, adjusting the loads of the cardiocirculatory system(31). Muscles, nerves, and vessels
are good current conductors, as they allow electric charges to move freely.
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Studies investigating electroacupuncture report a reprogramming effect on the neural arch of
the AB system(30). Studies that applied transcutaneous vagus nerve stimulation (tVNS) via
auricular branch of the vagus nerve, with electrodes placed on tragus showed that resting heart
rate decreased and cardiac baroreflex sensitivity increased, regulating autonomic
modulation(41). Transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS) decreases left ventricular
afterload, systolic BP and dropp on arterial levels of epinephrine and nor-epinephrine during
anginal attacks(42), increases resting coronary blood flow velocity by decrease in epinephrine
levels(43) and improves blood flow(44).

As limitations this study did not reach the number estimated by sample size calculation and
the need to consider participants who did not undertake ABPM at the end of six weeks of
intervention as an exclusion criterion. The reality of the local population of hypertensive
patients is present obesity, metabolic syndrome and diabetes mellitus, all exclusion criteria of
the study. These conditions affect the neuroendocrine system and are considered, for these
studies, potential confounding modifiers and/or the outcome, because it interferes in the
neurophysiological mechanisms that potentially explain the intervention. Considering the
importance of ABPM to the main outcome and because this is an exploratory study, the
examination data were necessary to understand the real action of the insole on this population.

The originality of this study was to think in an innovative way to produce electromagnetic
current through the combination of metals in an insole, with action focused on the
cardiovascular system. Despite the positive results, it is important to encourage the use of this
tool in a larger population, with less control of the intervening variables, to identify the
behaviour of the PRI against these conditions. From the findings, it is possible to consider that
PRI may be a complementary treatment for individuals with arterial hypertension to reduce
the pressure peaks of SBP and DBP during the awake period.
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ABSTRACT

Objective: To test the hypothesis which supposes that PRI improves posture on hypertensive
individuals. Design: RCT (exploratory), registered at the Clinical Trials (NCT02401516),
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with 30 hypertensive individuals, in regular use of antihypertensive medication. Setting: All
patients underwent ambulatory blood pressure monitoring (ABPM), in-office BP assessment
and posture assessment (through a postural assessment software — PAS/SAPO) at the
beginning and at the end of six weeks. Intervention: Intervention Group (IG) used PRI and
Control Group (CG) used placebo, for at least 12 hours daily, that were supervised by a filled
diary handed to the researchers. Main outcome measures: Improvement of posture,
determined when the angle values assessed (Vertical Alignment of the Trunk and of the Bodly,
Hip, Knee and Ankle Angles) decreased or reached zero (perfect alignment). Secondary
outcomes: Posture angles solely examined. Wilcoxon test was applied to intragroup
comparison and Mann-Whitney test to intergroup analysis. Categorical variables were
analyzed through Chi-square test. Results: The basal values of the studied variables haven’t
reported any difference between the groups (p>0,05). On intragroup (p>0,05) and intergroup
comparisons, there was no difference on overall posture improvement, after six weeks
(p>0,05). For specific postural angles, anterior body shift revealed moderate positive
correlation for SBP (p=0,03), 33% of SBP explained by the anterior shift. For DBP, the knee
angle showed positive moderate correlation (p< 0,01), the ankle angle with moderate negative
correlation (p<0,01) with 46% and 55% of DBP, respectively explained by the angles.
Conclusion: Even though PRI has not shown any improvement in overall posture, anterior
body displacement and the knee and ankle angles would solely explain 33-55% of the highest
BP.

Keywords: Insole, Posture, Hypertension, Blood Pressure, Postural Assymetry.

INTRODUCTION:

Background: Systemic Arterial Hypertension (SAH) is one of the main modifiable
risk factors of cardiovascular diseasest*?, reaching, in 2011, $46,4 billion in direct and
indirect? costs. In a study held by this group, it was noted a possible altered posture pattern
among the hypertensive individuals, namely: anterior trunk shift, posterior shift of the body,
decreased hip, knee and ankle anglest®l. Those altered angles led to higher total pressure loads,
during awake and asleep periods e lower pressure variation between awake/asleep period,
both for systolic and diastolic blood pressurest®l. These findings suggest an association
between postural misalignment and BP.

Misalignments on posture overload the neuromusculoskeletal®® system. Excessive

muscular activity might stimulate muscle sympathetic nervous activity (MSNA) that consists
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in vasoconstricting impulses modulated by the central nervous system (CNS) and peripheral
receptors, such as the arterial baroreceptor (AB)[l. Studies that associate MSNA with
hypertension revealed an increase in MSNA at muscle resting, a systemic increase of
sympathetic activity, vascular tonus and peripheral vascular resistance (PVR)[™®. It is
understood that posture is the form achieved by the body at a certain moment in order to
resisting the gravity action applied on every corporal segment, keeping the stable positioning
of these segments!*®l. Posturology deals with postural misalignments and it is based on the use
of insoles for returning the adequate posture to an individual. Postural Reprogramming Insole
(RPI1) is composed of central relief in the midfoot, constituted by two crossed polarizing
processes formed by ferromagnetic macromolecules, which are hot-rolled, generate electric
current and cause vibration!t. This current permanently stimulates, through autonomous
system, the Tonic Postural System (TPS), thus adjusting posturet**-l,

Due to the hypothesis which states that postural misalignments might relate to pressure
control, it is believed that PRI - once adjusting posture and reducing misalignments — might
disclose some effect on AP regulation. Thus, it is important to analyze the possible influence
of PRI on postural correction and, secondly, to ascertain if the postural correction may present
any effect on BP control in hypertensive individuals.

Objective: To assess the effect of PRI on postural misalignment in hypertensive individuals.

MATERIALS AND METHODS.

Study Design: This is a controlled and randomized clinical trial, a double blind, pilot
clinical trial, performed in hypertensive subjects who were accompanied in educational
institution bound ambulatory and in a primary health care center, within a 20- month, from
February 2016 to October 2017.

Participants: individuals who were diagnosed with SAH (SBP>140mmHg and/or
DBP>90mmHg), at least 2 months ago, both genders, aged between 30-60, body mass index
(BMI) up to 34,9 kg/m?, in regular medicine use to reach pressure control and who were not
using medicine for glycemic control. All participants were oriented to keep a dietary pattern
and to use already prescribed medication.

Individuals with some history of sequelae from orthopedic diseases were not included in this
study as well as those ones with some history of cerebrovascular diseases and previous

cardiovascular occurrences (myocardial stroke, cardiac insufficiency, unstable angina),
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neurological and mental diseases, pregnancy, Diabetes Mellitus and the participants who did
not undergo intervention assessment.

This project was approved by Comité de Etica em Pesquisa da Bahiana, under CAAE
16952113.5.0000.5544 and registered at clinical trials under registry number NCT02401516.

Intervention and Randomization: After identification of eligible participants for the
study, participants were divided into two groups by lot: intervention group (IG) and control
group (CG). The draw was made with two pieces of brown paper that had the number 0 on
one and the number 1 on the other. After evaluations, the participants grabbed one of the
pieces from closed hands of the responsible for allocation. Both groups used insoles, and in
the 1G, the PRI contained the resonator that emits the electromagnetic current, whereas the
CG insole contained a relief with dimensions and size similar to the resonator but made of
cork. The volunteer participants used the insole for at least 12 hours a day for 6 weeks and
recorded their use on a daily diary.

After signing the informed consent form, participants attended the Laboratory of
Cardiovascular Research-EBMSP for placement of ABPM, according to the V Brazilian
Guideline for the use of ABPM71. ABPM was performed one day before PRI placement to
define BP values, considered as baseline, and a new evaluation was performed six weeks after
insole use.

An intention-to-treat analysis was performed. All participants in the project were
accompanied. In case of loss to follow-up or withdrawal, the assessment data were filled with
the initial values, at the end of six weeks, thus admitting that there was no improvement in
posture.

Postural Assessment: Styrofoam hemispheres of 25mm diameter were glued on the
main osseous accidents with double sided tape (brand 3M), according with the protocol
SAPO. Feet were positioned in 30° abduction for alignment and standardization of images.
Subjects dressed in shorts and tops (women) and shorts (men) were positioned upon meter
paper sheet measuring 1m?2 in area, near the plumb line attached to the ceiling and marked
10cm long for image calibration purposes in the software. Images were caught by Sony
Cybershot digital still camera (DSC-W570, 16,1 Megapixels), supported on a tripod, placed
three meters away from the individuals and on half their heights.

The software engenders report in the two side views and the Right Side View was
raffled. The angles were described as : 1) Vertical Alignment of the Trunk (VAT), angle
formed between the acromion, greater trochanter and vertical line; 2) Vertical Alignment of
the Body (VAB), angle formed between the acromion, lateral malleolus and vertical line; 3)
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Hip Angle (HA), formed between the acromion, greater trochanter and lateral malleolus; 4)
Knee Ankle (KA), formed between the major trochanter, lateral joint line of the knee and
lateral malleolus and 5) Ankle Angle (AA), formed by the lateral joint line of the knee and the
lateral and horizontal lines of the lateral malleolus (Figure 1).

Main Outcome: Improvement of posture — the following angles were assessed:
Vertical Alignment of the Trunk (VAT) and Vertical Alignment of the Body (VAB),
categorized as posterior shift (when angular values are negative) and anterior (positive
values); Hip Angle (HA), categorized as increased (when angular values are negative,
featuring extension) and decreased (positive values, featuring flexion); Knee angle (KA),
categorized as increased (when angular values are negative, featuring hyperextension or geno
recurvatum) and decreased (positive values featuring semiflexion). Ankle angle (AA),
categorized as increased (angular values over 90°, featuring plantiflexion) and decreased
(values under 90°, featuring dorsiflexion).

For analysis of the main outcome, the potential of posture improvement with the use
of PRI was considered. Improvement was determined when the angle value decreased or
reached zero (perfect alignment). It was considered worse when values increased or were
reversed (changing between positive and negative).

Secondary Outcome: Posture angles solely examined.

After validation of ABPM exam, the participants answered a questionnaire containing
sociodemographic data, life habits and health. Weight and height were evaluated on the
manual scale Welmy® (Santa Barbara D’Oeste, SP). Office BP was measured according to
VI Diretriz Brasileira de Hipertensdo!, through an arm automatic digital device (model
HEM-742 ), of Omron brand (Omron Healthcare Inc., Lake Forest, IL, USA). Three measures
with a one minute break between them were held and the Arithmetic average was calculated.
All assessments were performed by a blind researcher who was trained to achieve this end.

Sample Calculation: Considering a study that achieved improvement on posture
around 20%, after an intervention with postural reeducation(*®! it was decided to consider the
proportion of postural changes: 60% for control group and 10% for intervention group,
significance level of 5%, trial power of 80%, at two-tailed test with a total of 28 subjects,
being 14 in each group. A WinPepi calculator was used and the data were organized and
analyzed on SPSS 14.0 software for Windows.

Blinding: All ABPM exams were reported by a cardiologist with experience in the
analysis of the method and who were blinded to the participants' allocation. Evaluations of

outpatient BP were performed by a blinded and trained researcher for this purpose.
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Participants did not know in which group they were allocated. Only one person of the team
was aware of PRI distribution and that person did not take part in the data collection.

Statistical Analysis:

Inferential and descriptive analysis: Sociodemographic variable: age (in years),
skin color (black/brown/white/yellow/indigenous), education (up to 4 study years, from 5 to 8
years, 9-11 and 12 or over 12 study years), marital status (Married/ Stable Union/ Single/
Widowed/ Separated or Divorced); anthropometric and life habits and health variables :
BMI (Kg/m?), smoking status (never smoked/smoker/ex-smoker), consumption of alcoholic
beverage (dichotomous variable), regular use of medicine (dichotomous variable), kind of
medicine (categoric variable). Postural variables: posture angles and clinical variables:
practice measures of SBP and DBP. The posture variables were compared to the basal values
and, at the end of the intervention, between CG and IG groups.

Mean and standard deviations were used for descriptive analysis of the quantitative
variables. For categorical variables, absolute number and proportion. In order to identify the
effects of PRI in posture, the Wilcoxon test was used in the intragroup analysis whereas the
Chi-square test was used in the intergroup analysis. Pearson's Correlation test was used to
associate posture angles with pressure variables. All with significance level of 5%, study
power of 80%, in two-tailed hypothesis. The data were organized in SPSS 14.0 software for

Windows, for later analysis.

RESULTS

During trials for eligibility assessment, 200 potential participants met the criteria.
Among these, 150 were excluded: individuals aged over 60 (90) or with comorbidities such as
diabetes mellitus, metabolic syndrome and target organ damage (60). Among the 50
participants assessed for eligibility, 20 were excluded:_they did not meet the eligibility
criteria, such as medical consultation for preoperative report (10) and refused to participate in
the survey (10). Among the 30 participants who agreed to participate in the study, 15 were
allocated to each group and all received the proposed intervention. There was no loss of
follow-up (Figure 2).

Among the 30 participants assessed, the mean age was 48 + 7.7 years, BMI 29.6 + 4.7
kg /m2, mean of systolic BP (SBP) was 151 + 20.26 mmHg and of diastolic BP (DBP) was
92.8 £ 14.53 mmHg. Being female (80%), married (53.3%), with 12 or more years of study
(70%) and of black or brown skin color (53.3% and 43.3%, respectively) were the most

frequent characteristics._Most of them never smoked (80%), haven’t consumed alcoholic
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beverage (63.3%), were on regular antihypertensive medication (80%), being the receptor
blocker of angiotensin Il (56.7%) the most frequent medicine and hypertension was controlled
(73.3%). The abovementioned data are described according to the groups, in which
homogeneity can be observed at the basal values. (Tables 1 and 2).

For basal values of posture parameters, the participants presented posterior trunk shift,
anterior body shift , increased hip and knee angles and decreased ankle angle, with no
difference between groups (p> 0.05) (Table 3). In both intragroup and intergroup
comparisons, baseline parameters were maintained for CG and IG, with no statistical
difference. After recategorization, similar improvement was observed between the two
groups, with no statistical difference (p> 0.05) (Table 4).

For a secondary outcome, on posture angles and BP, considering the association
between posture parameters and office BP, there was no difference in the correlations for the
baseline parameters), both in the GC and in the IG (p> 0.05), as well as there was no
difference in the association of these variables to GC after the intervention (p> 0.05). For IG,
anterior body shift presented a moderate positive correlation for SBP (r = 0.57, p = 0.03), 33%
of SBP explained by anterior displacement of the body. Knee angle with moderate positive
correlation for DBP (r = 0.68, p <0.01), and ankle angle with moderate negative correlation
for DBP (r = -0.75, p <0.01), with 46% and 55% of the DBP defined by the angles,
respectively. (Figure 3). No correlations between specific posture parameters and BP were

found, considering the initial values in the two groups and the final GC values.

DISCUSSION

This study aimed to verify the effect of PRI on hypertensive individuals’ postures and
after six weeks of PRI use, little change in posture was noted, with maintenance of initial
postural patterns, for both groups.

Assessing associations between posture parameters and BP, as secondary outcome,
this study observed that the anterior body shift revealed a moderate and positive association to
SBP (the greater the projection of the body forward, the greater the BP value). Knee angle
presented moderate and positive association (greater knee flexion, greater BP value) and ankle
angle revealed moderate and negative association (decreased angle, higher BP value), both for
DBP. In a previous study, postural misalignments showed association with ABPM elements:
anterior trunk shift presented a lower wake /sleep variation for SBP (14.7%vs25.3%, p =
0.004), flexed hip presented higher pressure load (29.4%vs18.3% p = 0.016) and lower
wake/sleep variation (13.4%vs22.3%, p = 0.056) for DBPEI,
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Although a difference was observed in the parameters that were associated with BP,
the assumption that postural misalignments may modify BP regulation becomes more
consistent. The decrease in the anterior displacement of the body and the consequent
improvement of the distribution of the center of mass can impact the intensity of the muscular
contraction of the whole posterior chain, that contracts so that people can keep themselves
against gravity. Decrease of muscle contraction may decrease MSNA, with a potential
decrease of systemic sympathetic activity and of release of circulating noradrenaline and
glutamate, with a consequent decrease in BPII,

The knee and ankle angles are proportional in the standing position: the smaller the
knee angle (more flexion), the lower the ankle angle (more dorsiflexion). The decrease in
angles caused an increase in DBP. The aforementioned angles generate eccentric stretching of
the posterior muscles of the leg, mainly gastrocnemius and soleus, altering the state of muscle
tension, with sustained mechanical vessel compressions and mechanoreceptor stimulusf*.

This constant state of tension of the posterior muscles of the leg causes the loss of the
calf pump mechanism. This pump has an important role on venous return and on the
interaction of cardio-postural-musculoskeletal systems®. In a study developed with
youngsters and elderly, correlating electromyographic activity (muscular performance) and
non-invasive assessment with photoplethysmograph (blood pressure assessment), ascertained
that the calf pump plays a central role in increasing venous return while favoring the postural
orientation and that, for the elderly, this mechanism was not so efficient, due to the muscular
weakness inherent of the aging process!?°l.

It can be suggested that, just as the calf pump mechanism was not efficient in the
elderly population, this mechanism presents flaws in the case of muscles in a constant state of
tension, generating difficulty in venous return and compromising DBP.

PRI did not affect the posture correction, but it improved the anterior shift of the body,
which favored an SBP decrease. The maintenance of knee flexion and ankle dorsiflexion
impacted on DBP increase. It is important to stress that the artifact should not be the only
correction to be performed on the insole for complete postural correction: shims are usually
used to correct dysmetria of lower limbs, flat and valgus feet!?!], what could have impacted on
improving posture. However, the main objective of this study was to verify the effect of the
artifact, singly, on the posture of hypertensive individuals and to ascertain if the change on
posture could affect BP.

The relief engendered by the artifact may have provided stimulus in the deep
somatosensory system for the alterations found™!l, Body shift determines the distance of the
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body line that is measured by the acromion and lateral malleolus, with vertical line that
represents gravity. The decrease of this angle means tendency to reach the vertical line, with
balance of the application of forces in the sagittal plane. The postural alignment improves the
biomechanical positioning of the body segments and is one of the components that leads to
postural control, minimizing neuromusculoskeletal overload119.22],

Postural control is understood to be the complex ability of interaction of several
sensorimotor processes('?. Postural orientation is one of these processes and it regards to the
active control of bone alignment, base of support and to the internal and environmental
references. It can be suggested that the decrease of the anterior shift of the body promoted
better bone alignment, with improvement of the postural orientation and better distribution of
the center of mass.

The general limitation of the articles relates to not having reached the number
estimated by the sample calculation. The reality of the local hypertensive population is to
present, in an associated way, obesity, metabolic syndrome and diabetes mellitus, all of them
as exclusion criteria of the study. Those conditions affect the neuroendocrine system and are
considered, for those studies, potential modifiers and/or confounders of the outcome, since
they interfere in the neurophysiological mechanisms that potentially explain the intervention.
Even with uptake of 20 months and occurring at different times, the continuity of the study
became unfeasible in view of the need to control the variables mentioned above.

Regarding the posture, it may be considered a limitation the lack of knowledge about
BP behavior in the face of postural changes on healthy individuals with no arterial
hypertension. Checking changes in posture and comparing them between similar groups of
hypertensive and non-hypertensive individuals would be an important step for understanding
the real impact of posture on BP modifications.

Another limitation concerns about outcomes potentially related to posture. The
observed postural misalignments could disclose part of BP alterations, but the outcome
variables that obtained correlation differed from the first study produced by the group:
whereas in the transversal study the angles of posture affected the pressure loads, the clinical
trial presented association of the angles with the peaks of blood pressure. It is important that
other supporting studies are conducted to try to determine which posture parameters may
impact the BP reduction.

From the findings, it is possible to consider that the improvement of specific posture

angles, through PRI, may influence BP on hypertensive individuals.
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RESUMO

Introducéo: A frequéncia de hipertensdo no mundo varia entre 25-36%, se tornando um
problema de saude publica. Com a melhora na expectativa de vida, estudos sobre hipertensdo
e as possibilidades terapéuticas ampliaram o foco para a qualidade de vida (QV). Um possivel
tratamento para hipertensdo é a Palmilha de Reprogramacdo Postural (PRP). Objetivos:
Verificar o efeito da PRP na qualidade de vida de individuos hipertensos e identificar as
dimensbGes mais frequentes que impactam a QV. Metodologia: Trata-se de ensaio clinico
randomizado, exploratorio, registrado no Clinical Trials (NCT02401516), com 30 individuos
hipertensos. Todos os pacientes foram submetidos avaliacdo da postura (software de avaliacdo
postural-SAPQO), e da QVRS (MINICHAL), no inicio e ao final de seis semanas. O grupo
intervencdo (GI) usou a PRP e o grupo controle (GC), Sham, por pelo menos 12h diérias,
controladas por diario preenchido e entregue aos pesquisadores. Para comparacdo entre as
variaveis estudadas foram usados teste de Wilcoxon e Mann-Whitney. Considerou-se nivel de
significancia de 5% para todos os testes. Resultados: Os valores basais das variaveis
estudadas ndo diferiram entre os grupos. N&o houve diferenca na QVRS entre 0s grupos ao
final de seis semanas. No grupo intervengéo, houve diminuigdo de todos as dimensdes do
QVRS (p<0,04). Questionario apresentou alto efeito teto. Concluséo: a PRP ndo modificou a
QVRS no periodo utilizado e sugere que 0 MINICHAL possa ndo ser o melhor instrumento
de avaliacdo da QVRS para a populagéo estudada.

Palavras-chave: Hipertensao; Palmilha; Pressdo Arterial
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INTRODUCAO

Referencial: A HAS apresenta alta prevaléncia e baixas taxas de controle e a
mortalidade por doenga cardiovascular (DCV) aumenta progressivamente com a elevacdo da
PA a partir de 115/75 mmHg de forma linear, continua e independentel*?],

A HAS ¢é condicdo que impacta diretamente na salde, bem-estar psicoldgico,
longevidade e QV dos que a desenvolve. QV é um critério importante de estudo, pois pode ser
utilizado como indicador dos impactos fisico e psicossocial que as doengas podem provocar
nos individuost® €1, além de permitir a compreensdo das questdes que influenciam a Qv

Qualidade de vida esta relacionada a “percepgdo do individuo de sua posigdo na vida,
no contexto da cultura e sistema de valores nos quais vive e em relacdo aos seus objetivos,
expectativas, padrdes e preocupacdes”®l. A qualidade de vida relacionada & sadde (QVRS) se
aplica quando a QV é avaliada em pessoas doentes para identificar as dimensdes
comprometidas e o grau de limitacdo associado ao desconforto que a doenga e/ou sua
terapéutica provocam. Dessa forma, o profissional de saude pode medir efetivamente o
impacto das intervencdes em sadde sobre a QV 361,

A determinacdo da QVRS em individuos hipertensos ja foi avaliada em estudos de
corte transversal®®1 e em ensaios clinicos!*®?2 em varios paises. Independente do
questionario utilizado, a grande maioria dos estudos encontrou que individuos hipertensos
apresentam menores escores de QV: para todos as dimensdes do questionario
utilizadol®31723-271 " apenas psicoldgicol?®l, nas dimensbes mobilidade, dor/desconforto e
ansiedade/depressdol?!! e para dimensdes aspecto social, salide mental e estado geral de
satdel®. Alguns estudos comecaram a relacionar a perda da QV ndo apenas pela gravidade
da HAS, mas também pelos efeitos adversos das medicagdes anti-hipertensivast®230,

A Palmilha de Reprogramacdo Postural (PRP) é composta por um relevo central que
estimula, via sistema autdbnomo, o Sistema ToOnico Postural, promovendo a adequacdo da
postural® e tem sido estudada por este grupo para verificar o potencial efeito na Pressdo
Arterial (PA). A relacdo entre desalinhamentos posturais e hipertensdo é uma linha de estudo
deste grupo, uma vez que consideramos existir associacdo entre desalinhamentos posturais e
PAR2 Uma vez ocorrendo diminuicdo dos niveis pressoricos devido ao uso da PRP e/ou a
melhora da postura, espera-se que estas condi¢des tenham efeito positivo na qualidade de vida
relacionada a satde (QVRS) dos individuos hipertensos.

Objetivo: avaliar o efeito da palmilha de reprogramacéo postural na qualidade de vida
de individuos hipertensos e identificar a dimensdo que mais impacta a qualidade de vida em
hipertensos.

MATERIAIS E METODOS

Desenho de estudo: Trata-se de ensaio clinico controlado e randomizado,
exploratério, triplo cego, realizado com individuos hipertensos acompanhados em
ambulatorio vinculado a instituicdo de ensino e em centro de atengdo primaria de saide, no
periodo de 20 meses, de fevereiro de 2016 a outubro de 2017.

Participantes: Foram incluidos no estudo individuos diagnosticados com HAS
(PAS>140mmHg e/ou PAD>90mmHg), hd pelo menos dois meses, ambos os sexos, idade
entre 30-60 anos, indice de massa corporal (IMC) até 34,9Kg/m? em uso regular de
medicamento para controle pressérico e que ndo estivessem em uso de medicamento para
controle glicémico. Todos os participantes foram orientados a manter padrdo da dieta e uso
dos medicamentos ja prescritos.

Foram excluidos do estudo individuos com historia de sequelas de doencas
ortopédicas, histdria de doencas cerebrovasculares e eventos cardiovasculares prévios (infarto
do miocéardio, insuficiéncia cardiaca, angina instavel), doencas neuroldgicas, mentais,
gravidez e Diabete Melito.
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Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Bahiana, sob o0 CAAE
16952113.5.0000.5544 e protocolado no clinical trials sob registro NCT02401516.

Intervencdo e randomizacdo: apo6s a identificacdo dos participantes elegiveis para o
estudo, os individuos foram divididos em dois grupos por meio de sorteio: grupo intervencao
(Gl) e controle (GC). O sorteio foi realizado por meio de dois pedacos de papel pardo,
contendo os numeros 0 (Gl) e 1 (GC). Apds avaliacdes, o participante escolhia um dos papéis
que estavam nas médos fechadas do responséavel pela alocacdo. Ambos 0s grupos usaram
palmilhas, no Gl a palmilha continha o ressonador que emite corrente eletromagnética,
enquanto que a palmilha do GC continha um artefato com dimensdes e tamanho semelhantes
ao do ressonador, feito de cortica. Os participantes usaram a palmilha por pelo menos 12
horas por dia durante seis semanas e fizeram registro do uso da palmilha em diario, entregue
aos pesquisadores.

Apos assinatura do consentimento livre e esclarecido, os participantes responderam
questionario contendo informacGes sociodemogréaficas, de habitos de vida e salde. Peso e
estatura foram avaliados na balanca manual da marca Welmy® (Santa Barbara D’Oeste, SP).
A PA de consultério foi medida conforme a VI Diretriz Brasileira de Hipertensdo™, por meio
de aparelho digital automatico de brago, modelo HEM-742, da marca Omron (Omron
Healthcare Inc., Lake Forest, IL, USA). Foram realizadas trés medidas com um minuto de
intervalo entre elas e calculada média aritmética. Todas as avaliagdes foram realizadas por
pesquisador cego e treinado para este fim.

Aplicacdo do questionario de QVRS: O questionario foi aplicado em ambiente
fechado, apenas com a presenca do avaliador e do participante, sendo orientado e preenchido
pelo avaliador. O MINICHAL-Brasil contém 16 itens, sendo os itens de 1-9 relacionados a
dimensdo Estado Mental (EM), com pontuacdo maxima de 27 pontos; e os itens 10-16 para a
dimensdo Manifestacbes Somaticas (MS), com pontua¢do maxima de 21 pontos. As questdes
se referem ao estado do individuo nos uGltimos sete dias. A escala de pontuacdo € do tipo
Likert com quatro possibilidades de resposta: 0= ndo, absolutamente; 1= sim, um pouco; 2=
sim, bastante; 3= sim, muito. Quanto menor o escore final, melhor a qualidade de vida do
individuof®112933-35],

Desfecho principal: escores total do questionario MINICHAL-Brasil

Desfecho secundério: escores por dimensdo (Estado Mental e ManifestacGes
Somaticas) do questionario MINICHAL-Brasil.

Calculo Amostral: Este estudo ndo encontrou ECR utilizando o MINICHAL e para
fins de célculo amostral, foi utilizado o estudo de Kirpizidis et al® em que o estudo
observou melhora para os dominios funcéo fisica e estado mental em torno de 10% em cada.
Este estudo optou por considerar propor¢do de melhora da QV apds intervencdo no grupo
controle de 10% e de 50% no grupo intervencdo, nivel de significancia de 5%, poder do teste
de 80%, em hipdtese bicaudal, totalizando 40 sujeitos, sendo 20 em cada grupo. Foi utilizada
a calculadora WinPepi e os dados foram organizados e analisados no programa SPSS 14.0
para Windows.

Cegamento: Questionario de QVRS foi aplicado por examinador treinado para a
proposta e cego quanto a alocagdo dos participantes. Apenas uma pessoa do grupo tinha
conhecimento sobre a distribuicdo dos grupos e esta pessoa ndo participou da coleta dos
dados.

Andlise estatistica:

Analise descritiva e inferencial: variaveis sociodemograficas: Idade (anos), cor da
pele (Preta/ Parda/ Branca/ Amarela/ Indigena), escolaridade (até 4 anos de estudo, de 5-8
anos, de 9-11 anos e 12 ou mais anos), estado civil (Casado-Unido Estavel/ Solteiro/ Viavo/
Separado-Divorciado); antropométricas e de habitos de vida e saide: IMC (Kg/m?),
tabagismo (nunca fumou/ fumante/ ex-fumante), consumo de bebida alcodlica (dicotbmica),
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uso regular de medicamento (dicotdbmica), tipo de medicamento (categérica); Clinicas:
medidas de consultorio da PAS e PAD e QVRS: escores total e por dimensédo do questionario
MINICHAL-Brasil, que foram comparadas nos valores basais e ao final da intervengao, entre
0s grupos GC e GlI.

Foi utilizada média e desvio-padrdo para andlise descritiva das varidveis quantitativas.
Para as variaveis categoricas, niumero absoluto e propor¢édo. Para identificar os efeitos da PRP
na QVRS, intragrupo, utilizou-se o teste de Wilcoxon e o Mann-Whitney, na analise
intergrupo. Todos com nivel de significancia de 5%, poder de estudo de 80%, em hipotese
bicaudal. Os dados foram organizados no programa SPSS 14.0 para Windows, para posterior
analise.

RESULTADOS

Durante as triagens para avaliacdo da elegibilidade, 200 possiveis participantes
atenderam os critérios. Destes, 150 foram excluidos: idade acima de 60 anos (90) e
comorbidades como Diabete Melito, sindrome metabdlica e lesdo de 6rgaos-alvo (60). Dos 50
avaliados para elegibilidade, 20 foram excluidos: ndo se enquadraram nos critérios de
elegibilidade, como consulta médica para fins de relatério pré-operatério (10) e recusaram a
participacdo na pesquisa (10).

Dos 30 que concordaram em participar do estudo, 15 participantes foram alocados
para cada grupo e todos receberam a intervencdo proposta. N&o houve perda de
seguimento(Figura 1).

Dos 30 participantes avaliados, a média de idade foi de 48+7,7 anos, IMC de 29,6+4,7
Kg/m?, média da PA sistdlica (PAS) de 151+20,26 mmHg e da diastdlica (PAD) de
92,8+14,53 mmHg. Ser do sexo feminino (80%), casada (53,3%), com 12 ou mais anos de
estudo (70%) e cor da pele preta ou parda (53,3% e 43,3%, respectivamente) foram as
caracteristicas mais frequentes. A maioria nunca fumou (80%), ndo consome bebida alcéolica
(63,3%), estava em uso regular de medicamento anti-hipertensivo (80%), sendo o
medicamento mais frequente o bloqueador de receptores de angiotensina Il (56,7%) e a
hipertensdo estava controlada (73,3%). Os dados supracitados estdo descritos de acordo com
0S grupos, em que se pode observar homogeneidade nos valores basais. (Tabelas 1 e 2)

Para os valores basais dos parametros de qualidade de vida relacionada a saude, nao
houve diferenca nos escores totais e por dimensées do MINICHAL (p>0,05) e todos 0s
participantes apresentaram baixos escores, 0 que significa boa qualidade de vida. (Tabela 3)
O mesmo ocorreu na comparacao intergrupos: nao houve diferenca nas dimensdes ou no
escore total de QV (p>0,05). No entanto, na comparacao intragrupo do Gl, apds 6 semanas,
foi possivel observar diminuicdo do escore total de QV, bem como das dimensfes estado
mental e manifestacdes somaticas: mediana e intervalo interquatil de 14[8-22] e 6[4-17], para
escore total;, 7[4-11] e 4[3-8], para estado mental; 7[3-12] e 3[1-9], para manifestacGes
somaticas, valores antes e depois da PRP, respectivamente. (Tabela 4).

Considerando que a pontuagdo maxima para a dimensdo Estado Mental € de 27
pontos, dimensdo Manifestacbes Somaticas tem pontuacdo maxima de 21 pontos e 0 escore
total maximo de 48, os valores maximos alcangados foram de 11 (41% do escore total para a
dimensao), 12 (57%) e 22 (46%), respectivamente, todos pontuados no momento anterior ao
uso da PRP para o GI. A dimensdo mais comprometida, com mais de 50% de pontuacdo foi
manifestacbes somaticas, que foi a dimensdo que obteve maior diminuicdo no escore no Gl,
passando de 12 (57%) para 9 (42%), em seu valor maximo.

DISCUSSAO
No que se refere ao objetivo de verificar o efeito da PRP na QVRS em individuos
hipertensos e apos seis semanas de uso da PRP observou-se pouca alteracdo da QV entre os
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grupos. Apesar dos valores ndo apresentarem diferenca estatistica, pode-se observar que as
medianas dos escores de QV no GI foram ligeiramente maiores do que no GC, sugerindo pior
QV. Ao final de seis semanas de uso da PRP, Gl apresentou valores reduzidos nas dimensfes
de QV do MINICHAL, demonstrando impacto da PRP na QV de hipertensos.

Todas as dimensdes avaliadas pelo MINICHAL obtiveram valores baixos,
independente do grupo ou do momento em que a QV foi avaliada, o que significa que a
hipertensdo tem pouco impacto na QV de hipertensos, para as dimensdes avaliadas pelo
questionario utilizado. Dos estudos que utilizaram o mesmo instrumento, os valores das
dimensdes foram semelhantes®®?°], em que a média da dimensio EM foi 6,646 ¢ MS foi
5+4,1129 J4 o estudo de Baquél*¥! encontrou dados opostos, em que o escore total foi de
25,6£19, EM com 19,1+15,8 e MS com 7,7+6,4, demonstrando piora da QV em hipertensos.
Outro estudo, classificou os hipertensos em aderentes e ndo-aderentes ao tratamento proposto
e encontrou que os individuos aderentes obtiveram melhora na QV, com escore total de
8,7t7,6, enquanto 0s ndo-aderentes apresentaram escore de 13,1+7,8, ao final da
intervenciol®l,

A grande maioria dos estudos sobre QV em pessoas hipertensas e que utilizaram
outros instrumentos de avaliagdo, apontam perda da QV pela patologia ou secundario aos
efeitos do tratamento. Essa perda de QV pode ser em todas as dimensdes avaliadas pelo
questionario®t31723271 oy em dimensbes especificas como aspectos psicoldgicos(?®l,
mobilidade, dor/desconforto e ansiedade/depressdol?!l, ambientel®! aspectos fisicost®! e
aspecto social, saide mental e estado geral de satide?®,

E possivel, ainda, sugerir que o MINICHAL apresente efeito teto para a populaco
estudada, que é um componente da avaliagdo de desempenho psicométrico de um
questionario. Dentro da avaliacdo de desempenho, existe o efeito chdo, que equivale aos 10%
piores resultados da escala, e o efeito teto, considerado os 10% melhores possiveis resultados
da escalal®®l. Considerando os valores de <3 para a dimensio estado mental, <1,8 para a
dimensdo manifestacOes somaticas e <4,8 para o escore total. Foi considerado efeito teto
importante se maior que 25%%8l. O presente estudo obteve 47%, 33% e 27% de efeito teto,
respectivamente. Os resultados da aplicacao de outros QVRS em adigéo aos resultados de
efeito teto sugerem que o MINICHAL possa ndo ser o melhor instrumento de avaliacdo da
QVRS para a populagéo estudada.

Esse estudo apresentou como limitacdo ndo ter alcancado o numero estimado pelo
calculo amostral. A realidade da populacdo local de hipertensos é apresentar, de forma
associada, obesidade, sindrome metabdlica e diabetes mellitus, todos critérios de exclusdo do
estudo. Essas condi¢des afetam o sistema neuroenddcrino e séo consideradas, para os estudos
associados a esse, potenciais modificadores e/ou confundidores do desfecho, pois interferem
nos mecanismos neurofisioldgicos que potencialmente explicam os efeitos da intervencéo.

Diante dos resultados ainda divergentes em relacdo ao MINICHAL, ainda se faz
necessaria sua comparagao com outros instrumentos, mais genéricos, ndo mais para validacao,
mas para identificacdo de seu impacto para a prética clinica.

Ainda que os resultados iniciais desses estudos ndo tenham modificado as médias
pressoricas (dados ndo apresentados), é importante encorajar o uso dessa ferramenta em
populacbes maiores, com menos controle sobre as variaveis intervenientes, para verificar o
comportamento da PRP nessas condigdes, para melhor identificar a associagcdo dos parametros
de postura na PA e identificar se essas alteracdes poderdo impactar na qualidade de vida dessa
populagéo.

Pode-se apresentar como limitacdo desse estudo o uso da palmilha. Muitos
participantes elegiveis optaram por ndo participar do estudo quando informados sobre a
necessidade de uso de sapato fechado no calcanhar, para evitar o escape da palmilha. A
grande maioria dos participantes relataram o costume de usar sandalias.
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A partir dos achados, é possivel considerar que a hipertensdo impactou pouco na

QVRS nessa populacéo, no entanto a PRP melhorou a QVRS.
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ANEXO A

ANEXOS

QUESTIONARIO SOBRE QUALIDADE DE VIDA E SAUDE EM HIPERTENSOS

MINICHAL-BRASIL

Nos ultimos sete dias....

Nao,
absolutamente

Sim,
um pouco

Sim,
bastante

Sim,
muito

1. Tem dormido mal?

2. Tem tido dificuldade em manter suas
relacdes sociais normais?

3. Tem tido dificuldade em relacionar-se
com as pessoas?

4. Sente que ndo esta exercendo um papel
util na vida?

5. Sente-se incapaz de tomar decisbes e
iniciar coisas novas?

6. Tem se sentido constantemente agoniado
e tenso?

7. Tem a sensac¢do de que a vida é uma luta
continua?

8. Sente-se incapaz de desfrutar suas
atividades habituais de cada dia?

9. Tem se sentido esgotado e sem forgas?

10. Teve a sensacao de que estava doente?

11. Tem notado dificuldades em respirar ou
sensacdo de falta de ar sem causa
aparente?

12. Teve inchago nos tornozelos?

13. Percebeu que tem urinado com mais
frequéncia?

14. Tem sentido a boca seca?

15. Tem sentido dor no peito sem fazer
esforgo fisico?

16. Tem notado adormecimento ou
formigamento em alguma parte do corpo?

17. Vocé diria que sua hipertensdo e o
tratamento dessa tem afetado a sua
qualidade de vida?
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ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA / '%‘W 3
FUNDACAO BAHIANA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITO DAS PALMILHAS DE HEPHOGFMNMQ.&D POSTURAL MA REGULA{;;EO DA
PRESSAC ARTERIAL, DA POSTURA E DA QUALIDADE DE VIDA EM

Pesquisador: ANA MARICE TEXEIRA LADEIA

Area Tematica: Equipamentos e dispositives terapSuticos, noves ou nio registrados no Pais;
Versdo: 2

CAAE: 16952113.5.0000.5544

Instituigio Proponente: Fundac®o Bahiana para Desenvolvimento das Ciéncias
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 413.317
Data da Relatoria: 25/0%/2013

Apresentacio do Projeto:

Postura pode ser definida como a forma que o corpo adquire em determinado momento e sofre influencia de
informacdes sensoriais provenientes de diferentes segmentos do corpo. Informagdes sensoriais assimétricas
captadas pelo corpo geram desalinhamentos que podem ser tratados com o uso de palmilhas de
reprogramacio postural (PRP). A PRP & composta por um relevo central, com vibragio de 90Hz de
frequéncia, o gue promove a adequacio da postura. Ainda ndo se conhece a influencia destas palmilhas no
sistema cardiovascular e na Hipertensdo Arterial Sistémica (HAS).

Objetive da Pesquisa:

Objetivo Primario:

a) Testar a hipdtese que a palmilha de reprogramacio postural melhora a postura de individuos hipertensos.
I} Testar a hipdtese que a palmilha de reprogramacdo postural melhora o controle pressorico de individuos

hipertensos.

Enderego:  AVENIDA DOM JOAD VI, N 275

Bairro: BROTAS CEP: 40.200-DD0
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: (71)2278-3225 E-mail: cepd@bahiana.edubr
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c) Testar a hipétese que a palmilha de reprogramagéo postural melhora a qualidade de vida de individuos
hipertensos.

Objetivo Secundario:

a) Descrever as alteragbes de postura mais frequentemente encontradas em hipertensos.

b) Avaliar se existe associagdo entre controle da press&o arterial e melhora da postura.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

(0= sujeitos da pesquisa podem relatar quadros dlgicos de orgem musculo esqueletica pelo uso da palmilha
de forma constante, inicialments, mas que tenderfo a desaparecer com o tempo, devido a adaptagdo do
sistema locomotor & palmilha. Os mesmos podem se sentir emocionalmente desconfortaveis ao responder
as questies referentes 4 qualidade de vida, uma vez que refletiriio sobre sua sadde, bem estar e a forma de
se portarem diante da vida e do viver.

Esta pesguisa tem como beneficio direto ao participante a melhora da postura e a possivel melhora da
pressfo arterial e da qualidade de vida apds o uso da palmilha de reprogramacio postural, oferecendo mais
um meio de controle da pressdo arterial em pacientes hipertensos gue apresentam dificuldade em realizar
atividade fisica regular, por exemplo, & sem apresentar efeitos colaterais, come algumas medicages. Como
beneficio indireto, esta pesquisa pode contribuir para o entendimento do controle da presséo arterial e de
seus efeitos na postura e o impacto na qualidade de vida em populagdes hipertensas.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Enzaio clinico controlado & randomizado, com individuos hipertensos acompanhados no ADAB-Escola
Bahiana de Medicina & Sadde Plblica. Apds identificacdo dos sujeitos elegiveis para o estudo, sera
realizada amostragem aleatoria casual simples e os individuos alocados em dois grupos por meio de sorteio:
GE: grupo experimental & GC: grupo controle. Ambos oz grupos serfo submetidos ao uso de palmilhas,
sendo que em GE a PRP

contera o relevo com o ressonador enguanto gue a palmilha do GC ndo apresentara este artefato.

Enderego:  AVENIDA DOM JOAD VI, N 275

Bairmo: BROTAS CEP: 40.200-000
UF: BA Municipio:  SALVADOR
Telefone: (71)3276-3225 E-mail: cepi@bahiana.edu.br
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Oz

sujeitos da pesquisa deverdo usar a palmilha por pelo menos 12 horas ao dia e confrolar o uso atraves de
mapa didrio.Os sujeites responderdo questiondrio com informagdes sdciodemograficas, de habitos de vida &
salde e serdo submetidos a avaliagdo

de peso & estatura, teriio a PA aferida. Todas as avaliagdes serdo realizadas por um pesquisador cego &
treinado para este fim.

Para controle da PA, os pacientes serfo submetidos a MAPA (Monitorage Ambulatorial da Pressdo
Arterial), pelo método oscilométrico, com

medidas da PA aferidas a cada 15 minutos. O pacients

também preenchera um diario de atividades com dados sobre sintomas & outras situagbes que podem
modificar a PA. A MAPA serd realizada um dia antes da colocagdo da PRP para definir marco zero de
valores de PA e nova avaliagdo sera realizada

seis semanas apos o uso da palmilha,

sendo considerada como desfecho a média da PA. A FC também sera avaliada por monitor cardiaco A
postura serd avaliada pelo Software de Avaliagdo Postural(SAPO), que ufiliza imagens de corpo inteire com
marcagio dos principais acidentes ésseos, nos trés planos de movimento. Os sujeitos da pesquisa deverdo
trajar vestuario adequado (mulherss em uso de shaort & top & homens em uso de short) e terfo hemiesferas
de isopor de 20-25mm de

didmetro, coloridas, coladas nos principais acidentes dsseos com fita dupla face (marca 3M), de acordo com
o protocolo do programa SAPO. Medidas da PA serfo tomadas um, cinco e dez minutos apds a colocagéo
da PRP e apos 24 horas, duas, quatro e seis semanas de uso. A

postura sera avaliada com o mesmo protocolo inicial. A QYRS sera avaliada com o Mini-questionario de
qualidade de vida em hipertensio Arterial, MINICHAL-Brasil, que avalia duas dimensoes; estado

Enderego:  AVENIDA DOM JOAD VI, Ne 275

Baimo: BROTAS CEP: 40.200-000
UF: BA Municipio: SALVADOR
Telefone: [71)3275-3225 E-mail: cepdibahiana.edu.br

Fagina 00 d= 4



ESCOLA BAHIANA DE
MEDICINA E SAUDE PUBLICA / Q);’,‘*’“"“"F’
FUNDAGAO BAHIANA

Continuagéo do Parecer: 413.317

mental e

manifestagdes somaticas, em escala Likert de quatro pontos, sendo que quanto menor os escores, melhor a
qualidade de vida.

Consideracdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Todos os termos obrigatérios foram apresentados.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Protocolo passivel de execugéo por atender os principios bioéticos.
Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Sim

Consideracdes Finais a critério do CEP:

E de responsibilidade do Pesquisador Responsavel o encaminhamento dos relatérios parciais e final. A nao
apresentag&o desses relatorios implcra o ndo aceite de novos projetos neste CEP.

O presente projeto, seguiu nesta data para analise da CONEP e s6 tem o seu inicio autorizado apds a
aprovagao pela mesma.

SALVADOR, 02 de Outubro de 2013

Assinadgr por:
CRISTIANE MARIA CARVALHO COSTA DIAS

(Coordenador)
wes&wﬁ
ESCOUA DAMANA
BAHlANA
ristiane m leh:. Costs Dlu
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