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RESUMO

O diabetes mellitus (DM) é uma doença crônica que atinge mais de meio bilhão de
pessoas no mundo, sendo o tipo 2 (DM2) o mais predominante (90%). Apesar de ser
uma das emergências de saúde global que mais crescem no século XXI, estima-se
que a taxa de DM não diagnosticado é de 45%. Esses dados destacam a urgência de
facilitar o acesso aos meios de diagnóstico da doença. Dentre as novas tecnologias,
a condutância eletroquímica da pele (ESC – Electrochemical Skin Conductance) tem
sido testada como alternativa de triagem do DM. A ESC avalia a função sudomotora;
sua aplicação é fundamentada no fato de uma das primeiras complicações do DM ser
a denervação das glândulas sudoríparas, o que gera a disfunção sudomotora. Pessoas
com pré-diabetes também estão associadas a essas complicações. Diante disso, este
trabalho tem como objetivo o desenvolvimento do X-ESC: um sistema portátil para
avaliação da função sudomotora por meio da ESC, aplicado na detecção precoce do
DM2. Esse sistema foi dividido em dois módulos: (a) módulo de aquisição, responsável
por estimular as glândulas sudoríparas e registrar a resposta da ESC, composto por
dois tipos de estímulos, quatro opções de ganho, conversor A/D de 16 bits, frequência
de amostragem de 50 Hz e comunicação sem fio, além de ser ajustável de acordo
com as características do paciente; e (b) módulo concentrador, um software que per-
mite o gerenciamento do exame, a visualização, o processamento e a correção dos
dados, assim como a apresentação dos resultados. A avaliação do sistema foi execu-
tada utilizando resistores, no qual a incerteza da medida do equipamento foi 3,08%
e a média do coeficiente de variação foi 0,53%, indicando uma medição adequada e
capacidade de repetibilidade. A viabilidade e utilidade do X-ESC na detecção precoce
do DM2 foi avaliada através de um estudo piloto envolvendo pacientes com glicose
normal (n = 17), pré-diabetes (n = 11) e DM2 (n = 17). O sistema desenvolvido permitiu
analisar a ESC em duas condições diferentes: (a) resposta do estímulo com tensão
incremental e (b) reposta do estímulo com mudança de sentido (inversão de polaridade
da tensão). Através deste exame, a função sudomotora dos pacientes foi avaliada pe-
los seguintes parâmetros: média ESC, assimetria, threshold, ∆I, dESC, pico, tempo
de pico, ESC de recuperação, tempo de recuperação e coeficiente de recuperação
das mãos. Dentre os dez parâmetros, oito apresentaram uma diferença significativa
entre glicose normal e DM2 (p ≤ 0, 019) e quatro entre glicose normal e pré-diabetes
(p ≤ 0, 039). Esses resultados mostram fortes evidências de disfunção sudomotora
nos pacientes com DM2 e pré-diabetes, provavelmente devido à hiperglicemia. Além
disso, apesar do grupo pré-diabetes ter apresentado valores intermediários, os resulta-
dos revelaram que a condição do grupo pré-diabetes está mais próxima do DM2 que
do glicose normal, visto que nenhuma diferença significativa foi verificada entre eles.
Assim, o método Support Vector Machine foi aplicado para classificar os pacientes em
duas classes: (a) sem diabetes e (b) pré-diabetes ou DM2. Ao utilizar os dados antro-
pométricos e os parâmetros do exame ESC como variáveis de entrada do classificador,
obteve-se uma acurácia de 78,6% e sensibilidade de 88,9%. Portanto, conclui-se que
o sistema desenvolvido demonstrou ser uma ferramenta promissora para triagem de
pré-diabetes e DM2, revelando ainda uma forte adesão por ser simples, rápido, não
invasivo e indolor.

Palavras-chave: Condutância eletroquímica da pele. Disfunção Sudomotora. Disglice-
mia. Instrumentação Biomédica. Triagem.



ABSTRACT

Diabetes mellitus (DM) is a chronic disease that affects more than half a billion people
worldwide, with type 2 (T2DM) being the most prevalent (90%). Despite being one of
the fastest growing global health emergencies of the 21st century, it is estimated that
the rate of undiagnosed DM is 45%. This highlights the urgent need to facilitate access
to means of diagnosing the disease. Among the new technologies, the electrochemical
skin conductance (ESC) has been tested as an alternative for screening DM. ESC
evaluates sudomotor function and its application is based on the fact that one of the
first complications of DM is denervation of the sweat glands, which causes sudomo-
tor dysfunction. People with prediabetes are also associated with these complications.
Therefore, this work aims to develop the X-ESC, a portable system for assessing sudo-
motor function through ESC response to detect T2DM at early stages. This system was
divided into two modules: (i) acquisition module, responsible for stimulating the sweat
glands and recording the ESC response, containing two types of stimuli, four options of
gain, 16-bit A/D converter, sampling frequency of 50 Hz and wireless communication,
in addition to being adjustable according to patient characteristics; and (ii) concentrator
module, a software for management of the exam, visualization, processing and correc-
tion of the data, as well as the presentation of the results. The evaluation of the system
was performed using resistors, in which the equipment measurement uncertainty was
3.08% and the coefficient of variation was 0.53%, indicating an adequate measure-
ment and ability to repeatability. The feasibility and effectiveness of X-ESC in the early
detection of T2DM was evaluated through a pilot study including patients with normal
glucose (n = 17), prediabetes (n = 11) and T2DM (n = 17). The developed system
allowed the analysis of ESC in two different conditions: (i) stimulus response to incre-
mental voltage and (ii) stimulus response to change of direction (inversion of voltage
polarity). Through this exam, the patients sudomotor function was evaluated by the fol-
lowing parameters: mean ESC, asymmetry, threshold, ∆I, dESC, peak, peak time, ESC
recovery, recovery time and hand recovery coefficient. Among these ten parameters,
eight showed a significant difference between normal glucose and T2DM (p ≤ 0.019)
and four between normal glucose and prediabetes (p ≤ 0.039). These results show
strong evidence of sudomotor dysfunction in patients with T2DM and prediabetes, prob-
ably due to hyperglycemia. In addition, despite the prediabetes presented intermediate
values, the results demonstrate that the condition of the prediabetes group is more
similar to T2DM than to those with normal glucose, since no significant difference was
observed between them. Thus, the Support Vector Machine method was applied to
classify patients into two classes: (i) no diabetes and (ii) prediabetes or T2DM. When
using anthropometric data and ESC exam parameters as features on the classifier, an
accuracy of 78.6% and a sensitivity of 88.9% were reached. Therefore, it is concluded
that the developed system proved to be a promising tool for screening prediabetes and
T2DM, further showing strong acceptance because it is simple, quick, non-invasive and
painless.

Keywords: Electrochemical Skin Conductance. Sudomotor Dysfunction. Dysglycaemia.
Biomedical Instrumentation. Screening
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1 INTRODUÇÃO

Dados recentes das Estimativas Globais de Saúde da Organização Mundial da
Saúde (OMS) revelam os números de mortalidade das últimas duas décadas. Essas
estimativas indicaram um aumento de quatro para sete doenças crônicas não transmis-
síveis entre as dez principais causas de mortes no mundo. O diabetes mellitus (DM),
ou popularmente chamado de diabetes, é uma das doenças crônicas que entrou nesse
grupo devido a um aumento de 70% de mortes entre 2000 e 2019, ocupando a nona
posição em nível global (WHO, 2020b).

O DM é caracterizado e identificado pelo elevado nível de glicose no sangue
na ausência de tratamento (i.e., hiperglicemia), decorrente da deficiência na produção
da insulina, na sua ação ou em ambas. Os dois tipos principais são diabetes mellitus
tipo 1 (DM1) e diabetes mellitus tipo 2 (DM2), sendo este último o mais prevalente –
responsável por 90% dos casos (SBD, 2019; IDF, 2021; WHO, 2019). A hiperglicemia
causa diversos distúrbios microvasculares que se iniciam antes dos valores de glicose
atingirem níveis supranormais. Diante disso, denomina-se pré-diabetes a condição na
qual os valores glicêmicos são intermediários à homeostase normal e ao diagnóstico
de DM. O pré-diabetes significa não apenas uma predisposição ao desenvolvimento
do diabetes, como também um maior risco de doenças cardiovasculares e de compli-
cações crônicas (ADA, 2021b; SBD, 2019).

Em 2021, a Federação Internacional de Diabetes (IDF – International Diabetes
Federation) estimou que 10,6% da população mundial com 20 a 79 anos de idade
possuem pré-diabetes (541,0 milhões) e 10,5% possuem DM (536,6 milhões), tripli-
cando a sua prevalência nas últimas duas décadas. Apesar do crescimento alarmante
e contínuo do DM, estima-se que praticamente um a cada dois adultos com diabetes
(44,7%) vivem com a doença sem saberem que a possuem. As regiões com maior
proporção de DM não diagnosticado se concentram nos países em desenvolvimento
(50,5%) – regiões com vastas áreas rurais e recursos limitados. Entretanto, o porcen-
tual de pessoas que desconhecem a sua condição nos países de alta renda (28,8%)
também é preocupante. Atualmente, o Brasil é o sexto país no ranking de diabetes e o
oitavo país com o maior número de DM não diagnosticado do mundo (IDF, 2021).

Um dos motivos para a alta taxa de DM não diagnosticado é o fato da hipergli-
cemia desenvolver-se gradualmente no DM2 e por se mostrar, na maioria dos casos,
assintomático ou oligossintomático nos estágios iniciais, sendo imperceptível e, con-
sequentemente, permanecendo sem diagnóstico por muitos anos (ADA, 2021b; SBD,
2019). Além disso, os testes laboratoriais validados e recomendados para o diagnós-
tico do DM exigem profissionais especializados e equipamentos com custos elevados,
além de serem invasivos e, dependendo do teste, precisarem de preparo prévio para a
sua realização (SBD, 2019).
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O diabetes não diagnosticado é uma condição séria, e medidas para reverter
essa situação são necessárias. Dessa forma, organizações especializas recomendam
o rastreamento precoce de DM2 em indivíduos assintomáticos pertencentes ao grupo
de risco. O grupo de risco inclui pessoas com idade acima de 45 anos, adultos com
sobrepeso ou obesidade que possuam pelo menos um fator de risco (i.e., hipertensão
arterial, histórico familiar, sedentarismo, etc.) e mulheres que foram diagnosticadas
com diabetes gestacional. Para essa população, recomenda-se a realização de testes
em intervalos de três anos como parte da rotina de cuidados médicos e anualmente
para pacientes com pré-diabétes (ADA, 2003; THE EXPERT COMMITTEE ON THE
DIAGNOSIS AND CLASSIFICATION OF DIABETES MELLITUS, 1997; SBD, 2019).

Ainda que recomendado o rastreamento precoce, um estudo realizado por Ea-
lovega et al. (2004) revelou que apenas 69% da população estudada (não diabéticos
com mais de 45 anos) realizaram testes para triagem do DM no período de três anos.
Além disso, apenas 5% destes aderiram aos testes de diagnóstico recomendados,
provavelmente por serem mais caros, demorados ou por exigirem jejum de pelo menos
oito horas. Embora não se tenha estatísticas mais recentes, estima-se que a frequência
de realização desses exames continua baixa, contribuindo para a alta taxa de diabetes
não diagnosticado.

Tendo em vista a baixa adesão aos testes de diagnóstico, algumas ferramentas
não invasivas foram desenvolvidas para auxiliar no rastreamento de DM2. Questio-
nários que geram um escore de risco têm sido a abordagem mais comum, sendo o
Finnish Diabetes Risk Score um dos mais utilizados. Esse teste se baseia no escore
de oito perguntas de autorrelato e fornece uma medida com a probabilidade de desen-
volver diabetes ao longo dos próximos 10 anos (SCHWARZ et al., 2009). No entanto,
apesar do questionário ser pragmático, a sua eficiência pode variar ao longo do tempo,
entre populações ou ainda entre áreas geográficas devido às diferenças no estilo de
vida e na dieta alimentar. Além disso, questionários baseados em sintomas não são
adequados nos estágios iniciais do DM2 (menos ainda no pré-diabetes), visto que
a hiperglicemia é muitas vezes assintomática no início do DM2 (CARRILLO-LARCO
et al., 2020; ECHOUFFO-TCHEUGUI et al., 2011; RAMACHANDRAN et al., 2010).

Nos últimos anos, uma nova tecnologia tem-se destacado por proporcionar um
método simples, rápido, não invasivo e por não exigir nenhum tipo de preparo prévio.
Essa tecnologia consiste em avaliar a função sudomotora por meio da condutância
eletroquímica da pele (ESC – Eletrochemical Skin Conductance) e vem apresentando
bons resultados na detecção de neuropatia de fibras finas (NFF), uma das primeiras
complicações microvasculares do DM (CASELLINI et al., 2013; CARBAJAL-RAMÍREZ
et al., 2019; GIN et al., 2011; SELVARAJAH et al., 2015; GOEL et al., 2017; SHIVA-
PRASAD et al., 2018).
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A NFF é caracterizada por danos a fibras finas mielínicas e principalmente
amielínicas (tipo C) (OAKLANDER; NOLANO, 2019). Como as glândulas sudorípa-
ras écrinas são inervadas por um rico suprimento de vasos sanguíneos e por fibras
nervosas simpáticas amielínicas, uma das primeiras alterações neurofisiológicas de-
tectáveis da NFF é a disfunção sudomotora (i.e., sudorese reduzida). Por esse motivo,
a avaliação da função sudomotora tem-se mostrado eficiente para o seu diagnóstico
(CASELLINI et al., 2013; KHALFALLAH et al., 2012; MÜLLER et al., 2015).

Sujeitos com pré-diabetes também estão associados às complicações micro-
vasculares tradicionais do diabetes. Diversos estudos evidenciaram que, normalmente,
o pré-diabetes está relacionado restritamente à NFF (BOULTON; MALIK, 2010; KAN-
NAN et al., 2014). Sumner et al. (2003) postularam que a neuropatia associada a
pré-diabetes representa uma forma anterior e mais branda da neuropatia diabética,
sugerindo a existência de uma relação entre a evolução da desregulação glicêmica e o
agravamento da neuropatia. Diante disso, a ESC também tem sido testada como uma
alternativa na triagem do DM, possuindo maior adesão por ser simples e por basear-se
em uma medida fisiológica (CHEN, L. et al., 2013; LIN et al., 2017; MÜLLER et al.,
2015; RAMACHANDRAN et al., 2010; YANG et al., 2013).

1.1 JUSTIFICATIVA

O elevado número de pessoas com DM não diagnosticado, predominantemente
tipo 2, revela a urgência em rastrear, diagnosticar e fornecer cuidados apropriados,
visto que a ausência de diagnóstico por um período prolongado pode ter efeitos ne-
gativos, como um maior risco de complicações (IDF, 2021; SOUZA et al., 2012). Um
grande ensaio europeu randomizado e controlado mostrou que a triagem e o início
imediato do tratamento em pacientes com DM2 proporcionaram uma melhora nos fa-
tores de risco cardiovascular, como pressão arterial e concentrações de colesterol, e
uma estabilidade da glicemia e do peso (GRIFFIN et al., 2011).

Com base nos dados desse ensaio, um estudo de modelagem de simulação
foi desenvolvido para estimar as consequências do atraso no diagnóstico de diabetes.
Esse estudo demostrou que a detecção precoce seguida do tratamento, comparada
a um atraso de 3 anos no diagnóstico, foi associada a vários benefícios, dentre eles,
a redução de 29% do risco relativo no resultado cardiovascular composto e de 38%
quando considerado um atraso de 6 anos. De acordo com essas simulações, a triagem
e o diagnóstico precoce de DM2, com início imediato do tratamento, provavelmente
conferem benefícios substanciais à saúde (HERMAN et al., 2015).

A triagem é de extrema importância não só para diagnóstico precoce e trata-
mento de DM2 como também para a identificação de indivíduos com pré-diabetes.
Estudos clínicos mostraram que indivíduos com pré-diabetes podem retardar ou pre-
venir o desenvolvimento do DM2 por meio de intervenções no estilo de vida e/ou de
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administração de agentes farmacológicos. O estudo Diabetes Prevention Program de-
monstrou que a incidência do DM2 ao longo de três anos foi reduzida em 31% mediante
o uso de medicamento e em 58% através de uma mudança intensa no estilo de vida –
redução de peso de pelo menos 7% e atividade física por pelo menos 150 minutos por
semana (DIABETES PREVENTION PROGRAM RESEARCH GROUP, 2002).

Devido ao crescimento do diabetes nos últimos anos, um sistema de saúde
ubíquo denominado Screening for Diabetes Complications (SDC-X) está em desen-
volvimento no Instituto de Engenharia Biomédica da Universidade Federal de Santa
Catarina (IEB-UFSC). O sistema SDC-X é composto por subsistemas, em que cada
um deles possibilita a análise de diferentes funções do corpo humano para auxiliar no
diagnóstico e acompanhamento de complicações do diabetes (i.e, neuropatia cardio-
vascular, retinopatia, etc.).

Tendo em vista (1) os benefícios do diagnóstico precoce de DM2 à saúde,
(2) considerando o potencial da avaliação da função sudomotora por meio da ESC
como alternativa na triagem de diabetes e (3) o desenvolvimento da promissora ferra-
menta SDC-X, este trabalho tem como motivação o desenvolvimento de um subsistema
de avaliação da função sudomotora para incorporá-lo ao sistema SDC-X. Assim, além
dos módulos de análise de complicações do DM já implementados, esse sistema será
complementado com um método não invasivo para triagem do pré-diabetes e DM2.

1.2 OBJETIVOS

Nesta seção são apresentados o objetivo geral e os objetivos específicos deste
trabalho.

1.2.1 Objetivo Geral

O objetivo principal deste trabalho é desenvolver um dispositivo portátil para
avaliação da função sudomotora aplicado na detecção precoce do diabetes mellitus
tipo 2 (i.e., indivíduos com pré-diabetes ou DM2) e incorporá-lo ao sistema de saúde
ubíquo SDC-X em desenvolvimento no IEB-UFSC.

1.2.2 Objetivos Específicos

Para cumprir o propósito deste trabalho, foram traçados os seguintes objetivos
específicos:

• Realizar um estudo sobre a função sudomotora e os fatores que possam compro-
metê-la.

• Desenvolver um dispositivo (hardware e firmware) para avaliação da função sudo-
motora por meio da aquisição da condutância eletroquímica da pele em resposta
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a estimulação elétrica das glândulas sudoríparas das mãos utilizando a iontofo-
rese reversa.

• Implementar uma interface gráfica para configuração do dispositivo, armazena-
mento e processamento dos dados registrados e visualização dos resultados,
além de acrescentá-lo ao software SDC-X.

• Avaliar o desempenho e a segurança elétrica do sistema desenvolvido por meio
de testes de bancada.

• Realizar um estudo piloto em grupos de indivíduos com glicose normal, pré-
diabetes e DM2 para avaliar a viabilidade e utilidade do sistema desenvolvido na
detecção precoce do DM2.

• Realizar análises estatísticas dos resultados e da comparação entre os grupos
para verificar se existe uma relação entre a condição clínica (glicose normal,
pré-diabetes ou DM2) e a condutância eletroquímica da pele.

• Explorar técnicas de classificação baseadas em aprendizado de máquina para
verificar o desempenho da avaliação da função sudomotora na detecção precoce
de DM2.
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2 FUNDAMENTAÇÃO TEÓRICA

Neste capítulo são abordados os principais tópicos que fundamentam este traba-
lho. Inicialmente, é descrita uma breve introdução da fisiologia da função sudomotora,
seguida por uma descrição do diabetes mellitus, contendo sua classificação etiológica,
os métodos recomendados para o seu diagnóstico e suas principais complicações. Pos-
teriormente, é detalhado o conceito de condutância eletroquímica da pele, assim como
os seus principais parâmetros. Então, é apresentado o sistema de saúde ubíquo SDC-
X em desenvolvimento e, por fim, são descritas as noções básicas de aprendizado de
máquina, tendo como foco um dos métodos de classificação mais utilizados.

2.1 FUNÇÃO SUDOMOTORA

Refere-se ao controle do sistema nervoso autônomo sobre a atividade das
glândulas sudoríparas em resposta a vários fatores ambientais e individuais. A função
sudomotora é metabolicamente ativa e é o principal meio de termorregulação dos
seres humanos (ROBERTSON et al., 2012).

2.1.1 Glândulas Sudoríparas

As glândulas sudoríparas (ou sudoríferas) são apêndices cutâneos que derivam
de células epiteliais da epiderme e estendem-se para a derme, conforme ilustra a
Figura 1. Sua função primária é auxiliar na manutenção da temperatura corporal central
em aproximadamente 37°C por meio da liberação de suor em ambiente quente ou
durante a realização de atividade física (KOBIELAK et al., 2015; MARIEB et al., 2014).

Figura 1 – Representação esquemática da estrutura da pele.
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Fonte: Adaptada de Earth’s Lab (2019).
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Os seres humanos possuem aproximadamente 2 a 5 milhões de glândulas
sudoríparas distribuídas na superfície da pele (LOW, 2012; MARIEB et al., 2014). Essa
quantidade não varia entre homens e mulheres, entretanto, o tamanho e o volume
secretado por cada glândula é cerca de cinco vezes maior nos homens (LOW, 2012).
O volume diário de suor produzido é cerca de 500 ml, mas pode aumentar para 4,5 a
7,5 litros nos dias de calor durante exercícios intensos (MARIEB et al., 2014).

Existem dois tipos de glândulas sudoríparas: écrina e apócrina. O primeiro
está distribuído abundantemente por toda pele, com uma concentração mais alta nas
palmas das mãos, plantas dos pés e fronte, os quais contêm 600 – 700 glândulas
sudoríparas/cm2. Nesse tipo, os ductos abrem-se na superfície da pele através de
um poro, por onde secretam o suor – solução eletrolítica, composta por 99% de água,
alguns sais (principalmente cloreto de sódio) e traços de resíduos metabólicos. O
segundo tipo está presente basicamente nas áreas axilar, anal e genital, e seus ductos
abrem-se nos folículos pilosos, no qual, liberam substâncias gordurosas e proteínas
juntamente com o suor (KOBIELAK et al., 2015; MARIEB et al., 2014).

Por serem disparadamente o tipo mais numeroso e de maior interesse deste
estudo, as próximas descrições serão concentradas apenas nas glândulas sudorípa-
ras écrinas. Elas são um epitélio tubular simples enovelado, constituídas pela base
espiralada secretora na derme (aproximadamente 2 a 5 mm de comprimento e 30 a
50 µm de diâmetro) e pelo ducto que a conecta à superfície da epiderme (Figura 2).
Existem dois tipos de células secretoras nas glândulas, as células escuras e claras. A
quantidade de ambas é aproximadamente igual, mas diferem em distribuição: as célu-
las escuras limitam as superfícies luminais enquanto as claras repousam diretamente
na membrana basal ou nas células mioepiteliais. A função das células escuras ainda
é desconhecida, já as células claras atuam na secreção de água e eletrólitos e as
células mioepiteliais auxiliam na expulsão do suor (JUNQUEIRA; CARNEIRO, 2013;
KOBIELAK et al., 2015; MAURO, 2012).

Figura 2 – Representação esquemática da estrutura da glândula sudorípara.
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Fonte: Adaptada de Kobielak et al. (2015).
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2.1.2 Regulação da Temperatura Corporal

O controle autonômico da temperatura corporal é regulado pelo centro termor-
regulador no hipotálamo. Neurônios sensoriais sensíveis a modificação de tempera-
tura, denominados termorreceptores, estão presentes nas regiões periféricas, como
na pele, e na parte central, como no hipotálamo. Esses termorreceptores monitoram
continuamente os níveis de temperatura e enviam tais informações para o centro ter-
morregulador (MARIEB et al., 2014; SILVERTHORN, 2017).

A detecção do aquecimento corporal interno ou externo estimula a sudorese
generalizada, a vasodilatação e a respiração rápida, enquanto o resfriamento causa
vasoconstrição generalizada e calafrios, conforme ilustra a Figura 3 (MAURO, 2012;
SILVERTHORN, 2017). A elevação da temperatura hipotalâmica associada a um au-
mento de temperatura corporal central fornece um estímulo cerca de nove vezes mais
eficiente para respostas termorregulatórias de sudorese quando comparada à tem-
peratura cutânea, que exerce uma influência mais fraca na taxa de suor (MAURO,
2012). Como a resposta sudomotora está ligada ao aumento de temperatura, a função
sudomotora é inibida pelo frio (LOW, 2012).

Figura 3 – Reflexos de termorregulação.
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A comunicação entre o centro termorregulador hipotalâmico e as glândulas su-
doríparas se inicia através das fibras nervosas eferentes pré-ganglionares que se origi-
nam no hipotálamo e descem pelo tronco cerebral e medula espinhal, local onde fazem
sinapse com as fibras pós-ganglionares simpáticas. Essas fibras pós-ganglionares são
fibras finas amielínicas (classe C) que, juntamente com diversos vasos sanguíneos,
inervam as glândulas sudoríparas écrinas. Diferente da maioria dos neurônios sim-
páticos pós-ganglionares, as fibras que inervam as glândulas sudoríparas secretam
acetilcolina como neurotransmissor (MAURO, 2012; SATO et al., 1989).

2.1.3 Secreção do Suor

Vários processos sequenciais levam a produção de suor. Primeiramente, ocorre
a liberação de aceticolina pelas terminações nervosas em resposta a estímulos na
glândula sudorípara écrina. Em seguida, esses neurotransmissores liberados se ligam
aos seus receptores nas células claras gerando maior entrada e concentração de Ca2+

intracelular, o que desencadeia a abertura de canais K + e Cl–. Como resultado, ocorre
o efluxo de K +, Cl– e água por tais canais, o que por sua vez leva ao encolhimento
das células e estimula o influxo de Na+, K + e Cl–. Por fim, o aumento resultante do
Na+ intracelular ativa a bomba sódio-potássio e o movimento líquido do íon Cl– para o
lúmen que, por sua vez, atrai o íon Na+ através do espaço intracelular. Assim, forma-
se um líquido de Na+, Cl– e água no lúmen glandular (i.e., suor) (MAURO, 2012). Os
processos descritos estão ilustrados na Figura 4.

Figura 4 – Mecanismo de secreção do suor.
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Para evitar a perda excessiva de NaCl (danoso a fisiologia corporal), o ducto
secretor minimiza a sua perda reabsorvendo esses eletrólitos, mesmo em grandes
volumes de suor. A reabsorção nos ductos é realizada por meio das atividades de
enzimas intracelulares e canais iônicos, bombas e trocadores da membrana plasmática.
Além de reabsorver os eletrólitos, esses mecanismos também acidificam o suor. Assim,
o produto final do suor é hipotônico e ácido (MAURO, 2012).
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2.1.4 Disfunção Sudomotora

Disfunção sudomotora refere-se a resposta anormal de suor proveniente da
denervação das glândulas sudoríparas, podendo ser devido a lesões nos neurônios pré-
ganglionares (como lesão da medula espinhal ou atrofia de múltiplos sistemas) ou pós-
ganglionares (como as neuropatias autonômicas) (MAURO, 2012; ROBERTSON et al.,
2012). Nessas circunstâncias, o tamanho e a função das glândulas sudoríparas sofrem
atrofia significativa. Além disso, a resposta sudomotora dos nervos pós-ganglionares
falham progressivamente com o aumento da idade (ROBERTSON et al., 2012).

Os déficits neurológicos envolvendo as vias sudomotoras variam de sudorese
excessiva (i.e., hiperidrose), diminuição da sudorese (i.e., hipoidrose) a ausência de
suor (i.e., anidrose). Esses distúrbios podem ocorrer em uma região específica do
corpo ou podem afetar um paciente de forma mais generalizada. A diminuição ou
ausência do suor são os distúrbios mais comuns, além de serem uma condição mais
séria pois podem, em casos extremos, levar à morte por hipertermia (CHESHIRE, 2020;
KOBIELAK et al., 2015). Diante dessas disfunções, a análise do nível de sudorese
fornece subsídios para avaliação da função sudomotora e investigação de distúrbios
neurológicos, como suspeita de neuropatia de fibras finas (NFF). Dentre as etiologias,
o DM é considerado o fator mais prevalente para NFF. (CHESHIRE, 2020).

2.2 DIABETES MELLITUS

O DM consiste em um distúrbio metabólico crônico provocado pela resistência
à ação ou insuficiência da insulina no organismo – hormônio pancreático que promove
a entrada da glicose nas células. A falta da insulina ou a incapacidade das células
de responderem a ela resulta em nível elevado de glicose no sangue, sendo isto o
principal indicador clínico do diabetes (IDF, 2021; SILVERTHORN, 2017).

2.2.1 Classificação do Diabetes Mellitus

A etiologia do DM é utilizada para classificá-lo nas seguintes categorias: diabe-
tes mellitus tipo 1 (DM1), diabetes mellitus tipo 2 (DM2), diabetes mellitus gestacional
(DMG) e diabetes mellitus causada por outros fatores.

O DM1 se desenvolve como uma resposta autoimune, destruindo as células β

pancreáticas e, consequentemente, ocasionando deficiência na produção de insulina.
A fim de controlar os níveis de glicose sanguínea, o tratamento inclui a administração
diária de insulina. O diagnóstico é mais frequente na infância ou na adolescência, mas
também pode ocorrer na fase adulta. A destruição autoimune das células β ocorrem
devido a múltiplas predisposições genéticas e relação a fatores ambientais, embora não
sejam totalmente conhecidos, os principais fatores são infecções virais, componentes
dietéticos e certas composições da microbiota intestinal (ADA, 2021b; SBD, 2019)
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Responsável por 90% dos casos, o DM2 é o tipo mais prevalente do diabetes.
Nessa categoria, a hiperglicemia é decorrente da resistência das células à ação da in-
sulina; já que esse hormônio não é utilizado, com o tempo, o feedback negativo resulta
em redução de síntese e secreção da insulina (IDF, 2021). O DM2 geralmente aco-
mete adultos a partir dos 40 anos de idade, entretanto, um aumento na sua incidência
em crianças e adolescentes foi relatado em vários países nas últimas duas décadas,
provavelmente devido a piores hábitos alimentares e estilo de vida mais sedentário
(ADA, 2021a; FARSANI et al., 2013). Na maioria das vezes, o DM2 permanece assinto-
mático ou oligossintomático por longo período, sendo diagnosticado após muitos anos.
O risco de desenvolver essa doença aumenta com a idade, obesidade e sedentarismo;
além disso, histórico familiar e diagnóstico prévio de pré-diabetes ou DMG também
são considerados fatores de risco (ADA, 2021b; SBD, 2019).

Durante a gestação, a placenta produz hormônios hiperglicemiantes e enzimas
que degradam a insulina, sendo necessário o aumento compensatório na sua produção.
Entretanto, em algumas mulheres, esse processo não ocorre, aumentando o nível de
glicose no sangue. A hiperglicemia detectada pela primeira vez durante a gravidez é
classificada como DMG. Essa condição é um indicativo de disfunção das células β,
podendo ser transitória ou persistir após o parto. Por ser um fator de risco, mulheres
com histórico de DMG devem realizar exames anualmente e, quando necessário, iniciar
o tratamento o mais cedo possível (ADA, 2021b; SBD, 2019).

A quarta categoria abrange todas as outras formas menos comuns de diabetes.
Esse grupo inclui os defeitos genéticos que resultam na disfunção das células β ou na
ação da insulina, as doenças do pâncreas exócrino (como pancreatite e fibrose cística)
e endocrinopatias que causam o aumento de hormônios contrarreguladores da ação
da insulina (i.e., hormônio do crescimento, cortisol e glucagon). Além disso, alguns
medicamentos também estão associados a alterações no metabolismo da glicose,
como os glicocorticoides, o ácido nicotínico e os antipsicóticos atípicos (SBD, 2019).

Existe ainda uma alteração do metabolismo na qual os níveis de glicose não
atendem aos critérios para diabetes, mas são muito altos para serem considerados
normais. O termo para nomear essa condição pode ser “glicemia de jejum alterada”
ou “intolerância à glicose” dependendo do teste utilizado para o diagnóstico, mas,
no geral, essa alteração pode ser designada também de “pré-diabetes”. Indivíduos
nessa condição já possuem certa resistência à insulina e, na ausência de intervenções,
frequentemente evoluem para o DM2 (ADA, 2021b; SBD, 2019). Vale ressaltar que o
pré-diabetes não deve ser visto como uma entidade clínica por si só, mas como um
risco aumentado para incidência de diabetes e doenças cardiovasculares (ADA, 2021b;
WHO; IDF, 2006).
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2.2.2 Diagnóstico do Diabetes Mellitus

Devido à ausência de um marcador biológico mais específico para definir o DM,
a estimativa da glicose plasmática permanece a base dos diagnósticos (WHO; IDF,
2006). Os únicos testes laboratoriais validados e recomendados são:

a) Glicemia em jejum: nível de glicose a partir da coleta de uma amostra de
sangue venoso em jejum calórico de no mínimo 8 horas;

b) Teste oral de tolerância à glicose (TOTG): duas coletas sanguíneas, sendo a
primeira em jejum e a segunda após 2 horas da ingestão de 75 g de glicose.
Esse teste avalia, além da glicemia em jejum, a glicemia após sobrecarga
oral, que pode ser a única alteração detectável no início do DM;

c) Hemoglobina glicada (HbA1c): reflete níveis glicêmicos dos últimos 3 a 4
meses e independe do estado de jejum. Diferente dos testes anteriores, essa
é uma medida indireta, ou seja, é uma estimativa equivalente da glicemia
média. A determinação do seu valor só será válida se ocorrer pelo método
padronizado no Diabetes Control and Complications Trial e certificado pelo
National Glycohemoglobin Standardization Program.

O diagnóstico de DM advém da sua validação por meio de desfechos clínicos.
Dessa forma, os pontos de corte são baseados nos níveis de glicose associadas
ao risco de complicações diabéticas microvasculares e na distribuição da glicose na
população (SBD, 2019; WHO; IDF, 2006). Desde a primeira proposta definida pelo
National Diabetes Data Group (1979), os critérios diagnósticos passaram por diversas
alterações, em virtude de novas evidências associando valores cada vez menores de
glicemia a risco de complicações (SBD, 2019).

Ainda não existe um consenso global da definição do nível normal de glicose.
Em vista disso, este trabalho adotou os critérios recomendados pela Sociedade Brasi-
leira de Diabetes (SBD), descritos na Tabela 1. Essa decisão se baseou no fato deste
trabalho ter sido realizado no Brasil e dos critérios da SBD e da Associação Ameri-
cana de Diabetes (ADA – American Diabetes Association) terem apresentado a melhor
sensibilidade na predição do desenvolvimento de DM2 em um estudo longitudinal da
população brasileira (SCHMIDT et al., 2019).

Tabela 1 – Critérios laboratoriais para diagnóstico de normoglicemia, pré-diabetes e
DM recomendados pela SBD e ADA.

Exame Normoglicemia Pré-Diabetes Diabetes

Glicemia em jejum (mg/dL) < 100 100 a 125 ≥ 126
Glicemia de 2 horas do TOTG (mg/dL) < 140 140 a 199 ≥ 200
Hemoglobina glicada (%) < 5,7 5,7 a 6,4 ≥ 6,5

Fontes: Adaptada de SBD (2019) e ADA (2021b).
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Pacientes em crise hiperglicêmica ou com sintomas clássicos de hiperglicemia
podem obter um diagnóstico clínico de DM caso se verifique glicemia aleatória maior
ou igual a 200 mg/dL (independente de jejum). Entretanto, na ausência de sintomas,
requer-se dois resultados anormais (conforme a Tabela 1) para a confirmação do
diagnóstico. Os resultados anormais podem advir de uma única amostra avaliada por
dois testes diferentes ou amostras coletadas em momentos diferentes, podendo-se,
nesse caso, repetir o mesmo teste usado na primeira (ADA, 2021b; SBD, 2019).

A concordância entre os testes laboratoriais é imperfeita, no qual podem não
detectar o diabetes nos mesmos indivíduos, isso ocorre pois, provavelmente, esses
exames detectam diferentes vias fisiopatológicas da disglicemia. O valor da glicemia de
2 horas após sobrecarga do TOTG diagnostica mais pessoas com pré-diabetes e DM
comparado aos demais testes, sugerindo que não utilizá-lo resulta em subdiagnóstico
de DM2 (MEIJNIKMAN et al., 2017). Entretanto, o uso do TOTG para triagem na prática
clínica é desencorajado pelo tempo do exame e pela indisposição em ingerir uma solu-
ção de glicose, sendo mais utilizado para a confirmação (WHO; IDF, 2006). A glicemia
em jejum e o TOTG são mais precisos que o teste da HbA1c, pois este pode sofrer
interferências de alguns fatores (i.e., idade, etnia, anemia, etc.). Apesar da HbA1c ser
apropriada para diagnóstico, seu uso é mais recomendado para o acompanhamento
do controle glicêmico em diabéticos (ADA, 2021b).

2.2.3 Principais Complicações

A hiperglicemia crônica é o principal fator desencadeador das complicações do
diabetes (SMITH-PALMER et al., 2014). Todos os tipos de diabetes correm o risco
de desenvolver as mesmas complicações crônicas, porém, com taxas de progressão
diferentes (ADA, 2021b). As principais complicações, responsáveis por morbidades
e mortalidades significativas, podem ser divididas em macrovasculares e microvas-
culares, com as últimas muito mais prevalentes do que as primeiras. Complicações
macrovasculares (i.e., lesões dos grandes vasos) consistem em infarto agudo do mio-
cárdio, acidente vascular cerebral e doença arterial periférica, enquanto as microvascu-
lares incluem neuropatias, nefropatia (disfunção dos rins) e retinopatia (lesão da retina)
diabéticas (PAPATHEODOROU et al., 2018).

Dentre as complicações microvasculares, a neuropatia é a mais prevalente;
estima-se que pelo menos metade das pessoas com DM desenvolvem a neuropatia
em algum momento de sua evolução clínica (TESFAYE, 2019). Neuropatias diabéticas
referem-se a um grupo heterogêneo de síndromes clínicas e subclínicas caracterizadas
por danos progressivos das fibras nervosas, afetando o funcionamento de diferentes
partes do sistema nervoso. Entre as várias formas de neuropatia diabética, a polineuro-
patia simétrica distal, também conhecida como neuropatia periférica, é a mais comum,
sendo responsável por cerca de 75% dos casos (POP-BUSUI et al., 2017).
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Neuropatia diabética periférica (NDP) é definida pela presença de sintomas
e/ou sinais de disfunção dos nervos periféricos após exclusão de outras causas. Sua
evolução é lenta, progressiva e simétrica, iniciando-se com acometimentos eminente-
mente das fibras finas (i.e., neuropatia de fibras finas), evoluindo para as fibras largas
sensitivas e, nos estágios mais graves, atingindo as fibras motoras. Na maioria dos
casos, a NDP permanece subclínica, apresentando sintomas em menos de 50% dos
pacientes (NASCIMENTO et al., 2016; POP-BUSUI et al., 2017).

Os primeiros sintomas mais comuns são provocados pelos danos das fibras
finas, como dor e disestesias (i.e., sensação desagradáveis de queimação ou formi-
gamento). Entretanto, como as glândulas sudoríparas são inervadas pelas fibras finas
amielínicas, as análises da função sudotomora têm sido capazes de diagnosticar NDP
antes do surgimento de sinais clínicos (POP-BUSUI et al., 2017; TESFAYE, 2019).

Luo et al. (2012) desenvolveram um estudo que atestou a denervação sudomo-
tora em pacientes diabéticos com NDP por meio de biópsias de pele da perna distal. A
Figura 5 evidencia essa condição, no qual verifica-se uma maior quantidade de fibras
nervosas (azul escuro) nas glândulas sudoríparas (vermelho) de um indivíduo sem
diabetes (Figura 5a) comparado ao paciente diabético com NDP (Figura 5b), neste é
notável uma redução significativa das fibras nervosas.

Figura 5 – Inervação das glândulas sudoríparas em indivíduos: (a) sem diabetes melli-
tus e (b) diabético com neuropatia periférica.

(a) (b)

Fonte: Luo et al. (2012).

Indivíduos com DM2 e diagnóstico prévio de pré-diabetes são mais propensos a
complicações (PALLADINO et al., 2020). A NDP está presente em pelo menos 10% a
15% dos pacientes recém diagnosticados com DM2, sugerindo que a lesão dos nervos
periféricos ocorre nos estágios iniciais, mesmo que os sintomas permaneçam subclí-
nicos (NASCIMENTO et al., 2016; POP-BUSUI et al., 2017; SINGLETON et al., 2003).
Evidências emergentes mostram que indivíduos com pré-diabetes também estão asso-
ciados à NDP, principalmente ao subtipo NFF. O pré-diabetes está relacionado a uma
forma anterior e mais branda da neuropatia diabética, indicando uma relação entre a
gravidade da desregulação glicêmica e a gravidade da neuropatia (BOULTON; MALIK,
2010; KANNAN et al., 2014; POP-BUSUI et al., 2017; SUMNER et al., 2003).
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2.3 CONDUTÂNCIA ELETROQUÍMICA DA PELE

Alterações e propriedades elétricas da pele humana têm sido estudadas há
mais de 100 anos. Em 1888, o neurologista francês Féré descreveu, pela primeira
vez, as alterações na resistência elétrica da pele associadas a estímulos emocionais.
Entretanto, foi o trabalho do engenheiro Müller, em 1909, que despertou um interesse
mais amplo de psiquiatras e psicólogos. Desde então, as medições elétricas da pele
tornaram-se um dos biossinais mais utilizados no campo da psicofisiologia (BARI et al.,
2018; BOUCSEIN, 2012; TRONSTAD et al., 2008). Somente nas últimas quatro ou
cinco décadas que as pesquisas sobre os fenômenos eletrodérmicos se intensificaram,
revelando outras aplicações como, por exemplo, a análise da função sudomotora;
visto que a condutância da pele está diretamente relacionada à atividade da glândula
sudorípara (BOUCSEIN, 2012; CHESHIRE, 2020).

Desde as primeiras descobertas, diversos estudos foram publicados com base
na condutância da pele e, consequentemente, diferentes métodos de registro e análise
foram desenvolvidos (i.e., variação na configuração e no tipo de eletrodo e de estímulo)
(BARI et al., 2018; TRONSTAD et al., 2008). No final da década de 2000, um novo
método foi desenvolvido e tem-se destacado por avaliar a função sudomotora de uma
forma simples, rápida e não invasiva. As medidas registradas por esse novo método
foram denominadas de condutância eletroquímica da pele (ESC) (NOVAK, 2019).

2.3.1 Medição da Condutância Eletroquímica da Pele

Para a medição da ESC, o paciente deve posicionar as palmas das mãos ou
solas dos pés (regiões com maior concentração de glândulas sudoríparas écrinas)
sobre duas placas de eletrodos que são utilizadas alternadamente como ânodo e
cátodo. A aplicação de um potencial elétrico no ânodo (< 4V ) ativa as glândulas
écrinas e, consequentemente, ocasiona a produção de sudorese. Os íons cloreto
subepidérmicos do suor movem-se para a superfície da pele e, como resultado da sua
reação eletroquímica com os eletrodos, geram uma corrente iônica entre o ânodo e o
cátodo (NOVAK, 2019; RAMACHANDRAN et al., 2010).

A condutância eletroquímica da pele é a razão da corrente gerada e do potencial
elétrico do estímulo aplicado, expressa em microsiemens (µS). Dessa forma, ela está
diretamente relacionada à concentração de íons liberados que, por sua vez, está
associada ao grau de atividade das glândulas sudoríparas. Portanto, indivíduos com
disfunção sudomotora tendem a ter valores de ESC menor (MAYAUDON et al., 2010).
No geral, a duração do exame é de aproximadamente 2 min, um teste rápido e prático
por não necessitar de preparação e da participação ativa do paciente. Por ser simples
e seguro, é dispensável uma supervisão médica (RAMACHANDRAN et al., 2010). A
próxima seção apresenta os princípos que constituem esse método.
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2.3.2 Princípios da Condutância Eletroquímica da Pele

O método da ESC estimula a secreção do suor por meio da iontoforese reversa
– técnica que libera fluidos corporais através da membrana da pele devido à aplicação
externa de uma diferença de potencial elétrica, um procedimento rápido, conveniente
e não invasivo (DIXIT et al., 2007). A diferença de potencial aplicada deve ser contínua
e, no caso da estimulação das glândulas sudoríparas, menor que 10V . Essa condição
é necessária para garantir que a corrente resultante seja gerada apenas pelas glân-
dulas sudoríparas, pois existem duas possíveis vias de correntes paralelas através da
pele ao se aplicar um pulso de tensão: (a) cruzando a matriz lipídeo-corneócito do
estrato córneo e (b) passando pelos apêndices cutâneos, conforme ilustra a Figura 6
(CHIZMADZHEV et al., 1998).

Figura 6 – Circuito elétrico equivalente da epiderme.

Rm Cm

Re

Ra Ca

Fonte: Adaptada de Chizmadzhev et al. (1998).
Legenda: Rm: resistência da matriz lipídeo-corneócito; Cm: capacitância da matriz lipídeo-corneócito;
Re: resistência epidérmica; Ra: resistência dos apêndices; Ca: capacitância dos apêndices.

O estrato córneo é a camada mais superficial da epiderme, sendo a única
afetada ao aplicar um estímulo elétrico externo de pequena amplitude. Essa camada é
constituída por cornéocitos (células mortas e ricas em queratinas) rodeados por uma
matriz lipídica, formando a matriz lipídeo-corneócito; além de ser atravessada pelos
apêndices cutâneos. Sua função é fornecer proteção mecânica à pele e atuar como
barreira à perda de água e permeação de substâncias solúveis do meio ambiente
(CHU, 2012). Na perspectiva da eletrostática, a matriz lipídeo-corneócito pode ser
considerada um dielétrico com resistência Rm e capacitância Cm, comportando-se
como um isolante para tensões menores que 10 V (CHIZMADZHEV et al., 1998).

Dessa forma, a única via de fluxo de corrente para baixas tensões é através dos
apêndices cutâneos. Como o estímulo é aplicado nas palmas das mãos ou solas dos
pés, regiões com apenas glândulas sudoríparas écrinas, elas são os únicos apêndices
cutâneos relevantes (CHIZMADZHEV et al., 1998). A glândula sudorípara écrina pode
ser retratada por um modelo geométrico, Figura 7, no qual o ducto secretor é represen-
tado por um tubo cilíndrico com raio r preenchido por um eletrólito de condutividade σ

e que atravessa o estrato córneo (–h < x < 0) (KHALFALLAH et al., 2012).
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Figura 7 – Modelo geométrico do ducto da glândula sudorípara écrina.
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Fonte: Adaptada de Khalfallah et al. (2012).

No modelo proposto por Khalfallah et al. (2012), são considerados os íons i mais
abundantes no suor (Cl–, Na+ e H+) e os valores de concentração e velocidade para
cada íon são, respectivamente, ci (x , t) e ui (x , t). Diante disso, três tipos de correntes
são levados em consideração, a primeira é a corrente axial, que percorre o eixo x do
ducto, e pode ser calculada pela seguinte equação:

Ia = F .Sb
∑︂

i

zi .ci .ui , (1)

no qual, Sb = πr2 é a secção do tubo, F é a constante de Faraday e zi é a carga do
íon. Além disso, considerando Φ o potencial dentro do ducto, a corrente axial também
pode ser calculada de acordo com a segunda Lei de Ohm, conforme a Equação (2).

Ia = –σ.Sb
∂Φ

∂x
. (2)

A segunda corrente, a capacitiva, é transversal e causada pelo acúmulo de íons
na parede do ducto. Seu valor é importante nas análises de período curto (< 1 ms),
mas é desprezível quando se considera tempos longos (CHIZMADZHEV et al., 1998).
Por fim, a terceira corrente está relacionada aos íons que atravessam a parede do tubo
pelos seus próprios canais iônicos e, por isso, também é transversal (KHALFALLAH
et al., 2012). A densidade de corrente para cada íon é dada por:

Ji = zi .Gi .Pi (Φ – Φi – Φext ), (3)

sendo Gi a condutância por unidade de área, Pi a probabilidade de o canal iônico abrir
e Φi o potencial de equilíbrio do íon de acordo com a Lei de Nernst, Equação (4).

Φi =
R.T
zi .F

ln

(︄
cext

i
ci

)︄
, (4)

onde R é a constante universal dos gases e T é a temperatura em escala absoluta.
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Além do modelo eletroquímico da pele envolvendo os íons e suas propriedades
de canais iônicos, também é necessário levar em consideração o material do eletrodo.
Estudos eletroquímicos foram realizados para verificar a sensibilidade do níquel e do
aço inoxidável à variação de diferentes parâmetros do suor. Dessa forma, valores
de pH e das concentrações de Cl–, lactato e ureia foram modificados para simular
o comportamento dos eletrodos em contato com o suor (AYOUB et al., 2010, 2012;
KHALFALLAH et al., 2012).

Os resultados desses estudos apresentaram que tanto o níquel como o aço
inoxidável são sensíveis à variação de concentração do Cl–, com uma sensibilidade
um pouco maior do aço inoxidável. Além disso, a variação do pH também afetou o
comportamento eletroquímico de ambos os materiais de forma semelhante, enquanto
a variação de lactato apontou um efeito apenas sobre o aço inoxidável. Por fim, dife-
rente dos outros parâmetros, a ureia não apresentou efeito significante em nenhum dos
materiais. Vale ressaltar que apesar do pH e do lactato afetarem o comportamento ele-
troquímico, suas alterações são muito menores comparados ao Cl–. Portanto, ambos
os materiais mostraram ser capazes de detectar o desvio no balanço iônico, compro-
vando serem adequados na aplicação do método da condutância eletroquímica da
pele (AYOUB et al., 2010, 2012; CALMET et al., 2018).

2.3.3 Análise da Condutância Eletroquímica da Pele

A análise da resposta ESC pode variar de acordo com o estímulo aplicado. O
método mais utilizado é a aplicação de uma tensão elétrica contínua e incremental. O
estímulo se inicia com uma tensão de 1 V e é incrementado em 0,2 V/s até atingir 3,8 V.
Ao todo, o estímulo tem duração de 15 segundos com 15 níveis de tensões diferentes
(NOVAK, 2019). O local de aplicação do estímulo pode variar entre membros (mãos ou
pés) e lados (direita ou esquerda), possibilitando diferentes derivações. Dessa forma,
a análise da ESC consiste na média das condutâncias registradas durante o período
do estímulo para cada derivação. Pode-se ainda obter a condutância geral de cada
membro; essa é calculada a partir da média entre os lados direito e esquerdo. Além
disso, é possível verificar a simetria entre as médias dos lados, no qual, valores de
assimetria maiores que 20% sinalizam uma condição que afeta principalmente uma
extremidade (VINIK et al., 2015).

Outras informações também podem ser extraídas através do gráfico da corrente
elétrica pela diferença de potencial entre os eletrodos ânodo e cátodo. A Figura 8 ilustra
esse gráfico, onde cada símbolo quadricular refere ao valor registrado da corrente
gerada como resposta a cada nível de tensão do estímulo aplicado, mostrando a
evolução da corrente conforme a tensão é incrementada. Nota-se que a corrente
possui um comportamento linear para tensões mais baixas, seguida de uma curva não
linear nos níveis mais altos (HUBERT et al., 2011; KHALFALLAH; BRUNSWICK, 2017).
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O coeficiente angular da linha tracejada representa o valor de ESC para as tensões
baixas e a seta vertical representa a variação máxima de ESC durante o estímulo,
referida como diferença entre as condutâncias eletroquímicas da pele (dESC). Por fim,
o valor da tensão onde ocorre o afastamento da linearidade é denominada de ponto
de threshold (HUBERT et al., 2011).

Figura 8 – Curva da corrente elétrica pela diferença de tensão entre ânodo e cátodo
de um paciente controle.

Fonte: Adaptada de Hubert et al. (2011).

Além do método apresentado, existem estudos que utilizaram um estímulo para
verificar a resposta da condutância da pele ao mudar o sentido da corrente. Para isso,
aplica-se uma tensão contínua entre 1 a 5 V durante um período de 15 a 60 segundos
e, na metade desse tempo, inverte-se a polaridade da tensão de positivo para negativo.
A Figura 9 representa a resposta da condutância eletroquímica da pele provocada por
esse tipo de estímulo. Nesse caso, os principais parâmetros analisados são o pico e a
ESC no ponto de recuperação (MAAREK, 2019; LEWIS et al., 2014).

Figura 9 – Curva da condutância eletroquímica da pele em resposta da inversão da
polaridade da tensão.
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Fonte: Adaptada de Lewis et al. (2014).
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2.3.4 Aplicações da Condutância Eletroquímica da Pele

As principais aplicações da ESC foram identificadas através de uma revisão
narrativa com busca de artigos científicos nas bases de dados Web of Science, Pub-
Med e Scopus, selecionados a partir do descritor electrochemical skin conductance
e publicados até novembro de 2021. Os critérios de inclusão foram artigos científicos
completos que utilizavam a ESC para diagnóstico de patologias ou análises fisiológicas.
Foram excluídos estudos que não foram realizados em humanos e artigos de revisão.
Através dos resumos dos artigos selecionados, foram extraídas informações como
objetivos, métodos e resultados para cada estudo. Os próximos parágrafos descrevem
as principais considerações obtidas.

A aplicação mais comum foi a análise da função sudomotora e das fibras finas
na verificação da correlação da disfunção sudomotora a diferentes doenças, entre elas
o DM e Parkinson, e na avaliação do desempenho de medicamentos. Outra aplicação
da ESC muito comum é o diagnóstico de NFF, principalmente em pacientes com pré-
diabetes e DM2. A comparação de seis testes para detecção de NFF apontou a ESC
como um dos melhores resultados e o único teste correlacionado com biópsias de pele
(FABRY et al., 2020).

Assim como a NFF, a NDP também está associada à disfunção sudomotora.
Dessa forma, diversos estudos também verificaram a eficácia da ESC para o diag-
nóstico de NDP ao compará-la com testes como limiar de percepção de vibração e
Michigan Neuropathy Screening Instrument. Em todos, a ESC mostrou-se um método
sensível na identificação precoce de NDP independente do tempo de duração do
DM, sugerindo a sua inclusão nos protocolos de detecção (BINNS-HALL et al., 2018;
CARBAJAL-RAMÍREZ et al., 2019; SELVARAJAH et al., 2015).

Uma das primeiras aplicações estudadas foi a performance da ESC na detecção
de pré-diabetes e DM2, tendo a maioria utilizado o TOTG como padrão-ouro (referên-
cia) para os diagnósticos. Apesar da heterogeneidade do ponto de corte entre os
estudos, quando o objetivo era o diagnóstico de DM2, os estudos relataram sensibi-
lidade variando de 53% a 85%; já para a detecção de apenas pré-diabetes, a faixa
de variação foi menor (70% a 82%); e, ao considerar a disglicemia (i.e., pré-diabetes
ou DM2), a sensibilidade melhorou, variando de 72% a 97%. No geral, os estudos
mostraram que a ESC é uma ferramenta útil para essa aplicação, além de, em alguns
casos, apresentar um desempenho melhor que outros testes já consolidados (glicemia
em jejum e HbA1c) (LIN et al., 2017; RAMACHANDRAN et al., 2010).

Existem ainda mais aplicações da ESC, como para a detecção de disfunção
renal, outras neuropatias e fibrose cística – doença genética associada à concentração
elevada de cloreto no suor (HUBERT et al., 2011). Porém, como existem poucos
estudos sobre tais assuntos, essa seção focou apenas nas aplicações mais utilizadas.



Capítulo 2. Fundamentação Teórica 39

2.4 SDC-X

O Screening for Diabetes Complications (SDC-X) é um sistema em desenvol-
vimento no IEB-UFSC cujo objetivo é unificar diversas ferramentas de triagem para
auxiliar no diagnóstico precoce e no acompanhamento das complicações do DM em
apenas uma plataforma. Dessa forma, projeta-se um sistema capaz de comunicar com
diferentes equipamentos através de redes sem fio, de analisar os dados coletados e
de armazená-los e distribuí-los de forma segura na nuvem. Esse sistema é composto
por um conjunto de módulos de aquisições, um módulo concentrador, um módulo de
armazenamento e um módulo de análise, divididos em subsistemas, conforme ilustra
a Figura 10.

Figura 10 – Diagrama de blocos do sistema SDC-X.
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Fonte: Adaptada de Terra (2020).

Os módulos de aquisição são dispositivos (hardware e firmware) responsáveis
por coletarem os dados fisiológicos do paciente e transmiti-los para o módulo concen-
trador. Este é um software capaz de gerenciar os usuários e os cadastros de pacientes,
como também analisar os dados recebidos e enviá-los para o módulo de armazena-
mento ou mantê-los no armazenamento local de forma anônima e segura (TERRA,
2020). O módulo de armazenamento é um conjunto de serviços em nuvem composto
pela base de dados, responsável por guardar os resultados dos exames e informações
de pacientes, e por uma estrutura de armazenamento dos arquivos brutos e proces-
sados dos biossinais coletados. Por fim, o módulo de análise é uma plataforma online
de acesso remoto que comunica com o módulo de armazenamento para obter as in-
formações e que possui uma interface gráfica para o usuário, possibilitando, assim, a
visualização, o gerenciamento e a análise dos dados e resultados para cada avaliação
em um sistema Web (FRANCO, 2021).
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Um subsistema refere-se aos elementos em cada módulo para um determinado
método de análise, relacionado a natureza do sinal coletado e sua aplicação. Atu-
almente existem dois subsistemas implementados: X-CARDIO e X-EYE. O primeiro
tem como finalidade a avaliação da função autonômica cardiovascular visando o diag-
nóstico e o acompanhamento da neuropatia autonômica cardiovascular. Para isso, o
seu módulo de aquisição registra os sinais de eletrocardiografia (atividade elétrica do
coração), de fotopletismografia (variação de fluxo sanguíneo subcutâneo) e de respira-
ção. A partir desses biossinais, análises da variabilidade da frequência cardíaca e dos
testes de reflexos cardiovasculares são realizadas no módulo concentrador, gerando
então os resultados desses testes (FRANCO, 2021; TERRA, 2020).

O módulo de aquisição do subsistema X-EYE consiste em um pupilômetro
dinâmico que registra imagens da pupila em resposta a um estímulo luminoso. A parte
do módulo concentrador realiza a análise do raio pupilar e o cálculo de parâmetros
para avaliar o sistema nervoso autonômico. Os resultados gerados são utilizados como
ferramenta de auxílio no diagnóstico da neuropatia autonômica diabética e futuramente
também possibilitará a identificação de retinopatia diabética (UCKER, 2020).

Para complementar o sistema SDC-X, este trabalho propõe a implementação do
subsistema denominado “X-ESC” para a avaliação da função sudomotora e aplicá-la
na detecção precoce do DM2.

2.5 APRENDIZADO DE MÁQUINA

O problema de detectar padrões em dados é fundamental e tem uma grande
contribuição nas descobertas da ciência. Diante disso, um campo de estudo em cres-
cimento é o de aprendizado de máquina (machine learning) cujo objetivo é aplicar
métodos computacionais para detectar automaticamente padrões nos dados, permi-
tindo predizer dados futuros (BISHOP, 2006; WATT et al., 2016). Uma das principais
aplicações de aprendizado preditivo é a classificação, definida como o processo para
prever uma resposta qualitativa com base em observações, atribuindo-a a uma classe.
Existem diversas técnicas de classificação, sendo o modelo de Support Vector Machine
(SVM) um dos mais utilizados (JAMES et al., 2013; WATT et al., 2016).

2.5.1 Support Vector Machine

SVM é um método de aprendizado supervisionado que se baseia no princípio
do Classificador de Margem Máxima, cujo objetivo é definir um hiperplano capaz de se-
parar um conjunto de dados de acordo com a sua classe. Um hiperplano de um espaço
afim n–dimensional é um subconjunto plano com dimensão n – 1 que separa o espaço
em dois meios-espaços. Por exemplo, em um espaço bidimensional os hiperplanos
são linhas unidimensionais (i.e., retas). A dimensão de um espaço é determinada pelo
número de variáveis de entrada (n) (BISHOP, 2006; JAMES et al., 2013).
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Para um mesmo conjunto de dados linearmente separáveis no espaço podem
existir diferentes soluções, isto é, diferentes hiperplanos capazes de separar os dados
perfeitamente de acordo com a sua classe. A Figura 11a apresenta um exemplo de
espaço bidimensional (i.e., duas variáveis de entrada: X1 e X2) para um conjunto de
dados composto por duas classes (roxo e azul) e três exemplos de hiperplanos (ou
retas) dentre as diversas possibilidades. Diante dessas soluções, escolhe-se o que
apresenta o menor erro. Pensando nisso, o hiperplano de separação ótima é aquele
que possui a maior distância entre o hiperplano e as amostras próximas (i.e., margem
máxima), conforme ilustra a Figura 11b. As amostras localizadas na margem (linhas
tracejadas) são equidistantes do hiperplano e chamadas de vetores de suporte, pois o
hiperplano depende diretamente desses pontos, visto que ao movê-los levemente, o
hiperplano também se moveria (BISHOP, 2006; JAMES et al., 2013).

Figura 11 – Exemplo de duas classes (azul e roxo) separáveis por um hiperplano. (a)
Três hiperplanos de separação e (b) hiperplano de margem máxima.
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Fonte: James et al. (2013).

Uma das desvantagens do classificador de margem máxima é ser extremamente
sensível a mudança de uma única amostra próxima da margem, podendo ocasionar
overfitting. Além disso, os dados podem não ser perfeitamente e linearmente sepa-
ráveis, não existindo uma solução. Nesses casos, é possível suavizar a restrição da
margem utilizando variáveis de folga, permitindo que certas amostras estejam do lado
errado da margem ou até do hiperplano. Esse método é uma generalização do modelo
anterior, denominado de Support Vector Classifier (SVC). O número e a gravidade das
violações toleradas são determinados pelo parâmetro de ajuste C que, conforme o seu
valor aumenta, o modelo torna-se mais tolerante a violações, causando o aumento
da margem; e, em contrapartida, à medida que diminui, torna-se menos tolerante e
a margem se estreita. Esse parâmetro controla o equilíbrio entre viés e variância da
técnica de aprendizado estatístico (BISHOP, 2006; JAMES et al., 2013).
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Mesmo que a restrição da margem seja suavizada, para o modelo SVC, o
delimitador entre as classes deve ser linear. Na prática, entretanto, a maioria dos casos
são problemas em que não é possível separar os dados linearmente. Uma solução
é transformar o espaço real para um novo espaço de maior dimensão (espaço de
características) em que os dados passam a ser linearmente separáveis. Assim, Support
Vector Machine (SVM) é uma extensão do SVC que aplica o recurso de ampliação
do espaço utilizando kernels não lineares, no qual kernel é a função aplicada para
transformar os dados que pode ser interpretada como uma medida de similaridade
entre duas observações (JAMES et al., 2013; MURPHY, 2012).

Existem muitos tipos de funções kernel, sendo definidos de acordo com o pro-
blema. Dentre os mais utilizados destacam-se: polinomial, Radial Basis Function (RBF)
e sigmoidal (BISHOP, 2006; JAMES et al., 2013; MURPHY, 2012). A Figura 12 apre-
senta um exemplo de um espaço bidimensional para um conjunto de duas classes
(roxo e azul) que não são linearmente separáveis. Nesse exemplo, pode-se verificar
que o SVC (Figura 12a) tem um desempenho muito ruim, enquanto o SVM com kernel
RBF (Figura 12b) foi capaz de definir um limite de decisão adequado.

Figura 12 – Exemplo de duas classes (azul e roxo) não separáveis linearmente. (a)
Support Vector Classifier e (b) Support Vector Machine com kernel RBF.
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Fonte: James et al. (2013).
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3 MATERIAIS E MÉTODOS

Este capítulo apresenta a metodologia utilizada no desenvolvimento do subsis-
tema X-ESC, descrevendo o módulo de aquisição e o módulo concentrador incorporado
ao SDC-X, assim como os testes executados para a sua avaliação. Além disso, o es-
tudo piloto também é explanado, contendo detalhes sobre os procedimentos clínicos,
coletas de dados e as análises estatísticas.

3.1 O SUBSISTEMA X-ESC

O propósito do subsistema X-ESC é avaliar a função sudomotora por meio da
medição da ESC nas derivações das mãos (direita e esquerda) visando a detecção
precoce do DM2. Até onde se sabe, nenhum trabalho até o momento abordou as
duas metodologias de avaliação simultaneamente (resposta à tensão incremental e
à mudança no sentido da corrente, ver Seção 2.3.3). Com base nisso, o subsistema
X-ESC foi desenvolvido para abranger os dois testes em um único exame. Assim, ele
deve conter dois tipos de estímulos em que, a partir de cada um deles, são extraídos
diferentes parâmetros para avaliar a função sudomotora.

As configurações para a aquisição dos sinais de ESC, como a seleção do teste
e a escolha da derivação (i.e., mão direita ou esquerda), são selecionadas no módulo
concentrador. Após o comando de início do teste, o módulo concentrador envia as
configurações através de uma comunicação sem fio para o módulo de aquisição, que
regula o dispositivo de acordo com os ajustes definidos e, em seguida, registra os
sinais. Conforme a ESC é registrada, as amostras são transmitidas em tempo real
para o módulo concentrador, onde os sinais são exibidos graficamente à medida que
eles são recebidos. Ao final da etapa de aquisição, ainda no módulo concentrador, os
dados coletados são analisados e, então, o resultado do exame é gerado. O diagrama
geral do subsistema implementado é ilustrado na Figura 13. Os detalhes dos módulos
que compõem esse subsistema são apresentados nas próximas seções.

Figura 13 – Diagrama de blocos geral do subsistema X-ESC.
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Fonte: Elaborada pela autora.
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3.1.1 Módulo de Aquisição

O módulo de aquisição desenvolvido é um dispositivo portátil que realiza a
aquisição da ESC e comunica-se com o módulo concentrador por rede sem fio. Para o
seu desenvolvimento, escolheu-se trabalhar com a placa de desenvolvimento ESP32
DevKit-V1 devido ao baixo consumo de energia do microcontrolador ESP32 para essa
aplicação e por incluir tecnologias de comunicação sem fio (Wi-Fi e Bluetooth). Além
disso, o ESP32 controla os demais elementos do dispositivo através de um firmware,
conforme ilustra a Figura 14. Para uma melhor compreensão do funcionamento do
módulo de aquisição, ele foi dividido em hardware e firmware.

Figura 14 – Diagrama de blocos do módulo de aquisição.
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3.1.1.1 Hardware

Diferentes elementos compõem um dispositivo para medições de sinais fisiológi-
cos. Assim, o hardware desenvolvido foi dividido em etapas de estimulação, transdução
e condicionamento do sinal, além de possuir um sensor de temperatura e umidade e
circuitos para a sua alimentação elétrica.

3.1.1.1.1 Estimulação

Cada teste aplica um estímulo diferente, por isso o subsistema X-ESC possui
dois tipos de estímulos para o registro da ESC. O primeiro é uma tensão contínua de
1 V incrementada em 0,2 V/s até atingir 3,8 V, resultando em um estímulo de 15 segun-
dos com 15 níveis de tensões diferentes. Neste trabalho, essa primeira metodologia
de estímulo foi denominada “tensão incremental” ou em inglês “incremental voltage”.
O segundo estímulo visa a análise da resposta da função sudomotora ao inverter a
polaridade da tensão aplicada, ou seja, resposta à mudança no sentido da corrente.
Para isso, aplica-se uma tensão contínua de 1,3 V durante 15 segundos seguido por
-1,3 V aplicado durante o mesmo período. Nesse caso, o estímulo tem duração total de
30 segundos e foi denominado “mudança de sentido” ou “change of direction”.
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Além desses dois estímulos para registro da ESC, o módulo de aquisição possui
outro estímulo para ajustar o dispositivo de acordo com as características do paciente.
Esse ajuste é a primeira etapa que deve ser realizada ao iniciar um exame e, para
isso, uma tensão contínua de 2 V é aplicada durante 15 segundos. Portanto, ao todo o
subsistema possui três tipos de estímulos diferentes. Tendo em vista que cada um deles
opera com valores de tensões distintos, utilizou-se a modulação por largura de pulso
(PWM – Pulse-Width Modulation) para fazer esse controle. Essa técnica foi escolhida
pelo fato da configuração pelo ESP32 ser simples e por possuir uma mudança no
fornecimento de energia em uma taxa muito rápida, característica essencial para o
estímulo de tensão incremental, visto que a amplitude da tensão muda a cada segundo.

Para conversão do sinal PWM (ESP32_PWM) em tensão contínua, foi utilizado
um filtro passivo passa-baixa de primeira ordem seguido por um amplificador não
inversor, conforme ilustra a Figura 15. Assim, projetou-se um filtro com frequência de
corte de 10 Hz (fc = 1/(2πR1C1)) e um amplificador com ganho de 1,51 (G = 1+R2/R3).
O uso do amplificador é necessário pois a tensão de nível lógico do ESP32 é de 3,3 V,
insuficiente para a amplitude máxima de 3,8 V da primeira metodologia de estimulação
da ESC (tensão incremental).

Figura 15 – Circuito de estimulação.
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Fonte: Elaborada pela autora.

Ainda no circuito de estimulação (Figura 15), tem-se uma chave single-pole
double-throw (SPDT) – chave de entrada única que pode se conectar e alternar entre
duas saídas – utilizada para fazer a comutação de 1,3 V para -1,3 V no estímulo de
mudança de sentido. A chave SPDT escolhida foi o modelo TS12A12511 (Texas Instru-
ments Inc.) por ser bidirecional, possibilitar o uso de alimentação simétrica (±2,7 a ±6
V), possuir uma resistência baixa quando está ativa (5 Ω) e pelo tempo de comutação
ser pequeno (tON = 80 ns e tOFF = 41 ns). Nesse circuito, o pino normalmente conec-
tado (NC) foi ligado à saída do amplificador não inversor, enquanto o pino normalmente
aberto (NO) à tensão de -1.3 V. Por fim, o pino comum (COM) representa o valor final
do estímulo. O chaveamento é controlado pelo sinal ESP32_CD enviado pelo ESP32
no pino de entrada (IN). A Figura 16 apresenta o circuito para gerar a tensão de -1,3 V.
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Figura 16 – Circuito do regulador de tensão de -1,3 V.
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Fonte: Elaborada pela autora.

O circuito integrado (CI) LM337L é um regulador ajustável de tensão negativa,
no qual, nessa aplicação, a tensão aplicada em sua entrada é de -5 V e a tensão de
saída desejada é de -1,30 V. Para que o seu funcionamento seja da forma adequada,
a corrente de saída deve ser de no mínimo 3,5 mA, pensando nisso, definiu-se o valor
de resistência de R6 em 249 Ω e calculou-se o valor de R5 necessário para se obter a
tensão de saída desejada. O C2 é um capacitor de tântalo que serve para estabilizar a
saída do regulador. O cálculo da tensão de saída é dado por:

VOUT = –1, 25
(︃

1 +
R5
R6

)︃
= –1, 25

(︃
1 +

10
249

)︃
= –1, 30 V . (5)

3.1.1.1.2 Transdução do Sinal

Transdutor é um dispositivo que converte um sinal de entrada de uma determi-
nada forma de energia em um sinal de outra forma de energia. No caso da condutância
eletroquímica da pele, as placas de eletrodos funcionam como transdutores, transfor-
mando a corrente iônica gerada pelo estímulo das glândulas sudoríparas em corrente
elétrica. O material das placas de eletrodo utilizado foi o aço inoxidável 304L por ser
menos susceptível a reações alérgicas e por ser mais barato comparado ao níquel
(AYOUB et al., 2012). A dimensão de cada placa empregada para o funcionamento
desse dispositivo é 24 × 18 cm de comprimento e largura, respectivamente.

A partir do valor do estímulo aplicado e da diferença de potencial resultante entre
as placas de eletrodos, medida através de um divisor de tensão, é possível obter a
condutância eletroquímica da pele. Entretanto, em vez de um simples divisor de tensão,
utilizou-se os eletrodos em uma estrutura de ponte de Wheatstone para maximizar o
efeito da variação da condutância elétrica. A Figura 17 apresenta o circuito elétrico
desenvolvido para a transdução do sinal.
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Figura 17 – Circuito de transdução do sinal: ponte de Wheatstone com potenciômetro
digital e controle dos eletrodos.
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Fonte: Elaborada pela autora.

As placas de eletrodos se intercalam entre ânodo e cátodo dependendo do lado
a ser estimulado (i.e., derivação), por exemplo, quando se estimula a mão direita, a
placa de eletrodo da mão direita atua como ânodo e da esquerda como cátodo. Assim,
utilizou-se um relé com 2 contatos reversíveis (CTK DSY2-2C-S-05L) que opera com
uma tensão nominal de 5 V e que a resistência da sua bobina é de aproximadamente
125 Ω. O tempo de comutação do relé (tON = 10 ms e tOFF = 5 ms) é maior comparado
com à chave SPDT, porém, nesse caso, não há necessidade de um acoplamento
rápido, visto que a seleção dos eletrodos será feita antes do teste e não durante.

O acionamento do relé é feito pelo transistor NPN (BC848), que recebe em
sua base um sinal de comando enviado pelo microcontrolador (ESP32_electrode)
para acionar ou não a bobina. Quando o ESP32_electrode está em baixo, a placa de
eletrodo da mão direita opera como ânodo e da esquerda como cátodo, caso seja um
sinal alto, a situação inverte, a placa de eletrodo da mão esquerda opera como ânodo
e a da mão direita como cátodo.

Sabendo que o valor da ESC pode variar de acordo com o paciente (caracte-
rísticas fisiológicas diferentes) e visando um maior equilíbrio da ponte de Wheatstone
em todos os casos, optou-se pelo uso de um potenciômetro em série com as placas
de eletrodos em vez de um resistor (valor fixo). Escolheu-se utilizar um potenciômetro
digital por possibilitar ajustes mais precisos e por ser controlado digitalmente. O poten-
ciômetro é ajustado antes dos testes e seu valor é definido de acordo com a ESC basal
do paciente – média da ESC para o estímulo de ajuste (2 V durante 15 segundos).
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Para o circuito de transdução do sinal (Figura 17), o potenciômetro digital utili-
zado foi o MCP45HV51 (Microchip Technology Inc.). A sua escolha se deu pela pos-
sibilidade de usá-lo como reostato, por ser linear, possuir resolução de 8 bits (255
resistores/256 níveis) e valor máximo de resistência de 100 kΩ e mínimo de 392,16
Ω, equivalente a 10 µS e 2550 µS, respectivamente, valores adequados para essa
aplicação. Além disso, o seu controle é pelo protocolo Inter-Integrated Circuit (I2C) e
possibilita o uso de alimentação simétrica. A alimentação de ±5 V é relevante, pois o
estímulo de mudança de sentido opera com tensão positiva e negativa.

O potenciômetro digital é composto por diversos resistores de mesmo valor em
série. Nesse CI, como a resolução é de 8 bits e possui um valor máximo de 100 kΩ,
existem 255 resistores de 392,16 Ω em série. Essa rede de resistores possui três
terminais externos: PA0, PW0 e PB0. O primeiro e o último possuem conexões fixas,
sendo que PB0 está ligado a escala zero e PA0 na escala máxima, equivalente a 100
kΩ. O pino PW0 é o terminal ajustável e conecta-se a alguma posição entre os resis-
tores em série, de acordo com o valor armazenado nos registradores internos. Estes
registradores são programados pelos sinais ESP32_SCL e ESP32_SDA referentes
ao barramento I2C. O potenciômetro opera como escravo e o ESP32 como mestre,
controlando a comunicação entre eles.

A configuração aplicada neste circuito foi a de reostato pela necessidade de um
resistor variável. Para que o valor da resistência aumente conforme o nível (n) aumenta,
utilizou-se apenas os terminais PW0 e PB0. Conforme dito anteriormente, existem 256
níveis (0 – 255), e cada um representa um valor. O valor da resistência para cada nível
pode ser calculado pela Equação (6), no qual RBW representa a resistência entre os
terminais PW0 e PB0 e RS o valor de cada resistor em série, ou seja, 392,16 Ω.

RBW = n.RS. (6)

Assim, forma-se a ponte de Wheatstone, no qual um dos braços possui dois
resistores em série de 20 kΩ e o outro as placas de eletrodos em série com RBW .
Quando o dispositivo estiver ajustado, ou seja, com o valor de RBW de acordo com
a ESC basal do paciente, a tensão diferencial (V + – V –) é nula para um estímulo de
2 V. Por outro lado, quando o valor do estímulo (Vestimulo) é diferente do de ajuste, a
ESC tende a alterar e, consequentemente, a sua resistência equivalente RESC também
varia, nesses casos, a tensão diferencial é dada por:

(V + – V –) = Vestimulo

(︃
RBW

RESC + RBW
– 0, 5

)︃
. (7)

Normalmente, o sinal diferencial nos terminais da ponte de Wheatstone é muito
pequeno, precisando passar por alguns condicionamentos antes de ser analisado.
Essa etapa será discutida na seção seguinte.
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3.1.1.1.3 Condicionamento do Sinal

Na maioria dos dispositivos médicos, o sinal de saída do transdutor não está
adequado para ser enviado e analisado. Diante disso, foram empregados condiciona-
dores de sinais para amplificar e filtrar o sinal, como também convertê-lo para a forma
digital. Esse processo é importante para que ele possa ser enviado da forma adequada
para o módulo concentrador onde será processado e analisado. A Figura 18 apresenta
o diagrama de blocos dessa etapa.

Figura 18 – Diagrama de blocos da etapa de condicionamento do sinal.
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Fonte: Elaborada pela autora.

Como a saída da ponte de Wheatstone para essa aplicação tende a ser pe-
quena, o primeiro passo é a sua amplificação. O amplificador de instrumentação (AI)
utilizado foi o INA129 (Texas Instruments Inc.), que é formado por um conjunto de am-
plificadores operacionais (Amp Ops), conforme ilustra a Figura 19. Um AI possui dois
estágios, o primeiro é constituído pelos Amp Ops A1 e A2 e seus resistores, operando
como seguidores de tensão e, dependendo do valor de RG, podem dar um ganho
nos sinais de entrada. O segundo estágio é basicamente um amplificador diferencial
formado pelo Amp Op A3 e seus quatro resistores associados. Dessa forma, tem-se
uma configuração em que a tensão de modo diferencial é amplificada, enquanto a
tensão de modo comum permanece inalterada na saída do AI (SEDRA; SMITH, 2004).

Figura 19 – Esquemático simplificado do INA129.
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Fonte: Texas Instruments Inc. (2015).
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O ganho (G) do INA129 pode variar de 1 a 10000 e é definido por apenas um
resistor externo (RG), de acordo com a Equação (8).

G = 1 +
49, 4 kΩ

RG
. (8)

Existe ainda a possibilidade de inserir uma tensão de desvio ou referência por
meio do pino Ref . Portanto, a saída do AI é dada por:

Vo = G.(V +
IN – V –

IN ) + VRef . (9)

Neste trabalho, os sinais de entrada do AI são as tensões de saída de cada
braço da ponte, sendo V – na entrada inversora (V –

IN ) e V + na entrada não inversora
(V +

IN ). Além disso, utilizou-se um multiplexador para possibilitar quatro opções de ganho
de acordo com o resistor selecionado. A Figura 20 apresenta o circuito projetado.

Figura 20 – Circuito de amplificação: amplificador de instrumentação com multiplexa-
dor/demultiplexador para gerar quatro opções de ganho.
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Fonte: Elaborada pela autora.

Como a tensão de referência (VREF ) necessária pode variar de acordo com o
ganho aplicado, optou-se por um multiplexador/demultiplexador analógico duplo de 4
canais (CD74HCT4052 – Texas Instruments Inc.). Uma característica essencial desse
CI é o fato de as chaves serem bidirecionais, permitindo que qualquer entrada ana-
lógica também possa ser utilizada como saída e vice-versa, visto que a saída da
ponte pode ser tanto positiva como negativa. Além disso, as chaves também possuem
resistência baixa quando estão ativas (45 Ω) e baixa corrente de fuga.
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O ajuste do ganho é feito por meio de três sinais nas entradas E , S1 e S0. O
primeiro é a entrada de ENABLE e é ativo em baixo, portanto, quando o seu sinal
estiver em alto nenhum canal estará ativo, independente das outras entradas. Para
que os sinais nas entradas S1 e S0 possam determinar os canais ativos, o E precisa
estar ativo, ou seja, com sinal de entrada em baixo, por isso foi conectado diretamente
ao 0 V (Figura 20). O microcontrolador envia os sinais digitais ESP32_S1 e ESP32_S0
nas entradas S1 e S0, respectivamente. A Tabela 2 apresenta as características das
quatro opções de ganho, como a tabela verdade, os valores de RG e a tensão de
referência necessária para cada caso.

Tabela 2 – Características dos ganhos.

Nome ESP32_S1ESP32_S1ESP32_S1 ESP32_S2ESP32_S2ESP32_S2 Canais ativos RGRGRG Ganho VREFVREFVREF

Low 0 0 A0, B0 30 kΩ 2,65 2,20 V
Minimum 0 1 A1, B1 102 kΩ 1,48 2,20 V
Medium 1 0 A2, B2 24 kΩ 3,06 1,43 V

High 1 1 A3, B3 10 kΩ 5,94 1,43 V
Fonte: Elaborada pela autora.

O valor de referência para os ganhos Minimum e Low é de 2,2 V, para isso,
utilizou-se um diodo zener com tensão de mesmo valor (MMSZ4680T1G) como regula-
dor de tensão. Calculou-se o valor do resistor R16 adotando uma corrente de 100 µA,
conforme mostra a Equação (10). Apesar do valor calculado ser de 28 kΩ, foi utilizado
um resistor de 30 kΩ por ser valor comercial acima mais próximo.

R16 =
5 – 2, 2
100 µ

= 28 kΩ. (10)

No caso dos ganhos Medium e High, a tensão de referência é um valor pe-
queno, não possuindo diodo zener que opera nesse valor. Dessa forma, utilizou-se um
regulador de tensão, conforme o circuito da Figura 21.

Figura 21 – Circuito do regulador de tensão de 1,43 V.
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Fonte: Elaborada pela autora.
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O CI TPS7A7001 (Texas Instruments Inc.) foi aplicado para regular uma tensão
de entrada de 5 V em 1,43 V. Para a sua estabilidade, utilizou-se capacitores de cerâ-
mica na entrada e saída, conforme recomendado pelo fabricante. A tensão de saída é
determinada pelos valores de R17 e R18, sendo que o segundo deve ser um valor entre
27 e 33 kΩ. Tendo isso em vista, definiu-se o valor de R18 em 30 kΩ e calculou-se a re-
sistência necessária para o R17 por meio da fórmula da tensão de saída, Equação (11).
Esse CI tem uma entrada IN para habilitar o seu funcionamento, que é controlado pelo
microcontrolador (ESP32_reg), ativando-o apenas quando necessário.

VOUT = 0, 5
(︃

1 +
R17
R18

)︃
= 0, 5

(︃
1 +

56 k
30 k

)︃
= 1, 43 V . (11)

Após a amplificação, o sinal passa pelo processo de filtragem para eliminar
as componentes de frequências indesejadas. Desse modo, projetou-se um filtro ativo
passa-baixo Butterworth de segunda ordem usando a topologia Sallen-Key, conforme
mostra a Figura 22. Optou-se pelo filtro Butterworth por possuir uma banda de passa-
gem mais plana, evitando distorções no sinal de interesse.

Figura 22 – Circuito de filtragem: filtro ativo passa-baixo Butterworth de segunda ordem
com frequência de corte de 1 Hz e com grampeador de sinal.
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Fonte: Elaborada pela autora.

O filtro foi projetado para operar com uma frequência de corte de 1 Hz. Com
o intuito de facilitar o seu projeto, igualou-se os valores entre os resistores e entre
os capacitores, obtendo-se então os valores de 160 kΩ e 1 µF, respectivamente. Ao
adotar essa condição, o filtro Butterworth precisa ter um ganho de 1,586, entretanto,
como não se pretendia ter um ganho nessa etapa, acrescentou-se o resistor R20, para
que, em conjunto com o R19, forme um divisor de tensão. Ressalta-se que esses
resistores foram calculados para gerar um valor inversamente proporcional ao ganho
e possuir uma resistência equivalente de 160 kΩ. Como resultado, obteve-se um filtro
de ganho unitário e frequência de corte de aproximadamente 1 Hz.
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Esse filtro funciona também como um filtro anti-aliasing, ficando antes do con-
versor Analógico-Digital (A/D), sendo responsável por eliminar as frequências que
poderiam ocasionar aliasing no sinal. Na saída do filtro foi empregado dois diodos
schottky para grampear o sinal fazendo com que ele varie apenas entre -0,3 e 3,6 V,
evitando assim qualquer dano no conversor A/D.

Inicialmente, pretendia-se usar o conversor A/D do próprio ESP32, porém averi-
guou-se que o mesmo apresentava muito ruído ao utilizá-lo em conjunto com uma
comunicação sem fio. Diante disso, optou-se pelo módulo do ADS1115 (Figura 23),
um conversor A/D com quatro canais de 16 bits, sendo o bit mais significativo o bit
de sinal. Sua comunicação é feita pelo protocolo I2C e possui amplificador interno de
ganho programável. Neste trabalho, o módulo do ADS1115 foi alimentado com 5 V e
utilizou-se apenas o canal A0 com um ganho unitário, possuindo um fundo de escala
de 4,096 V e resolução de 125 µV.

Figura 23 – Módulo conversor analógico-digital ADS1115.

Fonte: Elaborada pela autora.

3.1.1.1.4 Sensor de Temperatura e Umidade

Visto que a temperatura ambiente influencia na regulação da temperatura cor-
poral e, consequentemente, pode interferir na medição da ESC, optou-se por medir a
temperatura ambiente e umidade do ar no momento do teste. Essas medições foram
feitas pelo sensor de temperatura e umidade DHT11 (Figura 24), composto por um
componente resistivo sensível a umidade e um dispositivo de medição de temperatura
do tipo NTC conectados a um microcontrolador. Esse sensor é alimentado por uma
tensão de 3,3 V (Vcc) e fornece uma saída digital (ESP_temp) com o valor para cada
medida de temperatura e umidade (16 bits).

Figura 24 – Sensor de temperatura e umidade DHT11.
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Fonte: Elaborada pela autora.
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3.1.1.1.5 Alimentação Elétrica

Devido ao consumo de energia do ESP32 ser baixo para a aplicação deste
trabalho, a sua alimentação pôde ser através de uma bateria. Assim, o hardware
desenvolvido foi alimentado por uma bateria Li-Ion 18650 de 3,7 V com capacidade de
2600 mAh. Tendo em vista que alguns circuitos possuem CIs com uma alimentação
de 5 V, selecionou-se um conversor DC-DC Boost Step Up (Figura 25) que permite
entrada entre 2 – 5 V e fornece uma tensão de 5 V na sua saída. Dessa forma, ao
conectar a bateria em sua entrada, o conversor proporciona a alimentação necessária.

Figura 25 – Conversor DC-DC Boost Step Up.
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Fonte: Elaborada pela autora.

Para a tensão negativa, necessitou-se também do CI LT1054, um conversor
a capacitor chaveado com regulador de tensão. A saída é regulada adicionando um
divisor resistivo externo, conforme o circuito da Figura 26. O valor de R24 deve ser de
20 kΩ ou maior, porque a corrente de referência é limitada a ±100 µA, enquanto R25
deve estar na faixa de 100 kΩ a 300 kΩ. A Equação (12) apresenta o cálculo do valor
de R25 para se obter uma tensão de saída de -5 V.

Figura 26 – Circuito conversor de tensão para -5 V.
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Fonte: Elaborada pela autora.

R25 = R24

(︄
1 +

|VOUT |
VREF

2 – 40.10–3

)︄
= 20.103

(︄
1 +

| – 5|
2,5
2 – 40.10–3

)︄
= 102 kΩ. (12)
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Existem ainda alguns circuitos que utilizam uma tensão de alimentação de 3,3 V.
Nesses casos, a tensão é fornecida pela placa de desenvolvimento (ESP32 DevKit-V1),
por possuir um regulador integrado com saída de 3,3 V. Com isso, tem-se todas as
tensões necessárias para o funcionamento do hardware desenvolvido. Porém, deve-
se ter um controle do state of charge (SOC) da bateria, onde 100% simboliza carga
completa e 0% sem carga. Pensando nisso, foi desenvolvido um circuito para detectar
quando o SOC atinge aproximadamente 10% (Figura 29).

Figura 27 – Circuito detector de 10% de SOC da bateria: comparador inversor com
histerese.
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Fonte: Elaborada pela autora.

A verificação do nível de bateria é feita por meio de um comparador inversor
com histerese, onde a tensão de referência é dada pelo diodo zener de 3 V. Analisando
o circuito da Figura 29, nota-se que a entrada inversora do Amp Op é:

V –
i = Vbat

R27
R26 + R27

= 0, 9Vbat , (13)

onde Vbat é a tensão proveniente da bateria. Diferentemente de V –
i , a entrada não

inversora (V +
i ) depende da tensão de saída do Amp Op, dessa forma, considerando

primeiramente Vo = 5 V, tem-se:

V +
i = VRef

R28
R28 + R29

+ VSAT +
R29

R28 + R29
= 3, 14 V . (14)

Levando em consideração agora que Vo = 0 V, V +
i será:

V +
i = VRef

R28
R28 + R29

+ VSAT–
R29

R28 + R29
= 2, 79 V . (15)
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A partir dessas equações, sabe-se que quando V –
i for maior que 3,14 V, a saída

do Amp Op será 0 V e quando for menor que 2,79 V, ocorrerá a transição da saturação
negativa para a positiva. Porém, a saída só retornará ao nível baixo quando o valor da
entrada inversora voltar a ser maior que 3,14 V, essas condições evitam que ruídos ou
interferências externas provoquem transições indesejadas. Por meio da Equação (13),
calculou-se os valores de tensão em que ocorrem as transições considerando agora o
valor de Vbat . Nesse caso, obteve-se uma tensão de histerese de 0,40 V, como mostra
o diagrama de histerese da Figura 28.

Figura 28 – Diagrama de histerese para a tensão da bateria.
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Fonte: Elaborada pela autora.

Na saída do Amp Op inseriu-se um LED na cor vermelha para sinalizar quando
a bateria estiver baixa. Além disso, o sinal ESP32_battery é enviado para o microcon-
trolador que, ao detectar um sinal alto, irá enviar ao módulo concentrador um aviso
de bateria baixa. Para carregá-la, foi utilizado o módulo carregador de bateria TP4056
(Figura 29) configurado para uma corrente de carga de 1000 mA, possibilitando que
a bateria seja carregada sem a necessidade de removê-la do dispositivo, por meio de
um conector micro USB. Além disso, possui um circuito de proteção à sobrecargas de
tensão e corrente, evitando danos à bateria de lítio.

Figura 29 – Módulo carregador de bateria TP4056.

Fonte: Elaborada pela autora.
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Quando o micro USB está conectado a uma fonte de 5 V, a saída do módulo
(OUT+ e OUT-) é igual a tensão de entrada, ou seja, 5 V. Porém, caso não tenha
nenhuma fonte de alimentação na entrada do módulo, a tensão de saída é igual à
da bateria (B+ e B-). Esse módulo contém dois LEDs para indicar o seu estado de
funcionamento, acendendo o LED1 quando a bateria está em processo de carga ou
acendendo o LED2 quando a carga já está completa.

A bateria foi conectada aos pinos B+ e B-, de acordo com a polaridade. O
pino OUT- foi aterrado e o pino OUT+ foi conectado a uma chave liga/desliga para
ligar e desligar o dispositivo. Quando a chave estiver ligada, a tensão de saída do
pino OUT+ liga-se a entrada do conversor DC-DC Boost (Figura 25) e ao circuito
detector de bateria baixa (Figura 29). Além do LED vermelho para indicar bateria
baixa, utilizou-se um verde conectado a um resistor de 330 Ω, para indicar quando o
dispositivo está ligado e quando o módulo de aquisição está se comunicando com o
módulo concentrador. O sinal para acender esse LED é enviado pelo microcontrolador
(ESP32_LED).

3.1.1.1.6 Placa de Circuito Impresso

O projeto da palca de circuito impresso (PCI) foi desenvolvido para comportar
todos os circuitos mencionados anteriormente. Para um melhor aproveitamento de
área e visando uma placa pequena, a placa foi desenhada como dupla face, no qual
as trilhas e as malhas em vermelho representam a camada superior (top layer ) e as
em azul a camada inferior (bottom layer ), conforme mostra a Figura 30. A dimensão da
PCI projetada foi de 75× 58 mm (altura×largura) e foi desenhada utilizando o software
Altium Designer, onde foi possível gerar, também, o seu modelo 3D (Figura 31).

Figura 30 – Projeto da PCI do módulo de aquisição: (a) top layer e (b) bottom layer.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.
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Figura 31 – Modelo 3D da PCI do módulo de aquisição: (a) vista superior e (b) vista
isométrica.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.

Duas barras de 15 pinos do tipo fêmea foram utilizadas para encaixar a placa
de desenvolvimento do ESP32 na PCI. Quatro bornes de 2 terminais foram utilizados
para conectar os LEDs (verde e vermelho), a bateria e os eletrodos. Para conectar a
chave liga/desliga, utilizou-se um borne de 2 terminais.

3.1.1.1.7 Gabinete

O gabinete do módulo de aquisição X-ESC é composto por um suporte para
cada eletrodo e uma caixa para armazenar a PCI e a bateria. Essas peças foram
projetadas utilizando o Tinkercad, um programa de modelagem tridimensional online.
Primeiramente, desenhou-se o suporte para os eletrodos, composto por uma base
de 1, 0 × 25, 2 × 19, 2 cm (altura×comprimento×largura) e uma tampa com abertura
no formato de uma mão para auxiliar os pacientes posicionarem as mãos sobre os
eletrodos e para indicar o lado de cada eletrodo (direita e esquerda), conforme ilustra
a Figura 32. A parte superior do suporte possui uma abertura para inserir a placa de
eletrodo (Figura 32b).

Figura 32 – Projeto do suporte para os eletrodos: (a) vista superior e (b) vista isomé-
trica.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.
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Em seguida, projetou-se uma caixa com 15 cm de comprimento, 10 cm de lar-
gura e 6 cm de altura, como mostra a Figura 33, possuindo um espaço ideal para
o encaixe da PCI e da bateria. A caixa possui aberturas para o encaixe da chave
liga/desliga e para o conector micro USB do módulo carregador de bateria e dois furos
na parte inferior, para fixar os bornes de tipo banana. Além disso, possui frestas na
parte posterior para circulação de ar, principalmente na região do sensor de tempera-
tura e umidade (Figura 33a). A tampa da caixa possui duas travas, uma de cada lado,
evitando a sua abertura ao transportá-la (Figura 33b).

Figura 33 – Projeto da caixa para armazenar o hardware: (a) caixa e (b) tampa.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.

A Figura 34 mostra o projeto do gabinete para o módulo de aquisição completo.
O encaixe dos suportes de eletrodos com a caixa é feito pelos pinos bananas presos
em cada placa de eletrodo nos seus respectivos bornes fixados na parte inferior da
caixa. O gabinete foi projetado para que o módulo de aquisição seja portátil e com uma
montagem simples. Todas as peças foram impressas em uma impressora 3D.

Figura 34 – Projeto do gabinete para o módulo de aquisição.

Fonte: Elaborada pela autora.
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3.1.1.2 Firmware

As configurações e o controle dos componentes do hardware são executados
de acordo com o firmware. A programação do seu código e o upload no ESP32 foi
feito através da plataforma IDE Arduino utilizando a linguagem de programação C++.
O ESP32 possibilita duas formas de comunicação sem fio: Wi-Fi e Bluetooth. Para a
transmissão de dados entre os módulos de aquisição e concentrador, optou-se pela
primeira, visto que possui uma camada de segurança mais robusta com o protocolo
de segurança Wi-Fi Protected Access 3 (WPA3) comparado ao segundo.

Para a comunicação Wi-Fi, utilizou-se um servidor Websocket, que permite uma
comunicação bidirecional entre um cliente e um servidor sobre uma única conexão
TCP. Em outras palavras, possibilita o envio de dados do cliente para o servidor e
vice-versa até que um deles feche a conexão, sem a necessidade de fechá-la a cada
requisição. Neste trabalho, o ESP32 assume o papel de servidor e o módulo concen-
trador de cliente. Além de iniciar uma rede Wi-Fi e um servidor Websocket, o firmware
também é responsável por configurar os componentes do hardware (potenciômetro
digital, multiplexador, acionamento do relé e outros), digitalizar os dados e enviá-los ao
cliente (i.e., módulo concentrador).

Visando todas essas tarefas, o firmware inicia-se com a inclusão das bibliote-
cas essenciais para a sua execução, como WiFi, WebSocketsServer, Wire, DHT e
Adafruit_ADS1X15. Em seguida, são declaradas todas as variáveis necessárias e as
constantes utilizadas para definir o nome SSID e a senha da rede Wi-Fi que, nesse
caso, foi nomeada de ’X-ESC’, além de criar um servidor Websocket na porta 80. Em
seguida, os demais processos do código são divididos em basicamente duas etapas:
Setup e Loop. A Figura 35 apresenta um diagrama de blocos dos processos executa-
dos em cada uma dessas etapas.

Figura 35 – Diagrama de blocos do Firmware.
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Fonte: Elaborada pela autora.
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O Setup é executado apenas uma vez, no qual são feitas as configurações
iniciais do hardware e da rede Wi-Fi. Para isso, primeiramente, foram definidos os
pinos para todos os sinais de entrada e saída do hardware, em especial, o pino do
PWM foi definido para operar com uma frequência de 10 kHz e resolução de 12 bits. A
Tabela 3 apresenta os valores do duty cycle referentes a cada valor de tensão utilizado
nos estímulos. No código, o valor do duty cycle deve ser expresso em bits, variando de
0 a 4095, e não em porcentagem. Vale relembrar que o sinal ESP32_PWM ainda será
amplificado para que o valor desejado seja atingido (ver Seção 3.1.1.1.1).

Tabela 3 – Valores do duty cycle.

Estímulo (V) Duty Cycle ESP32_PWM (V)
% bits

1,0 20,07 0822 0,66
1,2 24,08 0986 0,79
1,3 26,09 1068 0,86
1,4 28,10 1151 0,93
1,6 32,11 1315 1,06
1,8 36,12 1479 1,19
2,0 40,14 1644 1,32
2,2 44,15 1808 1,46
2,4 48,16 1972 1,59
2,6 52,18 2137 1,72
2,8 56,19 2301 1,85
3,0 60,20 2465 1,99
3,2 64,22 2630 2,12
3,4 68,23 2794 2,25
3,6 72,25 2958 2,38
3,8 76,26 3123 2,52

Fonte: Elaborada pela autora.

Em seguida, ajustou-se o ganho do ADS1115 para unitário e o clock da comuni-
cação I2C em 100 kHz. Logo após, dois timers foram configurados, o primeiro, Timer0,
foi definido para gerar uma interrupção a cada 1 s, com o intuito de contar o tempo do
teste por meio da variável InterruptCounter. Enquanto seu valor for menor que 15, o
sinal ESP32_PWM é redefinido de acordo com o vetor pwm e o InterruptCounter é
incrementado a cada interrupção. O vetor pwm possui 15 valores, em que cada posição
contém o duty cycle referente a tensão aplicada em cada segundo de acordo com cada
tipo de estímulo. Quando o InterruptCounter for igual ou maior que 15, será verificado
se o teste em execução é o de mudança de sentido por meio da flag cd_exam, se posi-
tivo, a chave SPDT é ativada por meio do sinal ESP32_CD, fazendo com que Vestimulo
seja -1,3 V. Caso a flag cd_exam for falsa, os sinais ESP32_PWM e ESP32_CD são
desativados, o InterruptCounter é zerado e a flag finish é acionada, indicando o fim do
teste. O fluxograma da interrupção do Timer0 é exposto na Figura 36.
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Figura 36 – Fluxograma da interrupção do Timer0.
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Fonte: Elaborada pela autora.
Nota: O ESP32_PWM é definido de acordo o vetor pwm. O vetor pwm para os estímulos mudança de
sentido e ajuste possuem todas as posições com valores iguais de acordo com o duty cycle.

O Timer1 estabelece a taxa de amostragem do sinal ESC em 50 Hz, destaca-se
que esse valor é muito maior que a frequência de corte do filtro anti-aliasing (Figura 22),
respeitando o teorema de Nyquist. Portanto, a cada 0,02 s, uma interrupção é gerada
e aciona-se a flag de nova amostra (newsample) e incrementa-se a variável samples,
utilizada para informar o número da amostra. As Figura 37 apresentam o fluxograma
da interrupção do Timer1.

Figura 37 – Fluxograma da interrupção do Timer1.
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Fonte: Elaborada pela autora.
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Para finalizar a etapa do Setup, configurou-se o ESP32 para gerar um ponto
de acesso de acordo com o nome e a senha estabelecidos anteriormente e definiu-
se o endereço de IP para 192.168.1.1. A escolha de criar um ponto de acesso, foi
para que o módulo de aquisição não ficasse dependente de uma rede Wi-Fi externa,
possibilitando a sua utilização em qualquer ambiente.

Após todas as configurações iniciais, a etapa do Loop é executada ininterrup-
tamente e é nela que o Websocket loop fica verificando constantemente os eventos
do Websocket. Quando algum evento ocorre, uma função é acionada para identificá-lo
e executar os processos de acordo com a informação recebida. Se o evento for um
novo cliente conectado, primeiramente será verificado se as configurações do teste
foram ajustadas por meio da flag config_done, se não estiver, nenhuma atividade é
executada e ficará aguardando uma mensagem com as configurações. A Figura 38
mostra o fluxograma para quando uma nova conexão for estabelecida.

Figura 38 – Fluxograma ao detectar uma nova conexão.

Fonte: Elaborada pela autora.

Após a primeira conexão, o módulo concentrador envia uma mensagem de texto
com as configurações do teste, como o lado a ser estimulado (direita ou esquerda), o
tipo de teste (ajuste, teste de tensão incremental ou teste de mudança de sentido), o
tipo de ganho e o valor do potenciômetro digital. O fluxograma da Figura 39 mostra
como todas as configurações para o teste são executadas.
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Figura 39 – Fluxograma ao receber uma mensagem de texto.

Fonte: Elaborada pela autora.
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Antes de verificar as configurações enviadas, aciona-se a flag message, indi-
cando que uma mensagem de texto foi recebida. Para a configuração do hardware de
acordo com o teste selecionado, primeiramente, verifica-se qual lado será estimulado,
se for a mão esquerda, o sinal ESP32_electrode fica em alto para que ocorra a co-
mutação do relé. Em seguida, identifica-se o tipo do teste para ajustar o vetor pwm,
inserindo os valores dos duty cycles em cada segundo do estímulo de acordo com o
teste selecionado. Para os estímulos de ajuste e do teste de mudança de sentido, os
15 valores do vetor são iguais, sendo 1644 e 1068, respectivamente. Enquanto que
para o teste de tensão incremental, cada posição do vetor possui um valor diferente, os
duty cycles referentes as tensões desse estímulo podem ser conferidos na Tabela 3.

Posteriormente, os sinais ESP32_S1 e ESP32_S2 são definidos como alto ou
baixo conforme o ganho solicitado (Tabela 2). Caso o ganho seja Medium ou High,
deve-se ativar o regulador de tensão através do sinal ESP32_reg. Após a configuração
do ganho, é feito o ajuste da resistência do potenciômetro digital, em que o seu valor
é definido pelo módulo concentrador. Se porventura ocorrer alguma falha ao ajustar
a resistência, uma mensagem de erro é enviada ao módulo concentrador e a flag
config_done é dada como falsa. Quando ocorre da forma adequada, deve ser enviado
uma mensagem confirmando que a configuração foi finalizada corretamente, mas
antes, é verificado o estado da saída do circuito detector de bateria (ESP32_battery),
se estiver em alto, acrescenta-se um aviso de bateria baixa na mensagem de texto. Ao
receber a mensagem enviada, o módulo concentrador encerra a conexão. No evento
de desconexão, é conferido se uma mensagem foi recebida, caso positivo, a única
atividade executada é desativar a flag message, conforme mostra a Figura 40.

Na próxima conexão detectada, a flag config_done estará ativa, informando que
todas as configurações do hardware já foram implementadas e, dessa vez, algumas
atividades são executadas (Figura 38). A flag acquisition é ativada, habilitando a aqui-
sição de dados, e a flag finish é desativada. Além disso, é feita a leitura dos valores de
temperatura e umidade por meio do sensor DHT11. Esses valores não são coletados
junto com o sinal de ESC, pois a taxa de amostragem mínima do sensor DHT11 é
de 1 Hz, não sendo viável com a taxa do ESC. Tendo em vista que, normalmente, a
temperatura e a umidade não possuem uma mudança significativa em um intervalo tão
curto como o do teste (15 ou 30 segundos), decidiu-se fazer as coletas separadamente.
Assim, antes do estímulo iniciar, são coletadas três vezes os valores de temperatura
e umidade e é calculado a média desses valores. No envio das amostras ao módulo
concentrador, o valor de temperatura e umidade será sempre o resultado da média.
Posteriormente, o sinal ESP32_CD é colocado em baixo e o InterruptCounter é zerado,
para garantir que a chave SPDT está inativa e que o InterruptCounter começará a
contagem com o seu valor zerado. Por fim, os timers são habilitados, dando início à
estimulação e coleta dos sinais.
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Figura 40 – Fluxograma ao ocorrer uma desconexão.

Fonte: Elaborada pela autora.

Além do Websocket loop, a etapa do Loop também é composta pela tarefa de
aquisição dos dados, que só é habilitada quando a flag acquisition está ativa. Nesse
caso, verifica-se constantemente se existe uma nova amostra, por meio da flag new-
sample que é acionada pela interrupção do Timer1. Em seguida, se o teste não estiver
finalizado, ou seja, finish for falso, é feita a conversão do sinal ESC pelo ADS1115 via
comunicação I2C. Além disso, calcula-se o valor do tempo referente a essa amostra,
multiplicando o número da amostra (samples) por 0,02.

Por fim, os dados coletados, como o tempo e os valores de ESC, temperatura
e umidade, juntamente com as configurações utilizadas, são armazenadas em uma
string que, logo após, são enviadas ao módulo concentrador. Caso o teste já esteja
finalizado, esvazia-se a string e, nesse caso, o módulo de aquisição continua envi-
ando mensagens vazias ao módulo concentrador até que ele finalize a conexão. Isso
ocasionará um evento de desconexão, desativando as flags e desabilitando os timers
(Figura 40), finalizando o teste. Esses processos para a aquisição dos dados foram
organizados em um fluxograma, conforme mostra a Figura 41.
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Figura 41 – Fluxograma da aquisição dos dados.

Fonte: Elaborada pela autora.

Toda vez que um novo teste é solicitado, esse processo de configuração do
hardware e aquisição de dados é repetido, ou seja, recebe-se uma mensagem de
texto com as configurações solicitadas e, após a segunda conexão, são enviados os
dados conforme as amostras são coletadas. Para que essas trocas de informações
entre os módulos de aquisição e controlador ocorram da forma adequada, criou-se um
protocolo de transmissão de dados.

3.1.1.2.1 Protocolo de Transmissão de Dados

Após aberta a conexão, os módulos de aquisição e concentrador podem trans-
mitir dados entre si por meio de mensagens em formato de texto codificado em UTF-8
(Unicode). Dois tipos de mensagens são enviados, um para as configurações do teste
solicitados e outro para os dados coletados. A mensagem para definir as configurações
do hardware conforme o teste a ser realizado, enviado pelo módulo concentrador, é
composto por um caractere indicando o lado a ser estimulado, dois caracteres que
representam o tipo de teste, um número representando o ganho selecionado e, por fim,
o valor da resistência do potenciômetro digital representado em bits (Figura 42). Os
códigos utilizados no protocolo de transmissão estão escritos no Quadro 1.
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Figura 42 – Protocolo de transmissão das configurações do teste.
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Fonte: Elaborada pela autora.

Quadro 1 – Códigos das configurações para o protocolo de transmissão.

Tipo Código Descrição

Lado estimulado
R Right – Estímulo na mão direita
L Left – Estímulo na mão esquerda

Teste
AJ Adjustment – Ajuste do dispositivo
IN Incremental voltage – Teste de tensão incremental
CD Change of direction – Teste de mudança de sentido

Ganho

0 Low
1 Minimum
2 Medium
3 High

Fonte: Elaborada pela autora.

O envio dos dados coletados ocorre sob a forma de pacotes de dados, em que
cada vetor representa uma mensagem enviada. Para delimitar cada vetor, foram utili-
zados caracteres específicos que indicam o seu início (“S”) e fim (“E”). Além desses
caracteres, a mensagem é composta pela amostra do tempo e do sinal digitalizado
do ESC, seguido pelas configurações durante o teste (valor do InterruptCounter re-
presentando o nível do estímulo, o valor da resistência do potenciômetro digital e o
código do ganho aplicado) e pelos valores de temperatura e umidade. Esses dados
são separados por vírgula, facilitando a sua identificação. A Figura 43 ilustra o formato
desses pacotes de dados.

Figura 43 – Protocolo de transmissão dos dados coletados.
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0 / 1 / 2 / 3

Início Dados Fim

Fonte: Elaborada pela autora.
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3.1.2 Módulo Concentrador

O módulo concentrador é um computador com o software do SDC-X, uma
interface que permite o cadastro e gerenciamento de pacientes e usuários, a aquisição
de dados em conjunto com o módulo de aquisição, a análise e revisão dos dados
coletados e a apresentação do resultado do exame. Além disso, o software contém
um banco de dados local para armazenar todos os dados cadastrais, coletados e
processados, como também a possibilidade de enviar esses dados na nuvem (i.e.,
módulo de armazenamento). Todas essas funcionalidades foram organizadas em um
diagrama de blocos, conforme ilustra a Figura 44.

Figura 44 – Diagrama de blocos do módulo concentrador.

Módulo de Aquisição

Módulo Concentrador

Cadastro e 
Gerenciamento 

de Pacientes

Aquisição 
dos Dados

Análise e Correção
dos Dados Coletados

Resultado do Exame

Armazenamento e
Envio dos Dados

L

Fonte: Elaborada pela autora.

O software foi implementado em linguagem de programação Python, utilizando
o ambiente de desenvolvimento Visual Studio Code. Assim, para a sua implementação,
criou-se um ambiente virtual, por meio do pacote Conda, com a versão 3.6.9 do Python.
O software com todas as funcionalidades citadas acima, contendo a aquisição, análise
e apresentação de resultados focadas no subsistema X-CARDIO, foi desenvolvido por
Terra (2020). Portanto, o objetivo desse trabalho não é criar um software do início, e
sim, desenvolver as interfaces para aquisição, análise e resultados para o subsistema
X-ESC e incluí-las ao software SDC-X já desenvolvido.

A interface gráfica foi elaborada utilizando o Framework PyQt5. Todas as telas
do software são compostas pelo menu e pela área principal. O primeiro é um campo
alaranjado na lateral esquerda com botões para acessar as funcionalidades do soft-
ware, enquanto o segundo é uma região em que serão apresentadas as telas com as
aplicações de acordo com o botão selecionado. A Figura 45 apresenta a primeira tela
após a inicialização do software.
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Figura 45 – Tela inicial do software SDC-X.

Fonte: Elaborada pela autora.

Após realizar o login na tela inicial, o usuário tem acesso a todas as funcionali-
dades do software, sendo a primeira a tela de pacientes cadastrados (Figura 46). Esta
apresenta a lista de pacientes e, na região inferior, botões para cadastrar, editar ou
deletar o cadastro do paciente, bem como realizar um novo exame e carregar os dados
dos exames realizados para análise e apresentação dos resultados, além de enviar
todos os dados para o módulo de armazenamento.

Figura 46 – Tela de pacientes cadastrados do software SDC-X.

Fonte: Elaborada pela autora.
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Os métodos utilizados para o desenvolvimento da aquisição, da análise e revisão
dos dados coletados e da apresentação dos resultados para o subsistema X-ESC são
descritos nas próximas seções.

3.1.2.1 Aquisição dos Dados

Através da tela Acquisition são realizados o controle e as configurações para a
aquisição dos dados, porém a sua interface varia de acordo com o exame selecionado.
No caso do exame ESC, a interface possibilita a seleção do lado a ser estimulado (mão
direita ou esquerda), do teste (tensão incremental ou mudança de sentido), do ganho
e do modo de comunicação com o módulo de aquisição, além de possuir botões para
a ajustar, iniciar, parar, cancelar e salvar os testes. Nela também é possível visualizar
os gráficos dos sinais da ESC e da corrente a medida que os dados são recebidos.

Para realizar a aquisição e a apresentação em forma de gráficos dos dados
dos sinais em tempo real, utilizou-se a biblioteca RTGraph. Esta aplica a biblioteca
multiprocessing para gerenciar dois processos diferentes, conforme mostra a Figura 47.
O processo de comunicação é responsável por iniciar a conexão Wi-Fi, por receber e
validar o dado e, quando necessário, registrar o tempo da amostra. Enquanto que o
processo principal é responsável por consumir os dados da fila enviados pelo processo
de comunicação, por processá-los e plotar os gráficos, assim como registrar possíveis
falhas na comunicação ou no processo principal (SEPÚLVEDA et al., 2015).

Figura 47 – Diagrama da arquitetura do RTGraph.
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Fonte: Adaptada de Sepúlveda et al. (2015).

No subsistema X-ESC, a aquisição dos dados possui uma taxa de 50 amostras
por segundo. Já o estágio de processamento do sinal do RTGraph, nessa aplicação, é
composto pela conversão do dado ESC bruto (valor lido pelo conversor A/D) para a sua
unidade física original (µS) e pelo cálculo da corrente (mA), além de filtrar o sinal ao
aplicar um filtro digital FIR passa-baixa Butterworth de terceira ordem com frequência
de corte de 5 Hz. Para a construção e desenho dos gráficos, utilizou-se a biblioteca
PyQtGraph, por ser projetada para plotar gráficos em tempo real e por possuir uma
variedade de recursos (SEPÚLVEDA et al., 2015).
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Logo após a finalização de cada teste, é gerado um arquivo com todos os dados
brutos enviados pelo módulo de aquisição. O nome de cada um desses arquivos é
composto pelo código de identificação do paciente, pelo nome (i.e., inicial do primeiro e
do segundo nome, seguido pelo sobrenome completo), pelo código do teste e do lado
estimulado (ver Quadro 1), pela data da realização do exame (dia, mês e ano), pelo
número do exame e pela versão do arquivo. O número do exame é referente a quanti-
dade de vezes que o paciente já o realizou, se for a primeira vez seu valor será zero.
Já o número da versão é utilizado para identificar a versão de um arquivo caso seja
feita alguma alteração do sinal na tela de análise e correção (ver Seção 3.1.2.2), mas
no caso do arquivo com os dados originais, seu valor será sempre zero. A Figura 48
apresenta um exemplo da nomenclatura para o arquivo quando se utiliza o teste de
tensão incremental e estimula-se a mão direita.

Figura 48 – Nomenclatura do arquivo com os dados brutos.
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Fonte: Elaborada pela autora.

A etapa de aquisição dos dados do exame ESC só é concluída quando os testes
de tensão incremental e de mudança de sentido forem realizados aplicando o estímulo
tanto para o lado direito como para o esquerdo. Respeitando essa condição, o botão
de salvar o exame estará disponível que, ao clicá-lo, encerra-se a aquisição dos dados.

3.1.2.2 Análise e Correção dos Dados Coletados

Depois da conclusão da etapa de aquisição, é possível analisar e, se necessário,
corrigir manualmente os dados coletados antes do resultado final ser gerado. Para isso,
deve-se clicar no botão Load Data na tela Patients (Figura 46) para acessar o exame
realizado. Caso seja a primeira vez que o exame está sendo carregado, é feito um
pré-processamento dos dados brutos dos arquivos salvos na etapa de aquisição, em
que eles serão convertidos para a sua unidade física original e serão estimados os pa-
râmetros de acordo com cada tipo de teste. Com base nesses dados pré-processados,
um novo arquivo é gerado, possuindo o mesmo padrão de nomenclatura (Figura 48),
porém acrescido do código “PP” no início.

Em seguida, a tela Exam é aberta, no qual os sinais coletados juntamente com
os seus parâmetros podem ser analisados e revisados. Além disso, foi implementado
um campo para possibilitar a correção desses sinais, podendo excluir outliers ou,
até mesmo, redefinir manualmente os parâmetros detectados automaticamente. Caso
alguma correção seja aplicada no sinal, um novo arquivo é gerado com o número
de versão atualizado, não sendo possível substituir o arquivo original (i.e., versão 0).
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Porém, se for aplicado alguma correção em um arquivo que não seja o original, ao
salvá-lo, existe a possibilidade de criar uma nova versão ou apenas atualizar os dados
do arquivo utilizado. As análises e os parâmetros variam conforme o tipo de teste,
assim, as próximas sessões descrevem os métodos utilizados para cada um deles.

3.1.2.2.1 Método de Análise do Teste de Tensão Incremental

Com o intuito de analisar o teste de tensão incremental, a tela Exam apresenta o
gráfico do sinal da condutância eletroquímica da pele em função do tempo e possibilita
a exclusão de qualquer ponto, caso ele seja considerado um outlier. As análises para
esse tipo de teste foram feitas conforme exposto na Seção 2.3.3, em que são calcu-
ladas as médias da ESC para cada derivação (mão direita e esquerda), bem como a
média geral das mãos. Para calcular esse último parâmetro, obtém-se o sinal ESC das
mãos através da média de cada amostra da mão direita e esquerda para um mesmo
tempo e, só então, a partir desse sinal resultante que a média das mãos é calculada.
Outro parâmetro analisado é a simetria entre os lados.

Além disso, o gráfico da corrente pela diferença de potencial entre os eletrodos
ânodo e cátodo também é gerado. Para isso, calcula-se o valor da corrente por meio da
média das amostras referentes a cada valor de tensão aplicado, desconsiderado ape-
nas o primeiro segundo do teste por ser o período inicial para estabilização, obtendo-se,
no final, quatorze valores diferentes. Em seguida, é feita uma regressão linear com os
três primeiros dados e, com base nessa reta gerada, obtém-se o ponto de threshold,
valor da tensão onde ocorre o afastamento da linearidade, e o valor dESC, diferença
entre o valor de ESC para as tensões extremas do estímulo. Como complemento,
também é calculado a diferença entre o valor da corrente para as tensões extremas,
denominando esse parâmetro de variação de corrente (∆I).

3.1.2.2.2 Método de Análise do Teste de Mudança de Sentido

Semelhante ao teste de tensão incremental, a tela Exam para o de mudança de
sentido também exibe o gráfico do sinal ESC em função do tempo e possui a opção
de excluir outliers. Além disso, apesar de detectar o pico e o ponto de recuperação
automaticamente, o software permite a correção manual desses parâmetros, caso
necessário. Dentre todos os parâmetros, o pico é mais simples de ser definido, sendo
o valor máximo do sinal, no qual obtêm-se a ESC e o tempo em que ele ocorreu.

Com esse parâmetro definido, todas as amostras que ocorreram após o pico
são selecionadas, para que seja feita a detecção do ponto de recuperação. Utilizando
essa parte do sinal, faz-se a normalização de ambos os eixos e, em seguida, duas
tangentes são estipuladas por meio dos valores máximo e mínimo da derivada do
sinal, uma antes e outra após o ponto de recuperação. A partir das retas dessas
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tangentes, calcula-se o ponto de interseção entre elas e, logo após, esse ponto é
projetado no sinal, detectando-se então o ponto de recuperação, conforme mostra a
Figura 49. Através desse ponto, são extraídos mais três parâmetros: o valor da ESC,
do tempo e do coeficiente angular da tangente do ponto de recuperação, sendo este
último denominado de coeficiente de recuperação.

Figura 49 – Detecção dos parâmetros do teste de mudança de sentido.

Fonte: Elaborada pela autora.

3.1.2.3 Resultado do Exame

Por fim, após as análises dos testes, o resultado do exame é gerado e apre-
sentado na tela Results. Essa interface é composta pelos gráficos: (a) da corrente
em função da diferença de potencial das placas de eletrodos, contendo os valores
de dESC e de threshold, (b) do teste de mudança de sentido, em conjunto com os
seus parâmetros e (c) um terceiro gráfico para exibir o nível de simetria das mãos.
Para complementar, são exibidas as médias das ESCs e os valores máximo, mínimo e
desvio padrão para o teste de tensão incremental.

Utilizando os parâmetros detectados e alguns dados antropométricos, o paci-
ente é então classificado em um dos dois grupos: (a) sem diabetes mellitus ou (b) pré-
diabetes ou DM2. O desenvolvimento desse classificador foi descrito na Seção 3.3.5.
Pensando também no acompanhamento a longo prazo, ainda na tela Results, é pos-
sível conferir as médias da ESC de exames anteriores do paciente e compará-las,
verificando-se então o progresso do estado do paciente ao longo do tempo.
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3.2 AVALIAÇÃO DO SUBSISTEMA

Finalizada a etapa de desenvolvimento do subsistema X-ESC, alguns testes
com resistores e testes de segurança elétrica foram realizados para avaliá-lo.

3.2.1 Teste com Resistores

Nove resistores com valores pertencentes a faixa da ESC foram utilizados como
representação de pacientes, para isso, cada terminal do resistor ficou sobre uma placa
de eletrodo. Para cada um deles, foram executados o teste da tensão incremental e o
de mudança de sentido em ambos os lados, ou seja, aplicou-se o estímulo tanto no
eletrodo direito quanto no esquerdo. Utilizando os dados desses dois lados, calculou-
se a média entre eles, obtendo-se então a condutância geral. Esses procedimentos
foram repetidos cinco vezes (i.e., cinco ensaios) para cada resistor.

A partir desses dados, calculou-se a média da condutância dos ensaios e o erro
– estimado ao comparar a média com o valor real. O valor real foi calculado pela média
de 5 amostras medidas por um multímetro digital DM700 (Ineco) cujo erro é de 1,2%.
Diante disso, a incerteza de medição do equipamento foi estimada pelo método Root
Sum of Squares (RSS), ou seja, a raiz da soma dos quadrados do erro do multímetro
e da medida. Além disso, foi verificado a repetibilidade do subsistema para analisar a
variação entre as medidas de um mesmo resistor. Assim, calculou-se o coeficiente de
variação por meio da razão entre o desvio padrão e a média dos ensaios.

Para complementar, foi averiguado se existe diferença significativa entre os valo-
res dos cinco ensaios. Devido ao fato da quantidade de resistores ser pequena (n = 9),
mesmo que os dados sejam paramétricos, não é possível realizar a análise de variân-
cia (ANOVA) para medidas repetidas. Diante disso, optou-se pelo teste de Friedman,
pois para múltiplas comparações por meio do teste-t de Student seria necessário re-
alizar 10 testes de associações em pares, além de aplicar um método de correção
do valor da probabilidade de significância (valor-p), para evitar o aumento de erro do
tipo I (i.e., rejeitar a hipótese nula mesmo que ela seja verdadeira) (CHEN, S.-Y. et al.,
2017; LEE SANGSEOK, 2018). Para todas as análises foi considerado um intervalo de
confiança de 95% e significância estatística para valor-p < 0,05.

3.2.2 Teste de Segurança Elétrica

Apesar do módulo de aquisição X-ESC ter sido projetado para operar via bateria,
também é possível utilizá-lo por meio da alimentação da rede elétrica. Diante disso, o X-
ESC foi submetido a testes de segurança elétrica para garantir a segurança do paciente
e do usuário, além de ser um dos testes obrigatórios para certificação compulsória
de equipamentos no Brasil. Os ensaios foram executados conforme a norma ABNT
NBR IEC 60601-1:2010 (ABNT, 2010) no Laboratório de Metrologia em Saúde do
IEB-UFSC, laboratório acreditado pelo Inmetro por um técnico autorizado.



Capítulo 3. Materiais e Métodos 76

3.3 ESTUDO PILOTO

Segundo Mackey e Gass (2021), um estudo piloto é um teste em pequena escala
dos procedimentos e métodos propostos, cujo objetivo é testar, revisar e aprimorar a
metodologia da pesquisa, além de resolver quaisquer problemas antes do estudo
principal ser realizado. Tendo isso em vista, este estudo piloto foi desenvolvido para
avaliar a viabilidade e utilidade do subsistema X-ESC na detecção precoce do DM2.
Classificando-se como um estudo observacional, exploratório e transversal.

3.3.1 Aspectos Éticos

Este estudo piloto faz parte do projeto de pesquisa “Metodologias para Avali-
ação da Função Autonômica Aplicadas no Diagnóstico, Prevenção e Tratamento do
Diabetes Mellitus”, cujo número do Certificado de Apresentação para Apreciação Ética
(CAAE) é 43349021.1.0000.0121. Esse projeto foi aprovado previamente pelo Comitê
de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina
(CEPSH-UFSC), por meio do parecer consubstanciado de nº 4.796.206 (Anexo A).

Antes da realização dos procedimentos clínicos e coletas de dados, todos os
participantes da pesquisa leram e assinaram duas vias do Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) do projeto de pesquisa (Apêndice A), ficando uma via
com o participante e a outra com os pesquisadores. Esse documento contém todas
as informações sobre os procedimentos realizados, os riscos e benefícios, além das
questões legais que envolvem a sua participação.

3.3.2 População

A população alvo deste estudo são pessoas com DM2 ou pré-diabetes. Objetivou-
se obter 20 participantes para cada um desses dois grupos, como também 20 parti-
cipantes para o grupo controle, ou seja, pessoas com nível glicêmico normal. O diag-
nóstico de DM2 ou pré-diabetes foram determinados de acordo com os critérios da
Sociedade Brasileira de Diabetes, conforme exposto na Seção 2.2.2. Todos os partici-
pantes apresentaram exames de glicose em jejum e de HbA1c realizados no máximo
três meses antes da sua participação na pesquisa.

Foram incluídos pacientes de ambos os sexos, de todas as cores e etnias e
com idades entre 18 e 75 anos. Entretanto, foram excluídos todos os participantes com
diagnóstico de doenças infecciosas ou inflamatórias crônicas, insuficiência renal ou he-
pática crônica, distúrbios da tireoide não controlado (hiper/hipotireoidismo), neoplasia
ativa, desnutrição, deficiência de vitamina B12, consumo de álcool maior ou igual a 30
g por dia para homens e 15 g por dia para mulheres, gravidez, amputação de membros
superiores, implante de equipamento elétrico (i.e., marcapasso e desfibrilador) ou uso
de drogas que modificam a transpiração.
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3.3.3 Procedimentos Clínicos e Coleta de Dados

Os procedimentos clínicos e coleta de dados foram realizados no Centro Médico
Vera Cruz, localizado no município de Apucarana-PR, sob a supervisão da médica en-
docrinologista Dra. Ana Silvia Machado (CRM nº 18647-PR). Escolheu-se este local
por ser próximo ao município de residência da autora deste trabalho, visto que esta
estava trabalhando em home office devido a emergência de saúde global causada pela
pandemia do SARS-CoV-2. Além disso, o fato do Centro Médico Vera Cruz ser um es-
tabelecimento de saúde de consultórios e não prestar atendimento ambulatorial e nem
internação também contribuiu para a sua escolha, visto que é um local mais seguro
para a realização de um estudo piloto durante a pandemia, possuindo um risco menor
de contágio do vírus comparado ao Hospital Universitário Professor Polydoro Ernani
de São Thiago da Universidade Federal de Santa Catarina (HU/UFSC/EBSERH).

Visando a segurança dos participantes e dos pesquisadores, este estudo se-
guiu todas as orientações contidas na carta circulante “Orientações para Condução
de Pesquisas e Atividades dos CEP Durante a Pandemia Provocada pelo Coronavírus
SARS-CoV-2 (Covid-19)”, de 09 de maio de 2020, publicado pela Comissão Nacional
de Ética em Pesquisa (Conep) e as demais diretrizes adotadas pela Agência Nacional
de Vigilância Sanitária (Anvisa). Dessa forma, durante todo o procedimento, os pesqui-
sadores utilizaram todos os equipamentos de proteção individual (EPIs) necessários
(i.e., luvas e máscara descartáveis e jaleco) e os participantes utilizaram máscara. An-
tes de receber um participante, todas as superfícies presentes na sala de atendimento,
incluindo móveis e equipamentos, foram higienizadas utilizando produtos de limpeza
hospitalar. Após a finalização da coleta de dados, as superfícies foram desinfectadas
novamente e os EPIs descartáveis foram descartados corretamente.

Todos os participantes desse estudo são pacientes do Centro Médico Vera Cruz
que possuíam consulta agendada com a médica endocrinologista durante o período
da coleta de dados. Quando esses pacientes satisfaziam os critérios de inclusão e
exclusão, eram convidados a participar da pesquisa enquanto aguardavam a consulta.
Aqueles que aceitavam participar do estudo, tiveram a temperatura corporal medida
e foram questionados se apresentaram falta de ar, dor ou pressão no peito, tosse,
febre, dores no corpo, inflamação na garganta ou perda de paladar ou olfato nos
últimos 14 dias. Apenas os pacientes com temperatura menor que 37,5 °C e que
não relataram nenhum dos sintomas mencionados foram encaminhados à sala de
atendimento, enquanto os demais tiveram a participação na pesquisa descontinuada.

Os participantes foram recebidos um de cada vez e, se necessário, acompa-
nhados por apenas uma pessoa. Depois de entrar na sala de atendimento, o TCLE foi
apresentado ao participante e, após a leitura, esclarecimento de dúvidas e a assinatura,
iniciaram-se os procedimentos clínicos (avaliação inicial e questionário de atividade
física) e a coleta de dados. Detalhes sobre essas etapas são descritos a seguir.
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3.3.3.1 Avaliação Inicial – Identificação, Anamnese e Exame Antropométrico

O primeiro procedimento clínico realizado foi a avaliação inicial do participante
feita por meio do Formulário de Avaliação Inicial (Apêndice B), composto por três fases:
identificação, avaliação física e avaliação clínica. A primeira fase foi preenchida com
as informações básicas para identificação do paciente, como nome, idade, gênero,
cor/etnia e dados para contato. Em seguida, realizou-se o exame antropométrico, o
qual incluiu medição da estatura, massa e circunferência abdominal e cálculo do índice
de massa corporal (IMC), esses dados foram preenchidos na parte de avaliação física.
Para finalizar, o participante foi submetido à avaliação clínica, em que foi questionado
sobre o tempo de diagnóstico de DM2 ou pré-diabetes, se apropriado, histórico de ou-
tras doenças prévias e atuais, intervenções cirúrgicas, uso de medicamentos (pontual
e controlado) e consumo de álcool e tabaco.

3.3.3.2 Questionário Global de Atividade Física

Tendo em vista que o sedentarismo é um dos fatores de risco para DM2, é
interessante analisar a relação entre o nível glicêmico e o hábito de praticar atividade
física. Para isso, foi utilizado o questionário global de atividade física (GPAQ – Global
Physical Activity Questionnaire) desenvolvido pela OMS (Anexo B). Esse questionário
avalia a intensidade, duração e frequência das atividades físicas em três domínios:
atividades no trabalho, viagem (deslocamento) entre lugares e atividades recreativas.

O GPAQ foi realizado de acordo com as suas orientações (WHO, 2020a), assim,
conforme as perguntas eram feitas, cartões com exemplos de atividades eram apresen-
tadas ao participante. A partir dos dados do questionário, é feita uma análise utilizando
o equivalente metabólico (MET – Metabolic Equivalente of Task ), unidade que quanti-
fica a intensidade da atividade física. Um MET é definido como o gasto energético que
o corpo consome enquanto está em repouso, equivalente a um consumo calórico de
1/kcal/kg/hora. Para calcular o gasto total de energia usando o GPAQ, considerou-se
que uma atividade moderada e deslocamento a pé ou de bicicleta representam 4 METs
e que uma atividade mais intensa equivale a 8 METs.

3.3.3.3 Protocolo de Coleta de Dados

A etapa da coleta de dados visa medir o valor da ESC para avaliar a função
sudomotora. Para isto, antes de iniciá-la, foi apresentado ao participante os equipamen-
tos utilizados e explicado o teste da condutância eletroquímica da pele, assim como
esclarecido quaisquer dúvidas. Logo após, foi solicitado ao participante que retirasse
todos os acessórios das mãos e antebraços, como anéis, pulseiras ou relógio, e que
higienizasse as mãos. Para finalizar o processo de preparo do participante, ele foi
orientado a posicionar as palmas das mãos sobre cada placa de eletrodo.
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Em seguida, iniciou-se o registro da ESC com a definição, de forma aleatória,
da primeira derivação a ser estimulado (i.e., mão direita ou esquerda). Posteriormente,
realizou-se o ajuste, seguido do teste de tensão incremental e do teste de mudança de
sentido. Para finalizar, esses mesmos testes foram repetidos para a outra derivação,
a etapa de coleta de dados possui uma duração total de no máximo 4 minutos. Para
padronização do protocolo de coleta de dados, foi criado um Procedimento Operacional
Padrão (POP) (Apêndice C) para a realização do exame da condutância eletroquímica
da pele utilizando o software SDC-X e o módulo de aquisição X-ESC. Nesse POP,
todos os procedimentos foram descritos detalhadamente, além de incluir os materiais
necessários e os tempos de execução.

3.3.4 Análise estatística

A partir dos procedimentos clínicos e da coleta de dados foram obtidos dados
quantitativos e categóricos (qualitativos). Esses dados foram analisados utilizando o
software R e os gráficos foram gerados em linguagem python através da biblioteca de
visualização de dados seaborn. Nas tabelas, as variáveis contínuas com distribuição
normal foram descritas em média ± desvio padrão e as sem distribuição normal em
mediana e a amplitude interquartil, enquanto as variáveis categóricas foram expressas
em quantidade e porcentagem.

Para as variáveis quantitativas, a primeira análise foi verificar a normalidade da
sua distribuição por meio do teste de Shapiro-Wilk e a homogeneidade das variâncias
pelo teste de Levene. As variáveis que apresentaram distribuição normal, porém hetero-
geneidade de variância, foram analisadas pela ANOVA de Welch, em contrapartida, as
variáveis não normais foram transformadas para a escala logarítmica (log). Após essa
transformação, os testes de normalidade e homogeneidade foram refeitos; aqueles
que não atenderam novamente esses pressupostos foram considerados como dados
não paramétricos, utilizando-se então os dados originais para as análises estatísticas,
enquanto os dados transformados que se tornaram normais e homogêneos foram
utilizados para aplicar os testes paramétricos. Diante disso, comparações entre as
médias das variáveis dos grupos foi avaliada pela ANOVA com post-hoc de Bonferroni
ou pelo teste H de Kruskal-Wallis, no caso de dados não paramétricos. Para a análise
das variáveis categóricas, utilizou-se o teste de Qui-quadrado (χ2) independente de
Pearson ou teste Exato de Fisher, quando a quantidade esperada era menor que 5.

Em todas as análises deste trabalho foram considerados um intervalo de con-
fiança de 95% e significância estatística para valor-p < 0,05. O nível de significância
corresponde ao risco de rejeitar erroneamente a hipótese nula, porém uma de suas
limitações é o fato do seu valor ser afetado pelo tamanho da amostra. Além disso,
ele não informa sobre a importância clínica, diferentemente do tamanho do efeito, o
qual representa a magnitude do efeito relatado em uma métrica padronizada (COHEN,
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1988; ESPÍRITO-SANTO; DANIEL, 2015; LAKENS, 2013). Pensando nisso, o tama-
nho de efeito foi analisado pelo V de Cramer (V ), para as variáveis categóricas, e
pelo eta-quadrado (η2), para as variáveis quantitativas, podendo ser classificado como
baixo (0, 01 ≤ η2 < 0, 06), médio (0, 06 ≤ η2 < 0, 14) e grande (η2 ≥ 0, 14) (COHEN,
1988). Outra interpretação do tamanho de efeito utilizada foi a linguagem comum,
também chamada de probabilidade de superioridade, por ser uma estatística mais
intuitivamente compreensível (ESPÍRITO-SANTO; DANIEL, 2015; LAKENS, 2013).

As análises de correlação foram avaliadas através de correlações não para-
métricas, utilizando o coeficiente de Spearman (ρ). Os coeficientes de correlação de
Spearman foram classificados em muito forte (|ρ| ≥ 0, 8), moderado (0, 6 ≤ |ρ| < 0, 8),
regular (0, 3 ≤ |ρ| < 0, 6) ou fraco (0, 1 ≤ |ρ| < 0, 3) (AKOGLU, 2018; CHAN, 2003).

3.3.5 Classificador

Como extensão deste trabalho, pretendeu-se estimar um classificador para de-
tectar diabetes mellitus tipo 2 ou pré-diabetes com base nos dados antropométricos
e nos parâmetros extraídos do exame de condutância eletroquímica da pele. Esse
é um problema de classificação e aprendizado supervisionado, tendo isso em vista,
optou-se por aplicar o método Support Vector Machine. A partir dos dados coletados,
tem-se 6 variáveis contínuas dos dados antropométricos e 24 variáveis obtidas através
do exame ESC, total de 30 variáveis.

Um espaço de recursos com uma alta dimensão para um número limitado de
observações pode se tornar uma dificuldade. Como esse trabalho foi um estudo piloto,
o número de observações em cada grupo foi pequeno, tornando-se uma dificuldade
visto que a quantidade de opções de variáveis de entrada é maior que o número
de observações em cada grupo, além de possuir poucas amostras para treinar o
modelo. Dessa forma, apenas as variáveis que apresentaram resultados satisfatórios
nas análises estatísticas foram selecionadas para compor o classificador. A seleção
baseou-se principalmente no efeito dos grupos, isto é, as variáveis que apresentaram
diferenças significativas entre os grupos. Além disso, o tamanho de efeito e a correlação
com o perfil glicêmico também foram levados em consideração.

Com base nisso, três conjuntos de variáveis de entrada foram selecionados.
Todos eles continham dados antropométricos, o que os diferenciava eram as variáveis
do exame ESC selecionadas. Para o primeiro foram incluídos os parâmetros dos dois
testes, no segundo apenas os parâmetros do teste de tensão incremental e para o
terceiro apenas os parâmetros do teste de mudança de sentido. Essas divisões foram
feitas para verificar se existe uma melhora no desempenho quando se aplica esses
dois tipos de teste em um mesmo sistema. As amostras foram divididas entre treino
(70%) e teste (30%) e, para avaliar e comparar o desempenho entre os conjuntos de
variáveis, foram utilizadas cinco métricas diferentes obtidos no teste.
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As métricas utilizadas são: acurácia, sensibilidade, especificidade, valor pre-
ditivo positivo (PPV – Positive Predictive Values) e valor preditivo negativo (NPV –
Negative Predictive Values). O Quadro 2 mostra as suas definições e como são calcu-
ladas, onde TP, TN, FP e FN são, respectivamente, verdadeiro positivo (True Positive),
verdadeiro negativo (True Negative), falso positivo (False Positive) e falso negativo
(False Negative).

Quadro 2 – Métricas de desempenho para avaliação do classificador.

Métrica de
desempenho Equação matemática Definição

Acurácia TP + TN
TP + FN + TN + FP

100
Determina a porcentagem to-
tal de amostras classificadas
corretamente.

Sensibilidade
TP

TP + FN
100

Determina a porcentagem de
resultados positivos em pa-
cientes que realmente pos-
suem a doença.

Especificidade
TN

TN + FP
100

Determina a porcentagem de
resultados negativos em paci-
entes que realmente não pos-
suem a doença.

PPV
TP

TP + FP
100

Determina a porcentagem de
resultados realmente positi-
vos dentre todos os resulta-
dos positivos previstos.

NPV
TN

TN + FN
100

Determina a porcentagem de
resultados realmente negati-
vos dentre todos os resulta-
dos negativos previstos.

Fonte: Elaborada pela autora.

Notas: TP: true positive; TN: true negative; FP: false positive; FN: false negative; PPV: positive predictive
values; NPV: negative predictive values.
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4 RESULTADOS

Neste capítulo são apresentados os resultados obtidos no desenvolvimento
deste trabalho, incluindo ilustrações do subsistema X-ESC desenvolvido, além dos
resultados da sua avaliação e do estudo piloto.

4.1 O SUBSISTEMA X-ESC

Conforme citado anteriormente (Seção 3.1), o subsistema X-ESC é composto
pelo módulo de aquisição e módulo concentrador. Dessa forma, nesta seção são apre-
sentados o protótipo final do módulo de aquisição e a interface gráfica desenvolvida
para o módulo concentrador.

4.1.1 Módulo de aquisição

A PCI desenvolvida para o módulo de aquisição do subsistema X-ESC está
ilustrada na Figura 50. Nela contém os circuitos de: (1) estimulação, (2) regulador de
tensão de -1,3 V, (3) transdução do sinal, (4) amplificação, (5) regulador de tensão de
1,43 V, (6) filtragem, (7) sensor de temperatura e umidade, (8) conversor DC-DC Boost
Step Up, (9) conversor de tensão para -5 V, (10) detector de bateria baixa e (11) módulo
carregador de bateria TP4056. Para complementar a PCI, a placa de desenvolvimento
ESP32 DevKit-V1 é conectada às duas barras de pino, conforme a mostra a Figura 51.

Figura 50 – Protótipo final do módulo de aquisição.

(3)

(1)

(2)

(4)

(5)

(6)

(7)(8)

(9)

(10)

(11)

Fonte: Elaborada pela autora.

Legenda: (1) circuito de estimulação; (2) circuito do regulador de tensão de -1,3 V; (3) circuito de
transdução do sinal; (4) circuito de amplificação; (5) circuito do regulador de tensão de 1,43 V; (6) circuito
de filtragem; (7) sensor de temperatura e umidade; (8) conversor DC-DC Boost Step Up; (9) circuito
conversor de tensão para -5 V; (10) circuito detector de bateria baixa; (11) módulo carregador de bateria
TP4056.
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Figura 51 – Placa de desenvolvimento ESP32 DevKit-V1 e PCI do módulo de aquisição:
(a) vista isométrica e (b) vista lateral.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.

Todas as peças para o gabinete foram produzidas por impressão 3D. O suporte
para as placas de eletrodos foi feito com 100% de preenchimento para poder sustentar
as placas de aço inoxidável, enquanto a caixa, por armazenar apenas a PCI e a bateria,
pôde ser feito com 20-30% de preenchimento. A Figura 52 mostra o suporte impresso
com as placas de eletrodo. Na Figura 52b é possível ver os pinos bananas fixados nas
placas de eletrodos e a abertura para inseri-las.

Figura 52 – Suporte com as placas de eletrodos: (a) vista superior e (b) vista isomé-
trica.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.

A Figura 53 ilustra o resultado final da caixa em três diferentes perspectivas.
Na Figura 53a é possível visualizar como a PCI, o módulo conversor analógico-digital
e a bateria estão organizados na caixa. A Figura 53b mostra os dois bornes de tipo
banana fixados na parte inferior da caixa para conectá-la às placas de eletrodos, além
dos dois apoios cilíndricos com altura igual ao dos bornes feitos para equilibrar a caixa.
Por fim, a Figura 53c mostra as frestas para circulação de ar próximo ao sensor de
temperatura e umidade, a abertura para conectar o micro USB no módulo carregador
de bateria, a chave liga/desliga e os dois LEDs para informar os status do dispositivo e
da bateria. O protótipo final do módulo de aquisição, com a caixa conectada ao suporte
das placas de eletrodos está ilustrado na Figura 54.



Capítulo 4. Resultados 84

Figura 53 – Caixa com o hardware do módulo de aquisição: (a) vista superior, (b) vista
inferior e (c) vista isométrica.

(a) (b)

(c)

Fonte: Elaborada pela autora.

Figura 54 – Protótipo final do módulo de aquisição.

Fonte: Elaborada pela autora.
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4.1.2 Módulo concentrador

Com o intuito de integrar a avaliação da função sudomotora no sistema SDC-X
foram desenvolvidas as telas Acquisition, Exam e Results específicas para o exame
ESC no software SDC-X. As ilustrações e o funcionamento de cada uma dessas telas
são apresentados nas próximas seções.

4.1.2.1 Aquisição dos Dados

Para inciar a aquisição dos dados, deve-se selecionar o paciente que irá realizar
o exame e clicar no botão New Exam na tela Patients (Figura 46). Em seguida, abrirá
uma janela contendo as opções de exames que o software SDC-X fornece, conforme
ilustra a Figura 55. Após a escolha do exame, a tela de aquisição de dados (Acquisition)
é atualizada de acordo com a opção escolhida.

Figura 55 – Janela para selecionar o tipo do exame a ser realizado.

Fonte: Elaborada pela autora.

Conforme foi proposto neste trabalho, o exame ESC desenvolvido é composto
pelos testes de tensão incremental e de mudança de sentido, ambos os testes são
realizados para as duas derivações (mão direita e esquerda) – 4 repostas de ESC.
Para realiza-lo, a opção Electrochemical Skin Conductance deve ser selecionada na
Figura 55 e, logo em seguida, a tela Acquisition será carregada. Para o exame ESC,
essa tela é composta por oito campos: (1) campo de identificação, (2) campo de
gráficos dos dados, (3) campo de configuração do protocolo de comunicação, (4)
campo de configuração do exame, (5) campo de status do exame, (6) campo de
informação, (7) campo de botões para controlar a aquisição dos dados e (8) campo
indicador de tempo do teste. A Figura 56 ilustra a tela de aquisição de dados para o
exame ESC com cada um de seus campos indicados e numerados.



Capítulo 4. Resultados 86

Figura 56 – Tela de aquisição dos dados para o exame ESC.

(1)

(2)

(3) (4) (5) (6) (7)

(8)

Fonte: Elaborada pela autora.
Legenda: (1) Campo de identificação; (2) campo de gráficos dos dados; (3) campo de configuração
do protocolo de comunicação; (4) campo de configuração do exame; (5) campo de status do exame;
(6) campo de informação; (7) campo de botões para controlar a aquisição dos dados; (8) campo indicador
de tempo do teste.

O campo de identificação fica no topo da tela contendo o nome do exame
selecionado e as informações do paciente, como o número do ID e o nome. Logo
abaixo tem o campo em que são apresentados os gráficos da ESC (sinal em azul)
e da corrente (sinal em verde), esses são preenchidos à medida que os dados são
recebidos no software. No caso do teste de mudança de sentido, apenas o gráfico da
ESC é exibido. Ainda neste campo também são mostrados os valores de temperatura
ambiente (em verde) e umidade do ar (em azul) no canto superior direito.

Abaixo dos gráficos ficam os demais campos, em que o terceiro (Configuration)
é responsável por configurar o protocolo de comunicação entre os módulos de aqui-
sição e concentrador, sendo composto por duas caixas de combinação. Em Source
se seleciona o tipo de comunicação (Wi-Fi) e em Connection se seleciona o endereço
do IP. Ao lado, tem-se o campo de configuração do exame, contendo três caixas de
combinação e uma caixa de seleção. As caixas de combinação Hand, Stimuli e Gain
são utilizadas para determinar, respectivamente, o lado da mão(direita ou esquerda),
o tipo de estímulo (tensão incremental ou mudança de sentido) e o ganho (automatic,
low, minimum, medium ou high – ver Tabela 2). A opção automatic seleciona auto-
maticamente o melhor valor de ganho dentre os quatro disponíveis de acordo com o
estímulo do teste e o valor da ESC basal do paciente. A caixa de seleção é utilizada
para ajustar o hardware de forma manual; para isso o usuário deve selecioná-la, inserir
o valor desejado na caixa ao lado e apertar o botão Adjust.
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O campo de status do exame (Exam Status) exibe a situação de cada teste(a
Figura 57 mostra alguns exemplos). Os símbolos “x” e “o” indicam respectivamente se
o teste ainda não foi ou se já foi realizado. Em relação às cores, verde significa que
o teste foi realizado corretamente, amarelo que foi realizado com warning e vermelho
que ainda não foi realizado.

Figura 57 – Campo de status do exame ESC.

Fonte: Elaborada pela autora.

O campo de informação (Information) apresenta ao usuário algumas mensagens
sobre a execução dos testes, conforme os exemplos da Figura 58. Ao iniciar um teste,
a mensagem da Figura 58a é mostrada enquanto as configurações do exame são
enviadas ao módulo de aquisição. Se em algum momento o exame for interrompido,
a mensagem da Figura 58b é exibida. Durante a aquisição de dados, as mensagens
das Figuras 58c e 58e são mostradas para o ajuste da ESC basal e para os testes,
respectivamente. Ao final do ajuste, o usuário é informado e o valor médio obtido é
relatado (Figura 58d). No caso da finalização de um teste, a mensagem da Figura 58f é
exibida quando o teste é realizado corretamente e a mensagem da Figura 58g é exibida
quando o ganho utilizado não é o ideal; neste caso, é recomendada a melhor opção de
ganho. Por fim, quando todos os testes estão finalizados, ou seja, quando são feitos
os testes utilizando os dois tipos de estímulos para os dois lados, a mensagem da
Figura 58h é apresentada.

Para controlar a aquisição dos dados, utiliza-se os botões do campo Data Acqui-
sition. Os botões Adjust e Cancel estão sempre habilitados, sendo o primeiro utilizado
para ajustar o módulo de aquisição e o segundo para cancelar o exame, ou seja, para
apagar todos os dados coletados e reiniciar o exame. Após a ajuste do dispositivo, o
botão Start fica disponível e, ao clicá-lo, o teste de acordo com as configurações pre-
enchidas no campo Exam Setup é iniciado. O botão Stop só fica habilitado enquanto
o teste estiver em execução, podendo ser usado caso o usuário deseje interromper
o teste. Finalizado o exame, o botão Save fica disponível para salvar o exame e os
dados coletados. Por fim, o último campo (Data Recording) possui um indicador do
tempo restante para finalizar o teste e uma barra com a porcentagem de progresso do
teste em execução.
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Figura 58 – Informações apresentadas ao usuário, sendo: (a) inicialização do teste, (b)
teste interrompido, (c) ajuste em execução, (d) ajuste finalizado, (e) teste
em execução, (f) teste finalizado, (g) teste finalizado com warning e (h)
todos os testes finalizados.

(a) (b)

(c) (d)

(e) (f)

(g) (h)

Fonte: Elaborada pela autora.

4.1.2.2 Análise e Correção dos Dados Coletados

Finalizada a etapa de aquisição dos dados, os sinais registrados podem ser
visualizados, analisados e corrigidos manualmente por meio da tela Exam. Para abri-
la, o usuário deve selecionar o paciente e clicar no botão Load Data na tela Patients
(Figura 46). Em seguida, a tela Exam é carregada de acordo com o tipo de exame
realizado. A Figura 59 ilustra um exemplo da tela Exam para o exame ESC. Nessa
imagem verifica-se que ela foi numerada e dividida em sete campos: (1) campo de
identificação, (2) campo de seleção do tipo de exame, (3) campo de seleção do teste,
(4) campo de seleção dos dados, (5) campo de correções manuais, (6) campo de
configuração do gráfico e (7) campo do gráfico.
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Figura 59 – Tela de análise e correção dos dados coletados para o exame ESC.

(1)
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Fonte: Elaborada pela autora.

Legenda: (1) Campo de identificação; (2) campo de seleção do tipo de exame; (3) campo de seleção do
teste; (4) campo de seleção dos dados; (5) campo de correções manuais; (6) campo de configuração
do gráfico; (7) campo do gráfico.

O campo de identificação contém o ID e o nome do paciente. Logo abaixo se
tem um campo com abas para selecionar o tipo de exame, sendo a primeira aba para
o exame do subsistema X-CARDIO, a segunda para o do X-EYE e a terceira para o
do X-ESC. No caso da Figura 59, a aba selecionada é a do exame ESC e, dentro
dessa área, tem-se os demais campos dessa tela. O campo de seleção do teste é
composto por três caixas de combinação, elas são utilizadas para selecionar o tipo de
teste (Exam – Incremental voltage ou Change of direction), a data (Exam Date) e o
número e a versão do exame (Exam Number ). Após definir essas três informações, o
usuário clica no botão Load e o campo do gráfico é atualizado de acordo com o teste
escolhido.

Existem três modos de visualizar os dados no gráfico: eles podem ser apresen-
tados com apenas os dados da mão direita, apenas os da mão esquerda ou de ambas
as mãos, como no exemplo da Figura 59. Essa escolha é feita no campo de seleção
dos dados (Data) e é definida ao assinalar um dos três botões de opção (Right Hand,
Left Hand ou Both Hands). Ao lado, tem-se o campo de correções manuais (Enable
Correction) no qual é possível excluir ou incluir uma amostra e, no caso do teste de
mudança de sentido, é possível ainda definir o ponto de pico e o ponto de recuperação
manualmente. Para realizar tais correções é necessário que a caixa de seleção do
campo de correções manuais esteja verificada, fazendo com que todos os elementos
em seu interior sejam habilitados.



Capítulo 4. Resultados 90

Para excluir uma amostra, deve-se selecionar o botão de opção Delete/Include
sample e clicar com o lado direito do cursor na amostra que será excluída. Essa mesma
opção também permite inserir amostras ao clicar com o lado esquerdo do cursor, mas
só é possível reinserir as amostras que foram excluídas, ou seja, a interface não
permite adicionar amostras em qualquer posição e que não pertençam aos dados
originais. Além disso, apesar da interface definir automaticamente o ponto de pico
e de recuperação do teste de mudança de sentido utilizando o método descrito na
seção Seção 3.1.2.2.2, ela também permite que o usuário defina esses parâmetros
manualmente. Para tanto, deve-se selecionar o botão de opção correspondente ao que
deseja ser feito (Set peak ou Set recovery) e clicar com o lado direito do cursor na
amostra desejada. Caso seja definido um novo ponto de recuperação, o valor da nova
tangente será automaticamente calculado.

Caso o usuário deseje desfazer as correções, ele poderá clicar no botão Discard
para descartar as alterações e retornar os dados iniciais. Porém, se essas correções
já foram salvas como uma nova versão, ela poderá ser deletada ao clicar no botão
Delete. O último botão desse campo (Save) é utilizado para salvar as correções e,
ao clicá-lo, uma caixa de diálogo aparece com uma das mensagens da Figura 60. O
exame original (i.e., versão 0) nunca pode ser alterado, dessa forma, se as correções
forem realizadas nos dados originais, o exame sempre será salvo como uma nova
versão (Figura 60a). Para as versões diferentes de 0, o usuário tem a opção de criar
uma nova (Figura 60b) ou de salvar na mesma versão; neste caso o usuário deve
clicar no botão No da Figura 60b, com isso a mensagem da Figura 60c aparece e, para
confirmar, basta clicar no botão Yes.

Figura 60 – Caixas de diálogo para salvar as correções, nos casos de: (a) exame
original, (b) nova versão e (c) versão já existente.

(a) (b)

(c)

Fonte: Elaborada pela autora.
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O campo de configuração do gráfico é composto por três caixas de seleção,
a primeira para mostrar os parâmetros de pico e recuperação (Show parameters), a
segunda para exibir os pontos no gráfico (Show markers) e a terceira para mostrar o
valor de ESC e do tempo ao passar o cursor sobre a amostra (Show values). Para fina-
lizar, o último campo é o local onde é plotado o gráfico conforme com as configurações
definidas nos campos anteriores. Além do gráfico, esse campo possui uma caixa de
combinação (Time Scale) que permite selecionar a escala do tempo (eixo horizontal),
podendo ser 1, 3, 5, 10, 15 ou 30 segundos. A escala do eixo vertical pode ser alterada
utilizando o botão de rolagem do cursor.

A Figura 59 é um exemplo em que os dados de ambas as mãos para o teste de
tensão incremental foram plotados e a caixa de seleção Show values está habilitada,
fazendo com que os valores de ESC e do tempo da amostra sejam exibidos. Esse
mesmo teste (para o mesmo paciente) é mostrados na Figura 61, entretanto, neste
exemplo, apenas os dados da mão direita foram exibidos e a escala de tempo foi confi-
gurada para 1 segundo. Além disso, as caixas de seleção Show markers e do campo
de correções foram selecionados; com isso, é possível verificar que, quando a exibição
dos pontos no gráfico está habilitada, as amostras excluídas são representadas por
um “x” vermelho e as demais por círculos verdes.

Figura 61 – Exemplo de exclusão de amostra na tela Exam para o exame ESC.

Fonte: Elaborada pela autora.

O gráfico para o teste de mudança de sentido pode ser visualizado na Figura 62.
Nesse exemplo os valores da amostra sob o cursor são mostrados assim como o pico,
o ponto de recuperação e a reta da tangente (em laranja). Essas informações só são
exibidas porque as caixas de seleção dos parâmetros e de valores estão marcadas.
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Figura 62 – Exemplo do teste de mudança de sentido na tela Exam para o exame ESC.

Fonte: Elaborada pela autora.

4.1.2.3 Resultado do Exame

Após a etapa de correção dos dados coletados, o resultado do exame pode ser
gerado. Para abrir a tela de resultados deve-se clicar no botão Results no menu lateral.
Assim como a tela Exam, a tela Results também possui o (1) campo de identificação
do paciente e (2) o campo com as abas para selecionar o tipo de exame, porém,
nesse caso, o resultado do subsistema X-CARDIO foi dividido em duas abas (O’Brien
e HRV ). A Figura 63 ilustra um exemplo da tela Results para o exame ESC, na qual a
área da aba ESC possui os campos específicos para esse exame. Nesse exemplo, é
possível visualizar como os campos foram divididos e organizados, sendo eles: campo
de seleção do exame, (4) campo de temperatura e umidade, (5) campo de valores do
teste de tensão incremental, (6) campo do gráfico de simetria, (7) campo do gráfico da
corrente, (8) campo do gráfico do teste de mudança de sentido, (9) campo de valores
do teste de mudança de sentido, (10) campo de resultado da classificação e (11) um
botão para análise da ESC no tempo.

O campo de seleção do exame tem duas caixas de combinação, sendo uma
para escolher a data e a outra para definir o número do exame a ser carregado ao
clicar no botão Load. Esse campo também possui o botão Save, utilizado para salvar
o resultado do exame no banco de dados local. Os parâmetros que são salvos, assim
como o tipo de cada variável, podem ser conferidos no diagrama de relacionamento de
entidade do banco de dados no Apêndice D. O quarto campo apresenta a temperatura
ambiente e a umidade do ar obtidos durante o exame; seus valores são calculados
pela média dos dados coletados em cada um dos testes que compõem o exame ESC.
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Figura 63 – Exemplo do resultado do exame para o exame ESC.

(1)
(2)

(3)

(6) (7)

(4)

(8)

(10)

(9)

(5)

(11)

Fonte: Elaborada pela autora.

Legenda: (1) Campo de identificação; (2) campo de seleção do tipo de exame; (3) campo de seleção
do exame; (4) campo de temperatura e umidade; (5) campo de valores do teste de tensão incremental;
(6) campo do gráfico de simetria; (7) campo do gráfico da corrente; (8) campo do gráfico do teste de
mudança de sentido; (9) campo de valores do teste de mudança de sentido; (10) campo do resultado
da classificação; (11) botão para análise da ESC no tempo.

Os campos 5, 6 e 7 são gerados a partir do teste de tensão incremental. O
campo central (5) exibe a média, o desvio padrão e os valores máximo e mínimo da
ESC para os testes da mão direita e esquerda e das mãos. No lado esquerdo (6) é
plotado o gráfico da simetria entre as mãos, em que o eixo horizontal representa o
valor da mão direita e o eixo vertical da mão esquerda. A área colorida representa a
faixa da assimetria considerada adequada (≤ 20 %), as regiões em verde, laranja e
vermelho são para valores de ESC normal, intermediário e baixo, respectivamente. Por
último, o gráfico do lado direito (7) mostra a relação entre a tensão ânodo-cátodo e a
corrente, contendo ∆I, dESC e threshold. O ponto do threshold e a amostra utilizada
para calcular ∆I e dESC estão destacados em roxo.

Na região inferior, os campos são referentes ao teste de mudança de sentido. O
oitavo campo possui um gráfico com as respostas da mão direita (azul), da esquerda
(rosa) e da média geral das mãos (roxo). Ao lado, tem-se uma tabela com o valor dos
parâmetros obtidos no teste de mudança de sentido para cada lado da mão (derivação),
como também para a média das mãos (campo 9). A partir dos parâmetros extraídos
de todos os testes realizados, o paciente é classificado em “glicose normal” (Normal
Glucose) ou “pré-diabetes ou DM2” (Pre-diabetes or Diabetes). O resultado obtido é
apresentado no décimo campo, localizado no centro da tela. A Figura 63 exemplifica o
exame de um paciente com glicose normal e a Figura 64 de um paciente com DM2.
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Figura 64 – Tela de resultado para o exame ESC de um paciente com DM2.

Fonte: Elaborada pela autora.

O último campo permite visualizar a ESC ao longo do tempo. Para acessa-lo,
o usuário precisa clicar no botão Conductance Over Time e, em seguida, uma janela
similar à da Figura 65 é aberta. No lado direito dessa janela há um tree view que
mostra, de forma hierárquica, todas as datas, os números e as versões de exames
ESC realizados naquele paciente. Assim, ao selecionar os exames e clicar no botão
Load, os valores médios da ESC obtidos em cada um desses exames serão plotados
em razão da data e horário em que foram realizados. Três caixas de seleção estão
disponíveis embaixo da região do gráfico para definir quais dados serão mostrados,
ou seja, valores da mão direita, da esquerda e/ou das mãos. Esse gráfico permite
comparar as médias da ESC em períodos diferentes, possibilitando uma análise do
progresso do estado do paciente ao longo do tempo.

Figura 65 – Janela do valor da ESC ao longo do tempo.

Fonte: Elaborada pela autora.



Capítulo 4. Resultados 95

4.2 AVALIAÇÃO DO SUBSISTEMA

Para o teste com resistores foram selecionados nove resistores com valores na
faixa da condutância eletroquímica da pele e tolerância de 5%, sendo eles de 10 kΩ,
12 kΩ, 15 kΩ, 18 kΩ, 22 kΩ, 33 kΩ, 68 kΩ e 100 kΩ. Para cada um desses resistores
foram realizados todos os testes que compõem o exame ESC. Além disso, esses pro-
cedimentos foram repetidos cinco vezes, obtendo-se então cinco ensaios de medidas
para cada resistor.

A Tabela 4 apresenta os valores reais da resistência e da condutância dos resis-
tores (média das cinco medidas feitas com o multímetro), assim como os resultados
obtidos para o teste de tensão incremental. Os valores dos ensaios representam a con-
dutância geral calculada através da média entre os dados obtidos pela estimulação do
lado direito e esquerdo. Calculou-se também a média e o coeficiente de variação dos
cinco ensaios e, por fim, estimou-se o erro para cada resistor a partir da comparação
entre a média e o valor real da condutância.

Tabela 4 – Resultado da avaliação do teste de tensão incremental.

Índice
Valor real Condutância (µµµS) Erro (%)

Resist.
(kΩΩΩ)

Condut.
(µµµS) E1 E2 E3 E4 E5 Média

(µµµS)
CV
(%)

1 9,9 100,9 98,6 98,9 98,9 98,5 99,0 98,8 0,25 2,08
2 11,8 84,4 82,3 82,3 82,4 82,5 82,5 82,4 0,11 2,37
3 14,8 67,6 65,7 65,7 65,8 65,8 65,8 65,7 0,06 2,81
4 17,8 56,3 54,9 54,6 54,6 54,6 54,6 54,7 0,19 2,84
5 21,8 45,9 44,3 44,2 44,4 44,5 44,5 44,4 0,25 3,27
6 27,2 36,7 35,4 35,5 35,4 35,5 35,5 35,4 0,12 3,54
7 33,1 30,2 29,2 29,2 29,1 28,5 29,2 29,0 1,03 3,97
8 67,8 14,7 14,3 14,3 14,3 14,2 14,3 14,3 0,35 2,72
9 100,0 10,0 9,8 9,8 9,8 9,7 9,9 9,8 0,82 2,00

Fonte: Elaborada pela autora.
Notas: Resist.: resistência; Condut.: condutância; E1: ensaio 1; E2: ensaio 2; E3: ensaio 3; E4: ensaio 4;
E5: ensaio 5; CV: coeficiente de variação.

Por meio dos ensaios realizados, inferiu-se que a média do coeficiente de va-
riação do teste de tensão incremental é de 0,35% e a média do erro é de 2,84%.
Com isso, a incerteza da medida do equipamento foi calculado pelo RSS, sendo de
3,08% para esse teste. Além disso, também foi realizado teste de comparação entre
os ensaios para analisar a capacidade de repetibilidade do subsistema. Os dados
para cada ensaio, exibidos na Tabela 4, apresentaram distribuição normal [W = 0, 964;
p = 0, 835] por meio do teste de Shapiro-Wilk, mas devido a quantidade de resistores
ser pequena (N = 9), não foi possível aplicar a ANOVA para medidas repetidas. Diante
disso, optou-se pela alternativa não-paramétrica, no qual o teste de Friedman não
apresentou diferença significativa entre os ensaios [χ2

(4) = 7, 200; p = 0, 126].
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Esses mesmos procedimentos foram realizados para o teste de mudança de
sentido. A Tabela 5 apresenta os resultados obtidos para esse teste e, assim como
na Tabela 4, os valores de condutância apresentados para cada ensaio são referentes
ao valor geral. Os valores da condutância média, do coeficiente de variação e do erro
para cada resistor também são mostrados na tabela.

Tabela 5 – Resultado da avaliação do teste de mudança de sentido.

Índice
Valor real Condutância (µµµS) Erro (%)

Resist.
(kΩΩΩ)

Condut.
(µµµS) E1 E2 E3 E4 E5 Média

(µµµS)
CV
(%)

1 9,9 100,9 102,8 102,4 102,5 102,8 102,8 102,7 0,19 1,78
2 11,8 84,4 85,9 85,7 85,7 85,7 85,6 85,7 0,14 1,54
3 14,8 67,6 68,3 68,3 68,3 68,2 68,2 68,3 0,07 1,04
4 17,8 56,3 56,6 56,7 56,7 56,7 56,7 56,7 0,08 0,71
5 21,8 45,9 46,2 46,2 46,2 46,1 46,1 46,2 0,08 0,65
6 27,2 36,7 36,9 36,9 36,8 36,8 36,8 36,8 0,08 0,27
7 33,1 30,2 30,3 30,3 30,3 29,9 30,3 30,2 0,52 0,13
8 67,8 14,7 14,5 14,5 14,5 14,9 14,5 14,6 1,14 0,68
9 100 10,0 9,7 9,7 9,7 10,3 9,7 9,8 2,44 2,00

Fonte: Elaborada pela autora.
Notas: Resist.: resistência; Condut.: condutância; E1: ensaio 1; E2: ensaio 2; E3: ensaio 3; E4: ensaio 4;
E5: ensaio 5; CV: coeficiente de variação.

A partir dos dados da Tabela 5 foram estimados os valores médios do coeficiente
de variação e do erro do teste de mudança de sentido, sendo, respectivamente, 0,53%
e 0,98%. A incerteza da medida do equipamento para esse teste foi de 1,55%. Em
seguida, verificou-se que os dados dos ensaios para esse teste também apresentaram
distribuição normal [W = 0, 964; p = 0, 843]. Devido ao baixo número amostral, foi
aplicado o teste de Friedman, o qual novamente não apontou diferença significativa
entre os ensaios [χ2

(4) = 3, 822; p = 0, 431].
Para finalizar, o teste de segurança elétrica foi realizado com o analisador de

segurança elétrica ESA 620 (Fluke Biomedical), no qual apenas o teste da tensão de
alimentação foi realizado, por ser o único aplicável para o módulo de aquisição desse
subsistema. O teste de segurança elétrica foi aprovado com êxito, revelando que o
X-ESC está de acordo com os requisitos da ABNT NBR IEC 60601-1:2010. O relatório
do teste de segurança é apresentado no Anexo C.

4.3 ESTUDO PILOTO

Após a avaliação do subsistema X-ESC, o estudo piloto foi realizado princi-
palmente para verificar a sua viabilidade e utilidade. O local de estudo foi o Centro
Médio Vera Cruz; a Figura 66 apresenta fotos da sala de atendimento em que foram
realizados os procedimentos clínicos e coleta de dados.
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Figura 66 – Sala de atendimento para realização dos procedimentos clínicos e coleta
de dados: (a) vista anterior e (b) vista posterior.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.

O intuito inicial era obter 20 participantes para cada grupo, entretanto, apenas
45 pacientes do Centro Médio Vera Cruz com consulta agendada no período da coleta
de dados satisfizeram os critérios de inclusão e exclusão e aceitaram participar da
pesquisa. Acredita-se que a baixa adesão se deve principalmente pelo fato de a coleta
de dados ter sido realizado durante a pandemia do SARS-CoV-2 e do grupo de estudo
fazer parte do grupo de risco da COVID-19.

As próximas seções apresentam os resultados das análises estatísticas dos
dados coletados e do classificador projetado.

4.3.1 Análise estatística

Dentre os pacientes que aceitaram participar desse estudo, 17 pertenciam ao
grupo controle (37,8%), 17 possuíam diagnóstico de diabetes mellitus tipo 2 (37,8%)
e 11 de pré-diabetes (24,4%). A Tabela 6 apresenta as características demográficas
e clínicas dos participantes da pesquisa. As variáveis categóricas são expressas em
quantidade e porcentagem, enquanto as variáveis contínuas podem estar de duas
formas: dados com distribuição normal são exibidos como média e desvio padrão e
dados não normais como mediana e amplitude interquartil.

Através dos dados coletados, a ANOVA mostrou que apenas a idade, dentre
todas as características demográficas analisadas, apresentou diferença significativa
entre grupos [F(2,42) = 4, 901; p = 0, 012; η2 = 0, 189]. O post-hoc mostrou que em
média a idade do grupo glicose normal é diferente do DM2 (p = 0, 010), mas não do
grupo pré-diabetes. Para as variáveis antropométricas, houve efeito do grupo apenas
sobre a circunferência abdominal [F(2,41) = 6, 219; p = 0, 004; η2 = 0, 233], dessa vez
o post-hoc mostrou que em média a circunferência abdominal do grupo de glicose
normal é diferente de ambos os grupos, pré-diabetes (p = 0, 007) e DM2 (p = 0, 031).



Capítulo 4. Resultados 98

Tabela 6 – Características demográficas e clínicas dos participantes.

Índice
Glicose Normal

(n = 17)
Pré-diabetes

(n = 11)
DM2

(n = 17) valor-p

Gênero, n (%)
Feminino
Masculino

10 (58,8)
7 (41,2)

7 (63,6)
4 (36,4)

7 (41,2)
10 (58,8)

0,429

Cor/etnia, n (%)
Amarela
Branca
Parda
Preta

2 (11,8)
13 (76,4)
1 (5,9)
1 (5,9)

3 (27,3)
7 (63,6)
1 (9,1)
0 (0,0)

3 (17,7)
10 (58,8)
3 (17,6)
1 (5,9)

0,859

Idade (anos) 44,7 ± 13,7 53,3 ± 14,8 58,9 ± 12,0 0,012a

Estatura (cm) 166,2 ± 9,2 163,3 ± 8,1 165,1 ± 6,5 0,646

Massa (kg) 77,1 ± 13,1 83,2 ± 13,4 81,3 ± 13,9 0,482

IMC (kg/m2) 28,1 ± 3,1 31,1 ± 3,5 28,9 ± 3,4 0,075
Peso Normal, n (%)
Sobrepeso, n (%)
Obesidade, n (%)

4 (23,5)
8 (47,1)
5 (29,4)

0 (0,0)
3 (27,3)
8 (72,7)

1 (5,9)
8 (47,1)
8 (47,1)

0,149

Circ. abdominal (cm) 91,7 ± 8,8 101,9 ± 7,1 102,7 ± 11,7 0,004a,b

Atividade física
(MET-min./semana)

1480
(540-3300)

1200
(480-2040)

800
(640-3600)

0,981

Glicose em jejum (mg/dL) 91 (88-95) 103 (101-106) 127 (117-149) < 0,001a,b,c

HbA1c (%) 5,4 (5,0-5,5) 5,5 (5,4-5,8) 7,0 (6,7-8,0) < 0,001a,c

Tempo diagnóstico (anos) – 2,1 ± 1,9 5,6 ± 3,8 0,013c

Histórico familiar de DM, n (%)
Direto
Indireto

6 (35,3)
5 (29,4)

6 (54,5)
1 (9,1)

13 (76,5)
0 (0,0)

0,069

Hipertensão arterial, n (%) 3 (17,6) 7 (63,6) 6 (54,5) 0,056

Alcoolismo, n (%)
Baixo
Moderado
Alto

5 (29,4)
1 (5,9)
0 (0,0)

5 (45,4)
0 (0,0)
1 (9,1)

13 (5,9)
2 (11,8)
2 (11,8)

0,115

Tabagismo (baixo), n (%) 1 (5,9) 0 (0,0) 0 (0,0) 1,000

Fonte: Elaborada pela autora.
Notas: IMC: peso normal [18,5 ≤ IMC < 25], sobrepeso [25 ≤ IMC < 30] ou obesidade [IMC ≥ 30];
Histórico familiar de DM: direto [mãe, pai, irmã(o) ou filho(a)] ou indireto [avô(ó), tio(a), primo(a)];
Alcoolismo: baixo [≤ 1 vez/semana], moderado [2 – 3 vezes/semana] ou alto [≥ 4 vezes/semana];
Tabagismo: baixo [< 1/2 maço/semana]; DM: diabetes mellitus; DM2: diabetes mellitus tipo 2; IMC:
índice de massa corporal; Circ. abdominal: circunferência abdominal; MET: metabolic equivalent of
task ; HbA1c: hemoglobina glicada. Dados categóricos são expressos como quantidade (porcentagem),
dados contínuos normais como média ± desvio padrão e não normais como mediana (amplitude
interquartil). Valores em negrito indicam valor-p significativo.

a Diferença significativa entre glicose normal e DM2 (p < 0,05).
b Diferença significativa entre glicose normal e pré-diabetes (p < 0,05).
c Diferença significativa entre pré-diabetes e DM2 (p < 0,05).
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Para a análise do IMC foi aplicado técnica estatística para comparar as vari-
âncias entre as médias dos grupos, assim como para as demais variáveis contínuas,
mas também foi realizado uma avaliação de frequência de indivíduos acima do peso
ideal. Para isso, os participantes foram classificados em um dos três grupos: peso
normal (18,5 ≤ IMC < 25), sobrepeso (25 ≤ IMC < 30) ou obesidade (IMC ≥ 30). Tanto
a ANOVA de uma via [F(2,42) = 2, 768; p = 0, 075; η2 = 0, 122] como o teste Exato
de Fisher [χ2

(4) = 6, 336; p = 0, 149; V = 0, 288] não apresentaram evidências de
associação entre o IMC e o diagnóstico clínico (pré-diabetes ou DM2). Entretanto, a
partir desses dados, pôde-se observar que apenas 11,11% dos participantes desse
estudo estavam dentro da faixa de peso considerado normal.

As análises do perfil glicêmico foram feitas por meio do teste de Kurskal-Wallis,
no qual a glicemia em jejum [χ2

(2) = 35, 158; p < 0, 001; η2 = 0, 789] e HbA1c [χ2
(2) =

26, 274; p < 0, 001; η2 = 0, 578] apresentaram diferença significativa entre grupos.
As comparações entre pares mostraram que para glicemia em jejum houve diferença
entre todos os grupos, mas para a HbA1c só teve diferença entre o grupo de DM2 e os
outros grupos. O tempo de diagnóstico também mostrou diferença significativa entre
os grupos de pré-diabetes e DM2 [F(1,25) = 7, 179; p = 0, 013; η2 = 0, 223].

Para as demais variáveis clínicas foram aplicados o teste Exato de Fisher, pois
para cada uma delas havia pelo menos uma célula com contagem esperada menor
do que cinco. Não foi detectado diferença significativa entre os grupos para nenhuma
dessas variáveis: histórico familiar de DM [χ2

(4) = 8, 216; p = 0, 069; V = 0, 313],
hipertensão arterial [χ2

(2) = 5, 914; p = 0, 056; V = 0, 370], alcoolismo [χ2
(6) = 8, 547;

p = 0, 115; V = 0, 308] e tabagismo [χ2
(2) = 1, 672; p = 1, 000; V = 0, 193].

O resultado do exame ESC é apresentado na Tabela 7, contendo todos os
parâmetros obtidos nos testes de tensão incremental e mudança de sentido.

Tabela 7 – Descrição dos parâmetros calculados para o exame de condutância ele-
troquímica da pele.

(continua)

Índice
Glicose Normal

(n = 17)
Pré-diabetes

(n = 11)
DM2

(n = 17) valor-p

Temp. ambiente (°C) 19,2 ± 2,8 20,1 ± 1,53 19,4 ± 2,2 0,611
Umidade do ar (%) 33,2 ± 1,6 32,5 ± 1,4 33,2 ± 1,1 0,495

Teste de tensão incremental
ESC mãos (µS) 36,9 ± 15,9 22,6 ± 10,1 20,9 ± 11,6 0,002a,b

ESC direita (µS) 35,2 ± 14,8 24,2 ± 11,7 22,2 ± 12,3 0,015a

ESC esquerda (µS) 35,6 ± 11,7 21,0 ± 9,0 19,7 ± 11,4 <0,001a,b

Assimetria (%)1 7,9 (3,0-14,7) 9,5 (4,0-27,2 ) 10,6 (6,9-29,5) 0,154
Threshold (V) 1,09 (1,07-1,15) 1,15 (1,08-1,24) 1,28 (1,15-1,46) 0,005a

∆I (µA) 19,9 ± 9,3 11,3 ± 5,6 9,7 ± 5,3 <0,001a,b

dESC (µS) 11,0 ± 5,8 6,0 ± 3,3 4,8 ± 3,0 <0,001a,b
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Tabela 7 – Descrição dos parâmetros calculados para o exame de condutância ele-
troquímica da pele.

(continuação)

Índice
Glicose Normal

(n = 17)
Pré-diabetes

(n = 11)
DM2

(n = 17) valor-p

Teste de mudança de sentido
Mãos
Pico (µS)1 1634 (642-2002) 346 (206-1232) 270 (155-780) 0,003a

Tempo de pico (s) 15,52 (15,50-17,02) 15,46 (15,32-15,52) 15,44 (15,30-15,48) 0,013a

ESC recup. (µS)1 276,3 (169,8-317,9) 86,5 (74,2-228,9) 108,8 (46,1-147,1) 0,001a,b

Tempo de recup. (s) 16.85 ± 0,33 16,76 ± 0,54 16,68 ± 0,53 0,548
Coef. de recup. (µS/s)1 -167,1 (-198,4- -65,6) -34,9 (-124,5- -20,2) -30,2 (-79,9- -16,6) 0,004a

Mão direita
Pico (µS)1 906 (569-1756) 447 (200-1166) 287 (203-435) 0,003a

Tempo de pico (s) 15,50 (15,46-15,52) 15,46 (15,32-15,52) 15,40 (15,28-15,44) 0,009a

ESC recup. (µS)1 233,8 (139,9-331,0) 104,0 (91,2-197,7) 69,4 (55,3-147,2) 0,002a

Tempo de recup. (s) 16,93 ± 0,34 16,77 ± 0,59 16,84 ± 0,52 0,650
Coef. de recup. (µS/s)1 -97,3 (-170,5- -53,9) -43,9 (-120,6- -20,0) -31,0 (-50,2- -19,3) 0,002a

Mão esquerda
Pico (µS) 1651 (568-2355) 273 (142-1116) 250 (116-1201) 0,005a

Tempo de pico (s) 15,52 (15,46-15,52) 15,40 (15,30-15,50) 15,46 (15,24-15,46) 0,008a

ESC recup. (µS)1 292,1 (151,4-367,0) 77,8 (52,5-21,4) 95,9 (46,7-158,7) 0,002a,b

Tempo de recup. (s) 16,93 ± 0,35 16,75 ± 0,48 16,59 ± 0,54 0,106
Coef. de recup. (µS/s)1 -163,5 (-257,1- -57,1) -26,5 (-110,8- -17,6) -24,7 (-117,7- -13,4) 0,007a,b

Fonte: Elaborada pela autora.
Notas: DM2: diabetes mellitus tipo 2; Temp. ambiente: temperatura ambiente; ESC: electrochemical skin
conductance; ∆I: variação de corrente; dESC: diferença entre as condutâncias eletroquímicas da pele;
recup.: recuperação; Coef. de recup.: coeficiente de recuperação. Dados contínuos normais são expressos
como média ± desvio padrão e não normais como mediana (amplitude interquartil). Valores em negrito indicam
valor-p significativo.

1 Utilizou-se a transformação logarítmica para as análises estatísticas; dados originais expressos como
mediana (amplitude interquartil).

a Diferença significativa entre glicose normal e DM2 (p < 0,05).
b Diferença significativa entre glicose normal e pré-diabetes (p < 0,05).
c Diferença significativa entre pré-diabetes e DM2 (p < 0,05).

As médias de temperatura ambiente e umidade do ar não apresentaram dife-
rença significativa entre os grupos. Para o teste de tensão incremental, as análises
estatísticas mostraram que há efeito dos grupos sobre os parâmetros ESC mãos, ESC
direita, ESC esquerda, threshold, ∆I e dESC, porém não house diferença em assime-
tria. Da mesma forma, para o teste de mudança de sentido, verificou-se que há efeito
dos grupos sobre o pico, tempo de pico, ESC recuperação e coeficiente de recupe-
ração das mãos, mão direita e mão esquerda. O tempo de recuperação foi o único
parâmetro para esse teste que não apresentou diferença significativa.
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Os post-hoc dos parâmetros que apresentaram efeito significativo mostraram
que todos diferem entre os grupos glicose normal e DM2 (p ≤ 0, 019). Os parâmetros
ESC mãos, ESC esquerda, ∆I, dESC, ESC recuperação (mãos e esquerda) e coe-
ficiente de recuperação (esquerda) também apresentaram diferença na comparação
entre os grupos glicose normal e pré-diabetes (p ≤ 0, 039); por outro lado, nenhum
parâmetro mostrou diferença significativa entre os grupos pré-diabetes e DM2, essa
observação vale tanto para o teste de tensão incremental como para o de mudança de
sentido.

O tamanho de efeito foi analisado em η2 e linguagem comum, esses foram
calculados apenas para os parâmetros gerais, ou seja, os parâmetros das mãos (média
das derivações). O tamanho de efeito em linguagem comum é calculado através da
comparação entre dois grupos, por isso os valores são reportados considerando a
comparação entre os grupos de glicose normal e pré-diabetes (GN-PD), glicose normal
e DM2 (GN-DM2) e, por último, pré-diabetes e DM2 (PD-DM2) conforme a Tabela 8.

Tabela 8 – Tamanho de efeito dos parâmetros gerais do exame ESC.

Índice Teste η2η2η2 Linguagem comum (%)
GN-PD GN-DM2 PD-DM2

Teste de tensão incremental
ESC mãos F(2,42) = 7, 334 0,259 76,7 79,2 54,3
Assimetria F(2,42) = 1, 959 0,085 69,0 65,0 52,7
Threshold χ2

(2) = 10, 459 0,201 64,2 82,0 69,0
∆I F(2,42) = 9, 672 0,315 77,3 83,1 58,6
dESC F(2,42) = 9, 582 0,313 76,4 83,0 60,4

Teste de mudança de sentido (mãos)
Pico F(2,42) = 6, 555 0,240 73,0 81,2 59,6
Tempo de pico χ2

(2) = 8, 634 0,175 50,8 59,0 52,1
ESC recup. F(2,42) = 7, 874 0,261 77,6 83,3 56,8
Tempo de recup. F(222,641) = 0, 619 0,021 55,5 60,6 54,5
Coef. de recup. F(2,42) = 6, 327 0,248 72,6 80,8 59,4

Fonte: Elaborada pela autora.
Notas: GN: glicose normal; PD: pré-diabetes; DM2: diabetes mellitus tipo 2. Valores em negrito indicam
tamanho de efeito grande (η2 ≥ 0, 14).

Para facilitar a visualização dessas diferenças, a Figura 67 ilustra os gráficos
comparativos entre os grupos para os principais parâmetros dos testes tensão incre-
mental e mudança de sentido. Os gráficos foram gerados a partir dos dados utilizados
para realizar as análises estatísticas, com isso, para as variáveis transformadas, os
gráficos foram apresentados com o logaritmo dos dados. Os parâmetros com distribui-
ção normal são representados em gráficos de barras com a média e o intervalo de
confiança de 95% e os parâmetros não normais em boxplot. Além disso, a comparação
do resultado de três pacientes (um de cada grupo) para os gráficos da corrente e da
mudança de sentido são mostrados na Figura 68.
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Figura 67 – Gráficos para os grupos com glicose normal, pré-diabetes e DM2 do exame
ESC das mãos dos parâmetros: (a) ESC, (b) threshold, (c) variação da
corrente e (d) diferença entre as ESC (e) pico, (f) tempo de pico, (g) ESC
de recuperação, (h) coeficiente de recuperação.

(a) (b)

(c) (d)

(e) (f)

(g) (h)

Fonte: Elaborada pela autora.
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Figura 68 – Comparação dos grupos com glicose normal, pré-diabetes e DM2 para os
gráficos da: (a) corrente e (b) mudança de sentido.

(a) (b)

Fonte: Elaborada pela autora.

A Tabela 9 apresenta os coeficientes de correlação de Spearman (ρ) para exa-
minar a relação do perfil glicêmico (i.e., glicose em jejum e HbA1c) com os dados
antropométricos e os parâmetros gerais do exame ESC. A partir desses resultados,
a correlação de Spearman mostrou que, dentre os dados antropométricos, apenas a
idade apresentou correlação regular significativa, enquanto quase todos os parâme-
tros gerais apresentaram correlação regular significativa, onde apenas a assimetria e o
tempo de recuperação das mãos não apresentaram correlação. Em relação à HbA1c,
a variação de corrente e a dESC foram os parâmetros que apresentaram maior corre-
lação. Para a glicose em jejum, esses dois parâmetros também estão entre as maiores
correlações, mas o threshold foi um pouco maior. A correlação entre a glicose em
jejum e a HbA1c é muito forte, sendo de 0,827 (p < 0, 001).

Tabela 9 – Correlação entre o perfil glicêmico e dados antropométricos e os parâmetros
gerais do exame ESC.

Índice
Glicose em jejum HbA1c

ρρρ valor-p ρρρ valor-p
Idade 0,374 0,012 0,401 0,015
Estatura 0,085 0,582 0,033 0,850
Massa 0,002 0,992 0,027 0,874
IMC –0,023 0,880 0,027 0,874
Circunferência abdominal 0,186 0,226 0,190 0,267
ESC mãos –0,358 0,017 –0,446 0,006
Assimetria 0,172 0,263 0,174 0,263
Threshold 0,443 0,003 0,405 0,014
∆I –0,438 0,003 –0,499 0,002
dESC –0,434 0,003 –0,515 0,001
Pico mãos –0,413 0,005 –0,484 0,003
Tempo de pico mãos –0,352 0,019 –0,437 0,008
ESC recuperação mãos –0,371 0,013 –0,472 0,004
Tempo de recuperação mãos 0,000 0,998 –0,053 0,760
Coeficiente de recuperação mãos 0,398 0,007 0,477 0,003

Fonte: Elaborada pela autora.
Notas: Valores em negrito indicam valor-p significativo.
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Ao finalizar as coletas de dados, os participantes foram questionados sobre
o exame realizado utilizando o subsistema desenvolvido. Primeiramente foi pedido
para que eles avaliassem o exame em uma escala de 0 a 10 no quesito dor, no
qual 0 refere-se a nenhuma dor ou incômodo e 10 a muita dor ou insuportável e, em
seguida, que respondessem sobre a preferência pelo exame ESC ou pelos exames de
sangue tradicionais. Em relação a primeira pergunta, houve unanimidade, onde todos
os participantes classificaram o exame como 0, ou seja, não sentiram nenhuma dor ou
incômodo durante os testes. Na segunda, dentre os 45 participantes, um (2,2%) disse
que era indiferente, um (2,2%) respondeu que prefere exame de sangue e os demais
(95,6%) responderam que preferem o exame ESC.

4.3.2 Classificador

As informações obtidas durante os procedimentos clínicos e as coletas de dados
foram utilizadas para estimar o classificador. No total foram adquiridas 45 observações,
sendo 17 de pacientes com glicose normal, 11 com pré-diabetes e 17 com DM2. Por
meio das análises estatísticas (ver Seção 4.3.1), verificou-se que nenhuma variável
(tanto as características clínicas como os parâmetros extraídos do exame ESC) apre-
sentaram diferença significativa das médias entre os grupos pré-diabetes e DM2. Em
contrapartida, observou-se que, para a maioria das variáveis, o grupo glicose normal
era significativamente diferente dos demais. Esses resultados indicam que apesar do
pré-diabetes ser um estado de transição entre a glicose normal e o DM2 as condições
clínicas dos pacientes pré-diabéticos estavam mais próximas dos diabéticos.

Diante dessas circunstâncias, optou-se por agrupar os grupos pré-diabetes e
DM2 em apenas uma classe. Assim, utilizou-se o SVM para classificar os participantes
em duas possíveis classes: pacientes sem diabetes e pacientes com pré-diabetes
ou DM2. Como os dados não são linearmente separáveis, foi utilizado o kernel RBF
para ampliar a dimensão do espaço. Os valores dos hiperparâmetros utilizados foram
definidos conforme os padrões do próprio modelo.

As variáveis de entrada foram selecionadas de acordo com os testes estatísticos
de comparação entre grupos e os tamanhos de efeito. Dentre todas as características
demográficas e antropométricas, apenas três variáveis foram selecionadas: idade, cir-
cunferência abdominal e IMC. As duas primeiras foram incluídas por serem as únicas
variáveis que apresentaram diferença significativa entre os grupos, já o IMC por pos-
suir um tamanho de efeito médio. Em relação ao exame ESC, são apresentadas 24
informações em seu resultado, porém algumas delas são os mesmos parâmetros para
diferentes derivações (mãos, direita e esquerda). Diante disso, apenas os parâmetros
gerais (i.e., das mãos) foram selecionados como variáveis de entrada do classifica-
dor, pois estes são calculados a partir da média entre os sinais das mãos direita e
esquerda. Além deles, as variáveis de temperatura ambiente e umidade do ar também
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foram selecionadas, visto que elas possuem influência sobre a temperatura corporal e,
consequentemente, sobre a estimulação das glândulas sudoríparas.

Com base nas variáveis de entrada selecionadas, três conjuntos foram forma-
dos para estimar três classificadores diferentes. O primeiro é composto pelos dados
demográficos e antropométricos e por todas as variáveis gerais do exame ESC, o
segundo também é composto pelos dados demográficos e antropométricos, porém
apenas os dados de tensão incremental, enquanto o terceiro possui os dados demo-
gráficos, antropométricos e de mudança de sentido. A composição dos classificadores
é mostrado no Quadro 3.

Quadro 3 – Conjunto de variáveis de entrada selecionadas para cada classificador.

Classificador Variáveis de entrada

X-ESC

• Idade • IMC
• Circunferência abdominal • ESC
• Assimetria • Threshold
• ∆I • dESC
• Pico • Tempo de pico
• ESC recuperação • Tempo de recuperação
• Coeficiente de recuperação • Temperatura ambiente
• Umidade do ar

Tensão incremental

• Idade • IMC
• Circunferência abdominal • ESC
• Assimetria • Threshold
• ∆I • dESC
• Temperatura ambiente • Umidade do ar

Mudança de sentido

• Idade • IMC
• Circunferência abdominal • Pico
• Tempo de pico • ESC recuperação
• Tempo de recuperação • Coeficiente de recuperação
• Temperatura ambiente • Umidade do ar

Fonte: Elaborada pela autora.

Notas: IMC: índice de massa corporal; ESC: electrochemical skin conductance; ∆I: variação de corrente;
dESC: diferença entre as condutâncias eletroquímicas da pele.

Após a definição dos conjuntos de variáveis de entrada, os dados coletados
foram divididos em treino (31 amostras) e teste (14 amostras). Os dados de treino
foram utilizados para treinamento/aprendizado dos modelos que, em seguida, tiveram
seus desempenhos avaliados. Para isso, o modelo treinado foi usado para prever as
classes dos dados de teste, essas previsões foram comparadas às classes reais. A
Figura 69 mostra as matrizes de confusão dos classificadores, contendo os números de
TP, FN, TN e FP. Nesse caso, TP representa o número de pacientes pré-diabético ou
diabético classificados corretamente, enquanto FN retrata o número de pré-diabéticos
ou diabéticos classificados incorretamente como sem diabetes. Do mesmo modo, TN
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reflete o número de pacientes com glicemia normal classificados corretamente como
sem diabetes e FP descreve o número de pacientes sem diabetes classificados como
pré-diabéticos ou diabéticos.

Figura 69 – Matriz de confusão dos classificadores: (a) X-ESC, (b) tensão incremental
e (c) mudança de sentido.

(a) (b)

(c)

Fonte: Elaborada pela autora.

Através dos valores das matrizes de confusão, as métricas do Quadro 2 foram
calculadas para avaliar os classificadores. Os resultados obtidos estão descritos na
Tabela 10. Dentre eles, o classificador que utilizou o conjunto de variáveis de entrada
composto com os parâmetros dos dois testes, ou seja, o X-ESC foi o que apresentou
os melhores resultados.

Tabela 10 – Valores das métricas de desempenho dos classificadores X-ESC, tensão
incremental e mudança de sentido.

Métrica de
desempenho

Classificador

X-ESC Tensão incremental Mudança de sentido

Acurácia (%) 78,6 71,4 71,4
Sensibilidade (%) 88,9 100,0 77,8
Especificidade (%) 60,0 20,0 60,0
PPV (%) 80,0 69,2 77,8
NPV (%) 75,0 100,0 60,0

Fonte: Elaborada pela autora.

Notas: PPV: positive predictive values; NPV: negative predictive values.
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5 DISCUSSÃO

Neste capítulo são discutidos os resultados referentes ao subsistema desenvol-
vido e a sua aplicação em um estudo piloto, contendo as considerações observadas
nas análises estatísticas.

5.1 O SUBSISTEMA X-ESC

Este trabalho apresentou o desenvolvimento do subsistema X-ESC para avalia-
ção da função sudomotora aplicado na detecção precoce do DM2, contribuindo com
uma nova aplicação do sistema de saúde ubíquo SDC-X. Esse subsistema é formado
pelo módulo de aquisição e pelo módulo concentrador e tem como principais caracte-
rísticas ser portátil, ter fácil manuseio e possibilitar um exame rápido e não invasivo
da função sudomotora avaliada em duas metologias distintas para uma investigação
mais completa (tensão incremental e mudança de sentido). Sistemas similares já foram
desenvolvido, contudo, até onde se sabe, nenhum possibilita a aplicação simultânea de
ambos os testes de avaliação (KHALFALLAH; BRUNSWICK, 2017; MAAREK, 2019).

O módulo de aquisição é basicamente composto pelas placas de eletrodo e pela
caixa de armazenamento do hardware; um dispositivo compacto alimentado por uma
bateria de 3,7 V e de comunicação sem fio, contribuindo para a sua fácil portabilidade.
Vale ressaltar que o próprio módulo de aquisição inicia uma rede Wi-Fi e, com isso, sua
utilização não depende de nenhuma rede externa e pode ser realizada em qualquer
ambiente. Além disso, possui conversão A/D com resolução de 16 bits, frequência
de amostragem de 50 Hz, potenciômetro digital para ajustar o dispositivo de acordo
com a ESC basal de cada paciente e ganho ajustável de quatro opções. A escolha da
placa de desenvolvimento ESP32 DevKit-V1 foi apropriada pois ela é capaz de realizar
todo o controle do módulo de aquisição corretamente além de ter facilitado a etapa de
desenvolvimento por já incluir tecnologias de comunicação sem fio.

O módulo concentrador, como o próprio nome remete, concentra os dados de
diferentes módulos de aquisição em um único software, além de permitir a correção e
análise dos dados coletados e ainda apresentar o resultado do exame em uma interface
interativa e amigável, ou seja, um programa de execução de exames e apresentação
de resultados de forma rápida e dinâmica. As discussões a seguir tem como foco
as telas destinadas ao exame X-ESC, por serem as interfaces desenvolvidas nesse
trabalho. Através da tela de aquisição de dados o usuário consegue configurar o exame
(definir o tipo de estímulo, do ganho e do lado a ser examinado) e visualizar os sinais
enquanto são coletados. Essa visualização durante a coleta é importante para detectar
interferências antes de finalizar a etapa de aquisição de dados, podendo refaze-la
se necessário. Outro detalhe importante são os campos de status e informação, pois
através deles o usuário consegue acompanhar o progresso do exame.
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A tela Exam permite que o usuário realize uma análise mais profunda dos dados
e corrija-os se necessário. Por fim, a tela Results apresenta os valores dos parâmetros
obtidos a partir dos testes realizados e o resultado do exame. Todas as interfaces
possuem campos de informações ou observações para auxiliar o usuário, tornando o
exame intuitivo e propiciando correta utilização do SDC-X. Como a realização do exame
ESC e a utilização do software são simples, não é necessário nenhum profissional
especializado para a sua execução, diferentemente dos exames tradicionais.

Na avaliação do subsistema, os erros médios foram menores que 2,84%. Parte
desse valor deve ser pelos métodos de medição do equipamento e do multímetro
serem diferentes. A partir desses erros, foram estimadas as incertezas de medição do
esquipamento, sendo 3,08% e 1,55% para os testes de tensão incremental e mudança
de sentido, respectivamente. Esses resultados indicam uma medição confiável das
condutâncias e o adequado funcionamento do subsistema desenvolvido para aquisição
de dados. A incerteza para o teste de tensão incremental foi um pouco maior que o de
mudança de sentido, essa diferença (1,53%) pode ser explicada pelo fato do primeiro
variar a tensão do estímulo a cada segundo. Apesar da incerteza ser maior, a média
do coeficiente de variação do teste de tensão incremental foi menor comparado ao
do teste de mudança de sentido. Em ambos, a média do coeficiente de variação foi
bem pequena (< 1%) e, por meio de testes estatísticos, não foi verificado diferença
significativa entre os ensaios, sugerindo que o subsistema é consistente em suas
medições para um mesmo resistor, ou seja, satisfaz o princípio de repetibilidade.

Para finalizar, o equipamento desenvolvido foi submetido ao teste de segurança
elétrica. O Laboratório de Metrologia em Saúde do IEB-UFSC emitiu um relatório
aprovando o teste, ou seja, que o módulo de aquisição estava de acordo com os
requisitos da norma, garantindo maior segurança ao paciente e ao usuário.

5.2 ESTUDO PILOTO

Este estudo permitiu avaliar, em uma pequena escala, a aplicação do subsis-
tema X-ESC na detecção precoce do DM2. Pacientes com glicose normal (n = 17),
pré-diabetes (n = 11) e DM2 (n = 17) participaram do estudo e diversas análises es-
tatísticas foram realizadas; dentre elas, verificou-se que as frequências de gênero e
de cor/etnia estavam balanceadas dentro de cada grupo, não apresentando diferença
significativa entre eles, diferentemente da idade. O grupo DM2 apresentou uma média
de idade estatisticamente maior que a do grupo de glicose normal, estando em concor-
dância com o valor de η2, que indicou um tamanho de efeito grande do grupo sobre
essa característica. O resultado dessa análise está de acordo com as publicações
de organizações especializadas, as quais relatam que o risco de desenvolver DM2
aumenta com a idade, sustentando as recomendações de rastreamento precoce em
indivíduos com idade acima de 45 anos (ADA, 2003; SBD, 2019).
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Outros fatores de risco como sobrepeso ou obesidade, hipertensão arterial e
histórico familiar de diabetes (ADA, 2003; SBD, 2019) também foram analisados neste
trabalho, porém nenhum deles apresentou diferença significativa entre os grupos estu-
dados. Apesar desse resultado, essas três características apresentaram um tamanho
de efeito médio e um valor-p muito próximo do limiar de significância estatística defi-
nida na metodologia deste trabalho (ver Seção 3.3.4). Acredita-se que as diferenças
entre grupos não puderam ser evidenciadas em virtude do pequeno número amostral
desse estudo, visto que o valor-p é afetado principalmente pelo tamanho da amostra
(ESPÍRITO-SANTO; DANIEL, 2015).

Um dado que se destacou foi a classificação dos participantes a partir do cálculo
do IMC, no qual a minoria apresentou peso normal (11,1%) e a maioria foi classificada
com sobrepeso (42,2%) ou obesidade (46,7%). A Pesquisa Nacional de Saúde de 2019
estimou que a prevalência de pessoas adulta no Brasil com peso normal é de 12,2%,
enquanto para pessoas com sobrepeso e obesidade são, respectivamente, 60,3% e
25,9% (IBGE, 2020). A porcentagem de pessoas com peso normal nesse trabalho está
semelhante ao do cenário brasileiro, porém a porcentagem de obesidade foi quase o
dobro. Esse aumento pode ser parcialmente explicado pelo fato do diabetes, população
alvo deste trabalho, estar associado à obesidade. De qualquer modo, essa situação é
preocupante pois a prevalência de pessoas com sobrepeso e obesidade é muito alta e
vem aumentando continuamente nos últimos anos (IBGE, 2020).

A única variável antropométrica que apresentou diferença significativa foi a cir-
cunferência abdominal (Tabela 6). O tamanho do efeito dessa variável é grande e indica
que 23,3% da variação da circunferência abdominal é explicada pelos grupos, ou seja,
pelo diagnóstico de pré-diabetes ou de DM2. Esse resultado está coerente, pois a
circunferência abdominal é um dos melhores indicadores antropométricos de gordura
visceral, sendo que a quantidade de gordura visceral acumulada na região abdominal
possui uma relação direta com o grau de resistência à insulina (SBD, 2019).

As comparações entre pares mostraram que para a glicose em jejum houve
diferença significativa entre todos os grupos e para a HbA1c só foi verificado diferença
entre o DM2 e os demais grupos, mas não entre glicose normal e pré-diabetes. Além
disso, a mediana da HbA1c para o grupo pré-diabetes (Tabela 6) é menor que o
critério laboratorial para o seu diagnóstico (Tabela 1), enquanto a glicose em jejum
está dentro do intervalo recomendado. O valor da HbA1c pode estar abaixo do critério
pois alguns pacientes pré-diabéticos fazem uso de medicamentos, o que pode ter
introduzido um viés associado aos efeitos do tratamento na glicose plasmática. Além
disso, a concordância entre os testes é imperfeita para esse grupo, pois, conforme
citado anteriormente, eles provavelmente detectam diferentes vias fisiopatológicas da
disglicemia e pela HbA1c ser uma medida indireta da glicemia (MEIJNIKMAN et al.,
2017; WHO; IDF, 2006).
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Uma das limitações desse trabalho foi a estrutura da sala de atendimentos
utilizada nas coleta de dados, pois não possibilitava o controle da temperatura ambiente.
Como o período da coleta de dados foi realizado no inverno, a temperatura média foi
um pouco baixa (19, 6 ± 2, 2°C). Apesar disso, não foi apresentado uma diferença
significativa da temperatura ambiente e umidade do ar entre os grupos, indicando que
as condições ambientes, embora não adequadas, foram semelhantes entre eles.

Em relação aos parâmetros do exame ESC, apenas a assimetria e o tempo de
recuperação não apresentaram diferença significativa entre grupos. Sobre a assimetria,
a maioria dos pacientes apresentaram valores menores que 20%, nos quais somente
dois pacientes do grupo pré-diabetes e DM2 sinalizaram que uma extremidade estava
mais afetada (> 20%) (VINIK et al., 2015). Quanto ao tempo de recuperação, os valores
médios dos grupos são próximos e o tamanho de efeito foi pequeno para os dados das
mãos. Esses resultados justificam o porquê não foi verificado uma diferença.

A ANOVA mostrou que há efeito dos grupos sobre o valor da ESC das mãos
e que o tamanho do efeito foi grande (η2 = 0,259). A média da ESC do grupo glicose
normal foi estatisticamente maior que a do DM2 (36, 9 ± 15, 9 vs. 20, 9 ± 11, 6 µS ,
p = 0, 003) e pré-diabetes (36, 9 ± 15, 9 vs. 22, 6 ± 10, 1 µS, p = 0, 021). Apesar da
média do grupo pré-diabetes ser numericamente maior que a do DM2, essa diferença
não foi significativa pelo post-hoc (p = 1, 000). Como o valor da ESC está associada
ao grau de atividade das glândulas sudoríparas, esses resultados indicam uma menor
atividade para os grupos pré-diabetes e DM2 que, provavelmente, são em decorrência
aos danos das fibras finas causadas pela hiperglicemia.

O tamanho de efeito em linguagem comum mostrou que a probabilidade de
uma pessoa retirada ao acaso do grupo glicose normal apresentar um valor ESC das
mãos superior de uma pessoa retirada ao acaso do grupo DM2 é de 79,2%. Do mesmo
modo, a probabilidade entre o grupo glicose normal e pré-diabetes é de 76,7% e entre
pré-diabetes e DM2 é de 54,3%. Essa última probabilidade, por ser muito próxima a
50%, comprova que quase não há diferença entre os grupos pré-diabetes e DM2 e por
isso não foi verificado uma diferença significativa ao realizar o post-hoc.

Por meio do gráfico da corrente elétrica pela diferença de potencial entre os ele-
trodos é possível analisar o comportamento da corrente e da ESC conforme o estímulo
é incrementado. A partir desse gráfico são extraídas três informações: threshold, ∆I
e dESC. A primeira indica o valor da tensão em que ocorre um desvio da linearidade
na resposta da corrente, esse deslocamento acontece devido à abertura dos canais
iônicos (LAIR et al., 2019). A segunda e a terceira apontam a variação da corrente e a
diferença da ESC, respectivamente, das tensões mais baixas para as mais altas. Os
valores desses três parâmetros podem variar entre os tipos de sujeitos, de acordo com
doenças que possuem, podendo ser adequado para inferir informações sobre o estado
de saúde do sujeito (KHALFALLAH; BRUNSWICK, 2017).
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Neste trabalho, a ANOVA mostrou que realmente houve diferença entre as
médias dos grupos para esses três parâmetros. A Figura 68a mostra que o ponto de
threshold ocorre primeiro para o paciente com glicose normal, seguido pelo paciente
com pré-diabetes e por último o paciente com DM2. Isso demonstra uma possível
relação direta entre a denervação das glândulas sudoríparas e o valor da tensão
necessária para que ocorra a abertura dos canais iônicos. Além disso, nota-se também
que para as tensões mais altas o distanciamento foi maior para o paciente com glicose
normal e menor para o paciente diabético. Tendo em vista que um maior distanciamento
aponta um valor mais alto de ∆I e dESC, esses dados revelam que pacientes com
glicose normal apresentam uma maior resposta ao aumento de tensão do estímulo,
realçando a ideia de que para os pacientes com pré-diabetes e DM2 há uma menor
ativação das glândulas sudoríparas.

Esses três parâmetros do teste de tensão incremental apresentaram um tama-
nho de efeito grande (η2 ≥ 0, 201) e, analisando o tamanho de efeito em linguagem
comum, verificou-se que a ∆I e dESC possuem valores muito próximos, mas o primeiro
foi um pouco maior. Assim, a probabilidade de uma pessoa retirada ao acaso do grupo
glicose normal ter um valor de ∆I superior a uma pessoa retirada ao acaso do grupo
DM2 é de 83,1% e do grupo pré-diabetes é de 77,3%. Quando se trata da comparação
entre pré-diabetes e DM2, o threshold foi o parâmetro que exibiu o maior tamanho de
efeito para o teste de tensão incremental, em que a probabilidade de um pré-diabético
possuir um valor de threshold menor que um diabético é de 69,0%.

O teste de mudança de sentido permite analisar a resposta da condutância
eletroquímica da pele em outras condições. A inversão de polaridade da tensão do
estímulo faz com que aumente a diferença de potencial, ocasionado um pico de con-
dutância seguida da sua queda e estabilização (LEWIS et al., 2014; MAAREK, 2019).
O momento em que a condutância começa a se estabilizar é denominado de ponto
de recuperação, através dele e do pico são extraídos os parâmetros desse teste. A
Figura 68b mostra que o pico, a ESC de recuperação e o módulo do coeficiente de re-
cuperação são maiores para o paciente com glicose normal comparados aos pacientes
pré-diabético e diabético, demonstrando uma disfunção sudotomora destes pacientes.
Essas diferenças foram comprovadas pelas análises de comparação entre grupos.

Com exceção do tempo de recuperação, todos os parâmetros do teste de mu-
dança de sentido relataram tamanho de efeito grande. Dentre eles, a ESC de recupe-
ração foi o parâmetro que apresentou os maiores tamanhos de efeito em linguagem
comum ao comparar o grupo glicose normal com os demais, revelando que um pa-
ciente com glicose normal tem a probabilidade de 77,6% de possuir um valor maior
que um pré-diabético e de 83,3% que um diabético. Entre os grupos pré-diabetes e
DM2, nenhum parâmetro apresentou probabilidade elevada; a maior foi para o pico,
com tamanho de efeito em linguagem comum de 59,6%.
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Por meio da correlação de Spearman verificou-se que somente as variáveis
que demonstraram diferença significativa entre grupos apresentaram uma correlação
significativa com a glicose em jejum e com a HbA1c. A correlação foi classificada como
regular (0, 3 ≤ |ρ| < 0, 6) para todas essas variáveis, apesar do tamanho de efeito
ter sido grande. A divergência entre essas medidas pode ter influência do tratamento
realizado pelos pacientes com pré-diabetes e DM2, que fazem uso de medicamentos
para melhorar o controle glicêmico.

Analisando os resultados gerais obtidos para o exame ESC, tem-se que dentre
dez parâmetros investigados, oito apresentaram diferença significativa entre os grupos
glicose normal e DM2 e quatro entre os grupos glicose normal e pré-diabetes, mas
nenhuma diferença significativa foi encontrada entre os grupos pré-diabetes e DM2.
De forma geral, as médias ou medianas dos parâmetros para o grupo pré-diabetes
são valores intermediários entre os grupos glicose normal e DM2. Assim, a avaliação
da função sudomotora pelo exame ESC mostrou que o grupo pré-diabetes está asso-
ciado a complicações microvasculares (denervação das glândulas sudoríparas). Além
disso, há evidências de que a gravidade da disfunção sudomotora desse grupo é uma
transição entre da glicose normal e do DM2, conforme Sumner et al. (2003) relataram.
Porém, a condição da função sudomotora do grupo pré-diabetes está mais próxima do
DM2, visto que nenhum parâmetro apresentou diferença significativa entre eles.

Por esse motivo e considerando a pequena quantidade de observações, os
pacientes pré-diabéticos e diabéticos foram agrupados em uma única classe para o
desenvolvimento do classificador. Com isso, para a detecção precoce de DM2, ou seja,
prever se uma pessoa tem pré-diabetes ou DM2, utilizou-se um classificador SVM com
kernel RBF. As métricas da Tabela 10 revelaram que a acurácia dos classificadores
de tensão incremental e mudança de sentido foram iguais. Entretanto, aplicar esses
dois testes no mesmo exame e utilizar os seus parâmetros na previsão de pré-diabetes
ou DM2 mostrou uma melhora no desempenho do classificador. O X-ESC teve um
aumento de 10,1% da acurácia comparado aos outros classificadores, indicando que
foi capaz de classificar corretamente uma quantidade maior de amostras.

Quando se trata de diagnóstico de doenças, uma das principais métricas é a
sensibilidade, pois um valor alto significa uma baixa taxa de falso negativo. Dentre os
classificadores obtidos, o de tensão incremental foi o que apresentou o maior valor de
sensibilidade, mas também teve a menor especificidade. Isso ocorreu pois, ao classifi-
car todos os pré-diabéticos ou DM2 corretamente, a consequência foi a classificação
incorreta da maioria dos pacientes com glicose normal, como mostra a Figura 69b.
Dessa forma, não basta ter uma sensibilidade alta, também é necessário que tenha
uma baixa taxa de falso positivo, ou seja, uma alta especificidade. O classificador
X-ESC foi o que apresentou o maior equilíbrio entre essas duas métricas, possuindo
uma sensibilidade de 88,9% e uma especificidade de 60%.
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Em relação aos valores preditivos, o X-ESC também obteve o maior valor de
PPV, descrevendo que a probabilidade de um resultado positivo ser realmente um pa-
ciente com pré-diabetes ou DM2 é de 80%. Já o NPV representa a porcentagem de um
resultado negativo ser de fato de um paciente com glicose normal; o maior valor obtido
foi para o de tensão incremental (100%) seguido do X-ESC (75%). Analisando essas
métricas no geral, o classificador X-ESC foi o que apresentou melhor desempenho.

Os resultados obtidos neste trabalho estão de acordo com outros estudos que
também analisaram a relação da condutância eletroquímica da pele e do DM2 (CHEN,
L. et al., 2013; LIN et al., 2017; MAYAUDON et al., 2010; MÜLLER et al., 2015; RAMA-
CHANDRAN et al., 2010; YANG et al., 2013). Neles também foram verificados diferença
significativa entre o grupo glicemia normal e os grupos pré-diabetes e DM2 para variá-
veis como a idade, a circunferência abdominal, o IMC (em alguns) e, principalmente, a
ESC das mãos. Alguns estudos analisaram apenas paciente com DM2, outros, porém,
também estudaram paciente com pré-diabetes.

Tendo como foco apenas os estudos semelhantes a este trabalho, um estudo
indiano (n = 212) demonstrou sensibilidade de 72% e especificidade de 40% para
detectar pacientes com pré-diabetes ou DM2 (RAMACHANDRAN et al., 2010). Três
anos depois, Yang et al. (2013) publicaram um estudo realizado na população chinesa
de Xangai (n = 5824), relatando uma sensibilidade e especificidade de 72,8% e 46,3%,
respectivamente. No mesmo ano, outro estudo chinês (n = 876), realizado na capital do
país (Pequim), apresentou uma sensibilidade de 80% e especificidade de 72% (CHEN,
L. et al., 2013). Por fim, um estudo realizado na Alemanha (n = 76) descreveu uma
sensibilidade de 97% e especificidade de 31% (MÜLLER et al., 2015). Todos esses
testes avaliaram a ESC das mãos por meio da metologia da tensão incremental.

Existe uma oscilação entre os resultados obtidos nesses estudos. O estudo
alemão foi o que apresentou a maior sensibilidade, mas, ao mesmo tempo, a menor
especificidade (MÜLLER et al., 2015). Esse resultado se assemelha ao do classifica-
dor de tensão incremental, no qual existe uma alta taxa de falso positivo. Dentre os
demais estudos, apesar da pequena população, o classificador X-ESC desenvolvido
neste trabalho relatou a maior sensibilidade e a segunda maior especificidade, estando
atrás apenas do estudo chinês (CHEN, L. et al., 2013). De qualquer forma, em todos
eles foram verificados uma disfunção sudomotora entre pacientes pré-diabéticos e
diabéticos, sendo mais grave no DM2. Assim, a avaliação da função sudomotora por
meio da ESC se mostrou uma boa opção de triagem na identificação de pessoas com
pré-diabetes ou DM2. Vale ressaltar que o objetivo dessa triagem é recomendar aos
pacientes identificados fazerem os exames padrão-ouro (Tabela 1) para diagnóstico
válido do pré-diabetes ou DM2.
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6 CONCLUSÃO

Este trabalho apresentou o desenvolvimento de um sistema para avaliação da
função sudomotora, por meio da condutância eletroquímica da pele (ESC), para ser
aplicada na detecção precoce do DM2, aprimorando o sistema de saúde ubíquo SDC-X
com um novo subsistema, conforme o objetivo geral proposto.

O módulo de aquisição do subsistema X-ESC demonstrou ser capaz de estimu-
lar as glândulas sudoríparas por meio de dois métodos diferentes (tensão incremental
e mudança de sentido) e de registrar o sinal da condutância eletroquímica da pele em
resposta a esses estímulos. O módulo concentrador também foi efetivo no controle do
módulo de aquisição, na coleta de dados, na visualização e no processamento dos
sinais, como também na apresentação dos resultados. O subsistema desenvolvido
se mostrou um dispositivo eletricamente seguro (aprovado pelo teste de segurança
elétrica), portátil e simples de operar (não necessita de profissionais especializados),
que possibilita um exame não invasivo, rápido e indolor, visto que nenhum participante
relatou dor ou incomodo durante a sua realização.

Considerando os resultados obtidos no estudo piloto, existem fortes evidências
de disfunção sudomotora nos pacientes com DM2, provavelmente devido a danos às
fibras finas amielínicas (fibras que inervam as glândulas sudoríparas) causados pela
hiperglicemia. Além disso, esse estudo sustentou indícios de que o início das complica-
ções microvasculares e consequentes disfunções já estão presentes no pré-diabetes.
Tudo isso foi verificado através das análises estatísticas, no qual foi apresentado di-
ferença significativa entre o grupo de pacientes com glicose normal e os grupos de
pré-diabetes e DM2 para a maioria dos parâmetros extraídos do exame ESC.

Embora seja necessário um estudo mais amplo sobre a avaliação do subsistema
desenvolvido (como a repetibilidade em humanos e a reprodutibilidade entre dispositi-
vos) e dos parâmetros do exame ESC, a aplicação da avaliação da função sudomotora
por meio da ESC na detecção precoce de DM2 se mostrou promissor. Isso porque a
classificação de pacientes com pré-diabetes ou DM2 apresentou uma sensibilidade de
88,9% mesmo para um estudo com poucas amostras. Vale ressaltar que houve uma
melhora no desempenho do classificador ao utilizar os testes de tensão incremental e
mudança de sentido no mesmo exame. Além disso, tendo em vista que a definição do
critério de diagnóstico leva em consideração o nível de risco de complicações micro-
vasculares (WHO; IDF, 2006), a utilização da ESC pode ser relevante, dado que ela se
baseia em uma medida fisiológica que possui relação direta com uma das primeiras
complicações do diabetes.

Diante do que foi apresentado, é possível concluir que o subsistema desenvol-
vido demonstra ser uma ferramenta promissora para a triagem de pré-diabetes ou DM2,
possuindo uma maior adesão da população por ser simples, rápido e não invasivo.



Capítulo 6. Conclusão 115

6.1 TRABALHOS FUTUROS

Devido ao crescimento alarmante e contínuo do DM e à alta taxa de DM2 não
diagnosticado, surge a necessidade de técnicas mais simples, rápidas e acessíveis
que possam auxiliar na detecção dessa doença. Apesar do subsistema X-ESC ter
se mostrado uma ferramenta promissora para esse propósito, algumas melhorias e
avaliações complementares devem ser feitas para que, porventura, possa ser utilizado
na prática clínica. Diante disso, sugere-se como trabalhos futuros:

• Desenvolvimento do módulo de análise para o subsistema X-ESC a fim de possi-
bilitar a visualização dos resultados do exame ESC em um sistema Web.

• Avaliação da repetibilidade do subsistema proposto para verificar se os parâme-
tros do exame possuem pouca variação quando são realizadas em um mesmo
indivíduo, nas mesmas condições, mas em momentos diferentes. Assim como da
reprodutibilidade, por meio da comparação entre os resultados de dois dispositi-
vos para um mesmo indivíduo.

• Avaliação de outros fatores, além da disfunção sudomotora, que podem influen-
ciar nas medidas de condutância eletroquímica da pele, como a idade, cor/etnia,
temperatura ambiente e umidade do ar ou ainda doenças e desregulações, como
hiperidrose nas mãos.

• Implementação de um mecanismo para aquecimento e controle de temperatura
das placas de eletrodo antes da realização do exame, garantindo uma mesma
condição do equipamento e evitando possíveis interferências da temperatura das
placas, visto que temperaturas baixas causam vasoconstrição.

• Realização de um estudo com um número amostral maior para que se possa
definir faixas de normalidade e confirmar as evidências encontradas no estudo
piloto realizado neste trabalho.

• Avaliação da capacidade do subsistema em detectar também os outros tipos de
diabetes, assim como em população de diferentes idades, como em crianças, por
exemplo.

• Implementação de um classificador de três classes: sem diabetes, pré-diabetes e
DM2. Permitindo assim, a identificação de pacientes pré-diabéticos e diabéticos.

• Realização de um estudo longitudinal para investigar a diabetes ao longo do
tempo e, com isso, comparar a capacidade de previsibilidade (de um paciente
com pré-diabetes se tornar diabético com o tempo) entre o subsistema X-ESC e
os métodos de diagnóstico consolidados.
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE) 

 

O(A) Sr.(a) está sendo convidado(a) a participar voluntariamente da pesquisa 

“Metodologias para Avaliação da Função Autonômica Aplicadas no Diagnóstico, Prevenção e 

Tratamento do Diabetes Mellitus” associada aos projetos de mestrado dos pesquisadores Caio 

Venâncio Duarte Carvalho, Karla Kaori Nakamura e Victor Hugo de Freitas Morales, alunos 

do Programa de Pós-Graduação em Engenharia Elétrica, subárea Engenharia Biomédica, da 

Universidade Federal de Santa Catarina (UFSC), sob orientação do Prof. Ph.D. Jefferson Luiz 

Brum Marques e suporte clínico dos médicos Dr. Marcelo Gesteira da Silva Cunha 

(cardiologista - CRM nº 57348-SP) do Instituto de Cardiologia de Tupã, Drª Ana Silvia 

Machado (endocrinologista - CRM nº 18647-PR) do Centro Médico Vera Cruz e Dr. Marcelo 

Fernando Ronsoni (endocrinologista - CRM nº 16049-SC) do ambulatório de endocrinologia 

do Hospital Universitário Professor Polydoro Ernani de São Thiago – HU/UFSC/EBSERH, 

locais onde serão realizadas as coletas de dados. 

Este termo de consentimento contém informações sobre o estudo proposto. Leia 

atentamente e peça explicações a alguém da equipe do projeto se tiver alguma dúvida. Antes de 

decidir se deseja participar de livre e espontânea vontade, o(a) senhor(a) deverá ler e 

compreender todo o conteúdo. 

O Diabetes Mellitus (DM), ou popularmente chamado diabetes, é uma doença crônica 

caracterizada pela insuficiência (DM tipo 1) ou ineficiência (DM tipo 2) de insulina no corpo, 

hormônio responsável pela regulação da taxa de glicose sanguínea. A longo prazo, o excesso 

de glicose no sangue pode causar danos a muitos órgãos, levando a complicações incapacitantes  

  

DECLARAÇÃO DE PESQUISA DURANTE A PANDEMIA DO SARS-CoV-2 

Os pesquisadores declaram que este projeto segue todas as orientações contidas na 

carta circulante “Orientações para Condução de Pesquisas e Atividade Dos CEP 

Durante a Pandemia Provocada pelo Coronavírus SARS-CoV-2 (Covid-19)”, de 09 

de maio de 2020, da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (Conep) e demais 

diretrizes adotadas pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária (Anvisa) visando a 

segurança dos participantes e dos próprios pesquisadores. 
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e com risco de vida, como doenças cardiovasculares, danos nos nervos, nos rins e nos olhos. 

Apesar do crescente número de casos de diabetes, estima-se que 50% da população diabética 

vive sem o diagnóstico da doença (predominantemente DM tipo 2). A detecção precoce do 

diabetes e de pessoas pré-diabéticas é de extrema importância pois, com os devidos cuidados, 

é possível retardar ou até mesmo evitar o surgimento das complicações. Assim, fica evidente a 

importância de estudar e desenvolver melhores métodos de cuidado em saúde. 

O objetivo deste trabalho é estudar metodologias de avaliação de funções autonômicas 

na busca por melhores ferramentas de diagnóstico, prevenção e tratamento do diabetes. Para 

isto, objetivamos 1) verificar a aplicabilidade da avaliação da função sudomotora para detecção 

precoce do diabetes; e 2) verificar a eficiência diagnóstica do reflexo de mergulho como 

manobra de avaliação de neuropatia autonômica. 

PARTICIPAÇÃO NO ESTUDO 

Esclarecemos que sua participação nesta pesquisa é voluntária e, portanto, o(a) 

senhor(a) não é obrigado(a) a colaborar com as atividades. Todos os procedimentos serão 

realizados por pessoas capacitadas e treinadas para tais finalidades, e o(a) senhor(a) estará 

sempre acompanhado por pelo menos um pesquisador para orientá-lo no caso de dúvida ou 

alguma outra eventualidade. Informações e detalhes sobre cada uma das etapas seguem 

descritas nos subtópicos abaixo. 

1. Avaliação Inicial 

Para a primeira parte do estudo, o(a) senhor(a) irá informar dados básicos para sua 

identificação, incluindo nome, idade, sexo, cor/raça e dados para contato. Em seguida, serão 

realizadas algumas perguntas sobre histórico de doenças prévias e atuais, medicações em uso, 

consumo de álcool e tabaco e práticas de atividades físicas regulares. Além disso, serão medidos 

a sua estatura, massa, índice de massa corporal, circunferência abdominal, frequência cardíaca 

e pressão arterial. 

2. Questionário Global de Atividade Física (GPAQ) 

Este documento abrange vários componentes da sua atividade física, como 

intensidade, duração e frequência, e avalia três domínios nos quais a atividade física é realizada: 

atividade física ocupacional, atividade física para transporte (deslocamento) e atividade física 

de lazer. Para facilitar a sua resposta, haverá um cartão com imagens padrões para ilustração 

dos exemplos de atividades citados no questionário. 
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3. Exame de Sangue 

Esta pesquisa abrange tanto participantes com diagnóstico de diabetes e pré-diabetes 

como participantes que possuem os níveis glicêmicos dentro da normalidade. Para verificar em 

qual grupo o(a) senhor(a) se enquadra, será necessário ter acesso aos exames sanguíneos de seu 

prontuário médico. 

4. Procedimento Experimental 1 - Avaliação da Função Sudomotora 

Este procedimento irá medir o valor da condutância eletroquímica da pele para avaliar 

a função sudomotora. O(A) senhor(a) será orientado(a) a lavar as mãos com água e sabonete 

líquido antibacteriano e a se sentar em uma cadeira de forma confortável, posicionando as 

palmas das mãos sobre cada eletrodo. Uma pequena tensão elétrica (menor que 4 V) será 

aplicada, estimulando as glândulas sudoríparas das palmas durante 140 segundos. O(A) 

senhor(a) deverá permanecer com as mãos fixas sobre os eletrodos durante todo o exame, sendo 

avisado quando o teste se encerrar. Em média, o tempo de execução deve levar 10 minutos. 

5. Procedimento Experimental 2 - Avaliação de Respostas Cardiovasculares ao Reflexo de 

Mergulho 

Esse procedimento visa verificar a integridade do sistema nervoso na modulação do 

sistema cardiovascular. Para executar o teste, será colocado um sensor de fotopletismografia 

em seu dedo, uma braçadeira de esfigmomanômetro em seu braço e eletrodos de 

eletrocardiografia em seu tórax e abdômen. Para isto, o(a) senhor(a) será submetido(a) a 

limpeza de pele com álcool 70% e gaze. Se haver excesso de cabelo nos locais, será necessário 

fazer raspagem, pois os pelos interferem na medição dos sinais e tornam dolorosa a remoção 

dos eletrodos ao final do procedimento. Em média, o tempo de preparação deve levar 5 minutos. 

Durante o teste, o(a) senhor(a) ficará deitado(a) em uma maca confortável de barriga 

para cima sem poder alterar sua posição por alguns minutos, pois os equipamentos estarão 

medindo parâmetros cardiovasculares. Nos primeiros minutos, o(a) senhor(a) ficará normal sem 

receber estímulos. Depois, será colocada uma máscara de gel facial gelada (0 – 4 °C) em seu 

rosto que ficará por 3 minutos. Não se preocupe, a boca e o nariz permanecerão desobstruídos. 

Após esse período, a máscara será retirada e você deverá permanecer deitado e em silencio por 

mais alguns minutos, pois os equipamentos ainda estarão ligados. Ao final, um pesquisador 

secará o seu rosto com toalhas de papel. Em média, o tempo de execução deve levar 15 minutos. 
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6. Testes Convencionais de Funções Autonômicas Cardiovasculares 

O protocolo O’Brien e a Sensibilidade Barorreflexa são testes padrão ouro para 

avaliação de funções autonômicas cardiovasculares. Para executar esses testes, será usada a 

mesma preparação feita no Procedimento Experimental 2. O(A) senhor(a) deverá executar 4 

manobras enquanto os equipamentos medem os parâmetros cardiovasculares. O tempo médio 

total de realização desses testes são 20 minutos e as manobras são: 

1. Fase de repouso: o(a) senhor(a) ficará deitado na maca de barriga para cima, confortável 

e sem poder alterar sua posição por alguns minutos; 

2. Manobra respiração profunda: ainda deitado, o(a) senhor(a) irá respirar a uma taxa 

média de 6 ciclos por minuto, isto é, 5 segundos puxando o ar e 5 segundos soltando o 

ar – o pesquisador irá auxiliá-lo(a) informando os tempos. 

3. Manobra de Valsalva: ainda deitado, o(a) senhor(a) irá soprar em um tubinho durante 

15 segundos tentando manter a pressão próxima de 40 mmHg – o pesquisador irá 

auxiliá-lo(a) mostrando o marcador de pressão; e 

4. Manobra alteração postural: a partir da posição deitada, o(a) senhor(a) deverá se 

levantar sem ajuda, ficando primeiramente sentado na maca e então em pé, 

permanecendo imóvel e sem conversar por 1 minuto. 

BENEFÍCIOS 

Este projeto visa promover benefícios coletivos à sociedade, em especial, a pessoas 

com diabetes e pré-diabetes. É importante destacar que não haverá benefício pessoal 

proveniente desse estudo e que não será possível obter resultados individuais dos procedimentos 

experimentais realizados. No entanto, na eventualidade de identificação de resultados anormais, 

o(a) senhor(a) será notificado(a) e aconselhado(a) a buscar corpo clínico para fazer análise 

complementar. Ao final da pesquisa, o(a) senhor(a) será informado(a) sobre o desfecho do 

estudo, incluindo publicações e defesas de dissertações. 

RISCOS 

Durante todas as atividades, o(a) senhor(a) será acompanhado por pelo menos um dos 

pesquisadores que lhe instruirá constantemente e prestará toda a assistência necessária sob a 

supervisão do responsável clínico. De acordo com os riscos descritos abaixo, a participação 

do(a) senhor(a) nesta pesquisa é considerada de baixo risco. Contudo, caso ocorra alguma 
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intercorrência, o(a) senhor(a) será atendido(a) imediatamente pelo profissional médico e, caso 

necessário, será encaminhado para a emergência do hospital mais próximo. 

Imateriais – Existem os riscos de alterações de humor e autoestima provocadas pela 

evocação de memórias, pelo cansaço mental e físico ou pelo aborrecimento ao realizar as 

atividades propostas. O(A) senhor(a) poderá sentir constrangimento durante a realização do 

exame antropométrico (massa, altura, circunferência etc.), exames de sinais biomédicos 

(eletrocardiografia, pressão arterial, função sudomotora etc.) ou preenchimento de dados 

pessoais (endereço, idade, sexo, cor/raça etc.) no formulário e questionário. Para minimizar 

esses riscos, estarão presentes com o(a) senhor(a) somente os responsáveis pela pesquisa. O(A) 

senhor(a) pode ainda sentir-se incomodado(a) por ter que retirar seus acessórios para fazer os 

procedimentos experimentais, tais como colares, pulseiras, anais e piercings. Por fim, existe o 

risco de frustração de não poder participar de alguma das atividades e ter que ser desligado da 

pesquisa. Esses são, entretanto, considerados riscos de baixo nível. 

Elétrico –Todos os dispositivos utilizados nos procedimentos experimentais seguem 

os padrões de segurança de equipamentos eletromédicos e serão alimentados apenas com 

bateria, portanto, o risco de choque elétrico é baixíssimo. 

Exame de sangue – Como serão utilizados dados do portuário médico, o senhor(a) não 

precisará realizar novos exames sanguíneos. Por isto, este procedimento apresenta risco nulo. 

Procedimento Experimental 1 – A avaliação da função sudomotora pode causar 

desconforto devido a uma pequena transpiração no local estimulado. Como o estímulo aplicado 

é uma tensão contínua de baixa intensidade, inofensiva à saúde do ser humano, esse teste 

apresenta baixo risco. 

Procedimento Experimental 2 e Testes Convencionais de Funções Autonômicas 

Cardiovasculares – Esses testes requerem o posicionado de eletrodos na região do tórax e 

abdômen, o que pode causar certo constrangimento. Para minimizar esses riscos, a fixação dos 

eletrodos poderá ser feita por um pesquisador do mesmo sexo. Contudo, pode ser necessário 

ainda realizar procedimento de tricotomia no local. A raspagem dos pelos pode ocasionar leve 

irritação e/ou alergia, sendo estes considerados riscos de nível baixo. Para minimizá-los, serão 

utilizados aparelhos de barbear descartáveis e sabonete líquido antibacteriano. 

Procedimento Experimental 2 – A estimulação facial com máscara de gel facial gelado 

pode ocasionar certo desconforto. Esse risco será minimizado pelo curto tempo de estimulação 
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(3 minutos), além dos papeis toalha que serão fornecidos aos participantes ao final do 

procedimento. 

Vale ressaltar ainda que, apesar de todos os cuidados na realização desses testes, 

alguns incidentes podem eventualmente ocorrer, incluindo resposta anormal da pressão arterial, 

tonturas e arritmias. Raramente pode ocorrer infarto, parada cardiorrespiratória ou morte. 

Lembrando que esses casos excepcionais (menos de 0,01% de óbitos na maioria das estatísticas 

mundiais) geralmente ocorrem em indivíduos que possuem doença severa do coração (critério 

de exclusão de participação na pesquisa) e que tais indivíduos podem apresentar as mesmas 

complicações em quaisquer outras circunstâncias, inclusive dormindo e geralmente longe dos 

recursos necessários para tentar revertê-las. Esses riscos serão minimizados com a presença do 

profissional médico que estará aposto para prestar atendimento caso, embora raramente, seja 

necessário. 

SIGILO E PRIVACIDADE 

Somente os pesquisadores terão acesso aos dados e tomarão todas as providências 

necessárias para manter o sigilo. No entanto, sempre existe a remota possibilidade da quebra de 

sigilo, mesmo que involuntário e não intencional, cujas consequências serão tratadas nos termos 

da lei. Os resultados deste trabalho poderão ser apresentados em encontros ou revistas 

científicas, no qual apenas os resultados obtidos serão mostrados, sem revelar seu nome, 

instituição ou qualquer outra informação relacionada à sua privacidade. Se algum dado 

específico referente a uma pessoa for apresentado, esta será identificada por um código. 

RESSARCIMENTO E INDENIZAÇÃO 

A legislação brasileira não permite que você tenha qualquer compensação financeira 

pela sua participação na pesquisa, mas você será integralmente ressarcido(a) pelas despesas de 

transporte, previstas no orçamento do projeto, e você não terá nenhuma despesa advinda da sua 

participação na pesquisa. Caso alguma despesa extraordinária associada à pesquisa venha a 

ocorrer, você será ressarcido nos termos da lei, ou, caso você tenha algum prejuízo material ou 

imaterial em decorrência da pesquisa poderá solicitar indenização, de acordo com a legislação 

vigente e amplamente consubstanciada, por responsabilidade dos pesquisadores envolvidos. 
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AUTONOMIA 

Antes de assinar o termo, tire todas as dúvidas sobre o estudo. Sua participação é 

inteiramente voluntária, dessa forma, caso decida não participar do estudo, ou desistir a 

qualquer momento, não sofrerá nenhum prejuízo ou penalidade e não precisará apresentar 

qualquer tipo de justificativa. A desistência deve ser informada a um dos pesquisadores para 

que possa ser retirado o seu consentimento. 

CONTATO 

Os pesquisadores estão disponíveis para responder qualquer questionamento antes, 

durante e após o estudo. Em caso de dúvida entre em contato com os pesquisadores: Prof. 

Jefferson L. B. Marques, pelo telefone (48) 3304-9892 ou pelo e-mail jmarques@ieb.ufsc.br, 

Caio Venâncio D. Carvalho, pelo telefone (77) 99165-3270 ou pelo e-mail 

caiovenancio.e2@gmail.com, Karla K. Nakamura, pelo telefone (43) 99637-3856 ou pelo e-

mail nakamura.karla@gmail.com e Victor Hugo de F. Morales, pelo telefone (14) 99793-1900 

ou pelo e-mail eng.victorhmorales@gmail.com. O local profissional dos pesquisadores é o 

Instituto de Engenharia Biomédica da Universidade Federal de Santa Catarina (IEB-UFSC) 

localizado na Rua Desembargador Vitor Lima S/N, Trindade, Florianópolis. Horário de 

funcionamento: 2ª a 6ª feira – 8:00 às 12:00 e das 13:30 às 17:30min. Telefone para contato: 

(48) 3721-8686. 

 Dúvidas sobre a pesquisa envolvendo princípios éticos poderão ser questionadas 

ao Comitê de Ética em Pesquisa com Seres Humanos da Universidade Federal de Santa Catarina 

(CEPSH-UFSC), com atendimento no prédio Reitoria II, 4º andar, sala 401, localizado na Rua 

Desembargador Vitor Lima, nº 222, Trindade, Florianópolis. Telefone para contato: (48) 3721-

6094 e e-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br. Horário de funcionamento: 2ª a 6ª feira – 10:00h 

às 12:00h e das 16:00 às 18:00. Reclamações e/ou insatisfações relacionadas à participação na 

pesquisa também poderão ser comunicadas por escrito à Secretaria do CEPSH-UFSC. 

DECLARAÇÃO 

Este documento foi elaborado em duas vias, datadas e com páginas enumeradas, sendo 

que uma das vias será destinada ao(a) senhor(a) e outra ao pesquisador responsável. As duas 
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vias devem ser assinadas e possuir todas as páginas rubricadas tanto pelo(a) senhor(a) como 

pelo pesquisador responsável. Guarde cuidadosamente a sua via, pois é um documento que traz 

informações importantes de contato e garante os seus direitos como participante da pesquisa. O 

pesquisador responsável compromete-se a conduzir a pesquisa de acordo com o que preconiza 

a Resolução nº 466/12 e a Resolução nº 510/16, que trata dos preceitos éticos e da proteção aos 

participantes da pesquisa.  

Pesquisador responsável: Jefferson Luiz Brum Marques    

          Assinatura:  

 

 

 

Eu, ________________________________________________________, DECLARO que li 

este documento (ou tive este documento lido para mim por uma pessoa de confiança) e 

obtive dos pesquisadores todas as informações que julguei necessárias para me sentir 

esclarecido e optar por livre e espontânea vontade participar da pesquisa “Metodologias 

para Avaliação da Função Autonômica Aplicadas no Diagnóstico, Prevenção e 

Tratamento do Diabetes Mellitus”. 
  

_________________, _____ de ____________ de _______ 

Assinatura do participante: __________________________ 

  

 

 

 
 

Pesquisador Assist.: Karla K. Nakamura                    Pesquisador Assistente: Victor H. F. Morales 

 

Assinatura:                                                       Assinatura:  
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APÊNDICE B – FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO INICIAL

FORMULÁRIO DE AVALIAÇÃO INICIAL 

 

Instruções: 

Este questionário faz parte da pesquisa “Metodologias para Avaliação da Função Autonômica 

Aplicadas no Diagnóstico, Prevenção e Tratamento do Diabetes Mellitus” cujo Pesquisador 

Responsável é o Prof. Jefferson Luiz Brum Marques, Ph.D., vinculado ao Instituto de Engenharia 

Biomédica da Universidade Federal de Santa Catarina. 

Este questionário só poderá ser respondido pelos participantes que já assinaram devidamente o Termo 

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). 
 

1. IDENTIFICAÇÃO 

Nome completo: _____________________________________________________________ 

Data de nascimento: ______/______/__________  Idade: ___________  Sexo: (    ) F   (    ) M 

Telefone: ____________________    Cidade: ______________________   Estado: _________ 

Endereço: ________________________________________   Complemento: _____________ 

E-mail: _____________________________________________________________________ 

Cor/Etnia:     (    ) Branca         (    ) Preta          (    ) Parda          (    ) Indígena          (    ) Amarela 

 

 

2. AVALIAÇÃO FÍSICA 

Altura (m): _____________ Massa (kg):_____________ Circ. Abdom (cm): ______________ 

IMC (kg/m2): ___________ FC (btm/min): ___________ PA (mmHg):___________________ 

 

 

3. AVALIAÇÃO CLÍNICA 

Hipertensão arterial:                     (    ) Não    (    ) Sim. Obs: ______________________ 

Colesterol/triglicerídeos alto: (    ) Não    (    ) Sim. Obs: ______________________ 

Alguma doença cardiovascular:     (    ) Não    (    ) Sim. Obs: ______________________ 

Algum familiar doença cardiov.: (    ) Não    (    ) Sim. Obs: ______________________ 

Observação:  ______________________________________________________________ 

    

Diagnóstico de Diabetes:   (    ) Não    (    ) Sim. Início: ____________________ 

Tipo de Diabetes: (    ) DM1  (    ) DM2 Outro: ____________________ 

Algum familiar tem Diabetes: (    ) Não    (    ) Sim. Parentesco: ________________ 

Exame glicose em jejum*: (    ) Não    (    ) Sim. Valor (mg/dL): _____________ 

Teste de tolerância à glicose*: (    ) Não    (    ) Sim. Valor (mg/dL): _____________ 

Exame de HbA1c*: (    ) Não    (    ) Sim. Valor (%): _________________ 

Observação:  ______________________________________________________________ 

* Exame e teste recentes, feitos em até 3 meses. 

 

Possui alguma outra doença:  (    ) Não    (    ) Sim. Quais: ____________________ 

Já fez alguma cirurgia: (    ) Não    (    ) Sim. Quais: ____________________ 

Já sofreu algum acidente**: (    ) Não    (    ) Sim. Quais: ____________________ 

Possui alguma deficiência:  (    ) Não    (    ) Sim. Quais: ____________________ 

Uso de medicamento:   (    ) Não    (    ) Sim. Quais: ____________________ 

Observação:  ______________________________________________________________ 

** Carro, queda, durante a prática esportiva, lazer ou trabalho. 

 

Tabaco/fumo:        (    ) Não   (    )↓10 cigarros    (    )10~20 cigarros    (    )↑20 cigarros 

Bebida alcoólica: (    ) Não   (    )↓1x /semana   (    )2~3x /semana   (    )↑4x /semana 

Tipo e quantidade de bebida: __________________________________________________ 

Se já foi usuário e parou, responder às questões em relação a época que usava. Quando parou:  ______________________ 

 

 

________________, ____ de ____________ de _______ 

 

 

 

_____________________________        ______________________________ 

                  Assinatura do participante da pesquisa                               Assinatura do pesquisador 
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APÊNDICE C – PROCEDIMENTO OPERACIONAL PADRÃO

 Procedimento Operacional Padrão – POP 1 de 12 

Título: Versão n°: Data de Emissão: 
Registro da Electrochemical Skin Conductance (ESC) 
para Análise da Função Sudomotora 

2.0 05/07/2021 

 
 
 

Histórico de versões 

Versão 
nº 

Data de 
Emissão 

Autor(a) / 
editado(a) por 

Descrição 

1.0 11/02/2021 Karla Nakamura Novo POP 

2.0 05/07/2021 Karla Nakamura Atualização do procedimento para registro da ESC  

    

    
 
 
 
 
 
Elaborador por: 
 
 
 

_________________________________________ 
Karla Kaori Nakamura 

Pesquisadora Assistente 
 
Aprovado por: 
 
 
 

_________________________________________ 
Jefferson Luiz Brum Marques 

Pesquisador Responsável 

 Procedimento Operacional Padrão – POP 2 de 12 

Título: Versão n°: Data de Emissão: 
Registro da Electrochemical Skin Conductance (ESC) 
para Análise da Função Sudomotora 

2.0 05/07/2021 

 

1 Objetivo 
A análise da Electrochemical Skin Conductance (ESC) é um dos testes utilizados para 
avaliar a função sudomotora e identificar algumas patologias, como o Diabetes Mellitus. O 
objetivo deste procedimento operacional padrão (POP) é descrever as etapas para o 
registro da ESC utilizando o software SDC-X e o equipamento X-ESC. 

2 Escopo 
Este POP se aplica a metodologia para coleta de dados referente ao procedimento 
experimental 1 (Avaliação da Função Sudomotora) do projeto de pesquisa “Metodologias 
para Avaliação da Função Autonômica Aplicadas no Diagnóstico, Prevenção e Tratamento 
do Diabetes Mellitus” realizado por pesquisadores do Instituto de Engenharia Biomédica da 
Universidade Federal de Santa Catarina (IEB-UFSC). 

3 Responsabilidades 
3.1 Pesquisador Responsável e Pesquisador Assistente: responsáveis por executar este 

POP, analisar e interpretar os resultados obtidos e, na eventualidade de 
identificação de anormalidades, notificar e aconselhar o Voluntário da Pesquisa a 
buscar corpo clínico para análise complementar. 

3.2 Responsável Clínico: responsável por acompanhar a execução deste POP e prestar 
assistência médica aos Voluntários da Pesquisa caso necessário.  

3.3 Voluntário da Pesquisa: pessoa que conscientemente se dispõe a participar da 
pesquisa ficando responsável por executar as instruções passadas pelos 
Pesquisadores e por fornecer seus dados para coleta sigilosa.1 

4 Definições e Siglas 
4.1 Electrochemical Skin Conductance (ESC): condutância eletroquímica da pele, 

calculada através da razão entre a corrente gerada pelas reações eletroquímicas do 
suor (principalmente íons cloreto) com os eletrodos de aço inoxidável e a tensão do 
estímulo aplicado (KHALFALLAH et al., 2012). 

4.2 Teste da Função Sudomotora: examina os nervos autônomos que controlam a 
sudorese e que avalia a função das glândulas sudoríparas. É uma ferramenta útil na 
avaliação de distúrbios do sistema nervoso autônomo. (BUCHMANN et al., 2019) 

 
1 O Voluntário da Pesquisa tem o direito de desistir de participar da pesquisa em qualquer momento, sem 
necessidade de justificativa. Caso desista, não sofrerá nenhum prejuízo ou penalidade. 
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5 Materiais 

• 1 Computador com o software SDC-X; 
• 1 Equipamento X-ESC; 
• Água corrente para lavar as mãos; 
• Sabonete antibacteriano; 
• Toalhas de papel; e 
• EPIs para o Pesquisador. 

6 Procedimento 
Obs.: Nesta etapa, considera-se que o Voluntário da Pesquisa já passou pela fase de 
triagem imposta pelos critérios de inclusão e exclusão da pesquisa, bem como já foi lido e 
assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). 
 

6.1 Ambientações, Instruções e Esclarecimentos 

a. Ao receber o Voluntário da Pesquisa, apresente o ambiente de avaliação e os 
equipamentos que serão utilizados no procedimento; tudo para deixá-lo mais 
seguro e confortável para a realização do registro da ESC. 

b. Instrua cada etapa do procedimento experimental em termos simples e fáceis de 
entender: 

• a lavagem das mãos; 
• o posicionamento das mãos sobre os eletrodos; 
• a aplicação do estímulo elétrico nas palmas das mãos (120 segundos); 
• a necessidade de ficar imóvel, confortável e relaxado durante o exame. 

c. Deixe claro que a intensidade do estímulo é muito baixa (< 4 V), sendo indolor e 
inofensivo. 

d. Questione se o Voluntário da Pesquisa gostaria de fazer alguma pergunta e 
esclareça quaisquer dúvidas que vierem a surgir. 

e. Avise o Voluntário da Pesquisa que ele guarda o direito de desistir em qualquer 
momento, sem necessidade de apresentar justificativa e sem sofrer prejuízo ou 
penalidade, bastando apenas levantar a mão ou pronunciar sua decisão a um 
Pesquisador. 

f. Feita a ambientação, dadas as instruções e esclarecidas as dúvidas, obtenha o 
consentimento verbal do Voluntário da Pesquisa e prossiga para a próxima 
etapa. 
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6.2 Preparo do Software e do Equipamento 

a. Ligue o computador e abra o software SDC-X. 

b. Digite o nome de usuário e a senha nos campos Enter Username e Enter 
Password, respectivamente, e clique no botão Login (Figura 1). 

c. Pressione o botão “I/O” para ligar o equipamento X-ESC. 

d. Conecte o Wi-Fi do computador na rede “X-ESC”. 
 

6.3 Preparação do Voluntário da Pesquisa 

a. Peça gentilmente que o Voluntário da Pesquisa retire todos os acessórios que 
possam entrar em contato com as placas de eletrodo, como anéis, pulseiras, 
relógio e outros adereços das mãos e antebraços. 

b. Solicite ao Voluntário da Pesquisa que higienize as mãos com álcool em gel ou 
conforme passo-a-passo apresentado na Figura 2. 

c. Oriente o Voluntário da Pesquisa a se sentar na cadeira de forma confortável e a 
posicionar as palmas das mãos sobre cada placa de eletrodo de modo que o 
braço e o antebraço formem um ângulo de 90°. 

 

6.4 Coleta de Dados - Registro da ESC 

a. Verifique se o Voluntário da Pesquisa está cadastrado no software: 

• se não estiver: 
(1)  clique no botão New para criar um novo cadastro (Figura 3); 
(2)  preencha os dados do Voluntário da Pesquisa (Figura 4); 
(3)  clique no botão Ok para confirmar o cadastro; e 
(4) selecione o cadastro criado. 

• se estiver: 
(1)  selecione o cadastro do Voluntário da Pesquisa; 
(2)  clique no botão Edit (Figura 5); 
(3)  confira se todos os seus dados estão corretos; e 
(4)  clique o botão Ok para confirmar. 
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b. Clique no botão New Exam (Figura 5). 

c. Selecione o botão Electrochemical Skin Conductance e clique em Ok (Figura 6). 

d. Confirme se a janela aberta corresponde ao exame de ESC (Figura 7). 

e. No campo Configuration, escolha a opção Wi-Fi dentro da caixa de seleção 
Source e a opção 192.168.1.1 dentro da caixa de seleção Connection (Figura 8). 

f. Confira se no campo Exam Setup as caixas de seleção Hand, Range e Stimuli 
estão definidas como Right, Automatic e Incremental Voltage, respectivamente 
(Figura 9). 

g. Instrua o Voluntário da Pesquisa a manter as mãos fixas e estáveis sobre as 
placas de eletrodos durante os próximos 20 segundos e clique no botão Adjust 
para ajustar o equipamento. 

h. Aguarde até que apareça a informação “Right hand is adjusted” no campo 
Informations (Figura 10). 

i. Instrua o Voluntário da Pesquisa a manter as mãos fixas e estáveis sobre as 
placas de eletrodos durante os próximos 20 segundos e clique em Start para 
iniciar o exame. 

j. Aguarde até que apareça a informação “This exam is finished” no campo 
Informations (Figura 11). 

k. Altere a caixa de seleção Stimuli para Change of direction (Figura 12). 

l. Instrua o Voluntário da Pesquisa a manter as mãos fixas e estáveis sobre as 
placas de eletrodos durante os próximos 35 segundos e clique em Start para 
iniciar o exame. 

m. Aguarde até que apareça a informação “This exam is finished” no campo 
Informations (Figura 11). 

n. Para certificar que os exames da mão direita foram realizados com sucesso, 
visualize se as informações Right Hand no campo Exam Status ficaram na cor 
verde e com o sinal de confirmação “ᵒ” (Figura 13). 

o. Informe ao Voluntário da Pesquisa que o exame da mão direita foi finalizado e 
que o mesmo procedimento será executado para a mão esquerda. 
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p. Altere a caixa de seleção Hand de Right para Left (Figura 14). 

q. Instrua o Voluntário da Pesquisa a manter as mãos fixas e estáveis sobre as 
placas de eletrodos durante os próximos 20 segundos e clique no botão Adjust 
para ajustar o equipamento. 

r. Aguarde até que apareça a informação “Left hand is adjusted” no campo 
Informations (Figura 15). 

s. Repita as instruções de i até m. 

t. Para certificar que os exames da mão esquerda foram realizados com sucesso, 
visualize se as informações Left Hand no campo Exam Status ficaram na cor 
verde e com o sinal de confirmação “ᵒ” (Figura 16). 

u. Após realizar todos os exames, confira se a informação “All exam is finished” 
apareceu no campo Informations (Figura 17). 

v. Clique no botão Save para salvar os sinais registrados. 
 

6.5 Finalização 

a. Informe ao Voluntário da Pesquisa que já pode retirar as mãos dos eletrodos e 
que o exame foi finalizado. 

b. Pergunte ao Voluntário da Pesquisa se sentiu algum incômodo, dificuldade para 
realizar o exame ou ainda se possui alguma reclamação sobre o procedimento.  

c. Feche o software e desligue o computador e o equipamento X-ESC. 

 

7 Referências 
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8 Apêndices 

8.1 Apêndice 1 – Lista de Figuras 

Figura 1 – Janela de acesso ao software SDC-X. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 

Figura 2 – Processo de lavagem das mãos. 

 
Fonte: Adaptado de (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2009). 
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Figura 3 – Janela com lista de voluntários. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 

Figura 4 – Janela para cadastro dos dados do Voluntário da Pesquisa. 

 
Fonte: o próprio autor. 
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Figura 5 – Janela com lista de voluntários após o cadastro de um novo voluntário. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 

 

Figura 6 – Janela para selecionar o procedimento experimental. 

 
Fonte: o próprio autor. 
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Figura 7 – Janela do exame de Electrochemical Skin Conductance. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 
Figura 8 – Campo Configuration. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 
Figura 9 – Campo Exam Setup. 

 
Fonte: o próprio autor. 
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Figura 10 – Informação ao ajustar o equipamento para a realização do teste na mão direita. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 
Figura 11 – Informação ao finalizar um exame. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 
Figura 12 – Caixa de seleção Hand para escolher a mão estimulada. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 
Figura 13 – Confirmação da realização dos exames da mão direita. 

 
Fonte: o próprio autor. 
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Figura 14 – Caixa de seleção Stimuli para escolher o tipo de estímulo. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 

Figura 15 – Informação ao ajustar o equipamento para a realização do teste na mão esquerda. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 

Figura 16 – Confirmação da realização de todos os exames. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 

Figura 17 – Informação ao finalizar todos os exames. 

 
Fonte: o próprio autor. 

 

FIM DO DOCUMENTO 
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APÊNDICE D – DIAGRAMA DE RELACIONAMENTO DE ENTIDADE DO BANCO
DE DADOS

obrien

id (PK) INTEGER

patient_id (FK) INTEGER

date TEXT

procedure_number INTEGER

restdone INTEGER

bp_restdone INTEGER

dbdone INTEGER

valdone INTEGER

standdone INTEGER

bp_standdone INTEGER

rest_ratio REAL

rest_mean REAL

rest_hr_max REAL

rest_hr_min REAL

rest_hr_std REAL

db_ratio REAL

db_mean REAL

db_hr_max REAL

db_hr_min REAL

db_hr_std REAL

val_ratio REAL

val_mean REAL

val_hr_max REAL

val_hr_min REAL

val_hr_std REAL

stand_ratio REAL

stand_mean REAL

stand_hr_max REAL

stand_hr_min REAL

stand_hr_std REAL

rest_bp_sys REAL

rest_bp_dias REAL

rest_bp_hr REAL

stand_bp_sys REAL

stand_bp_dias REAL

stand_bp_hr REAL

st_marker REAL

vs_marker REAL

esc

id (PK) INTEGER

patient_id (FK) INTEGER

date TEXT

time TEXT

procedure_number INTEGER

correction_number INTEGER

temp REAL

humid REAL

right_mean FLOAT

right_max FLOAT

right_min FLOAT

right_sd FLOAT

left_mean FLOAT

left_max FLOAT

left_min FLOAT

left_sd FLOAT

hands_mean FLOAT

hands_max FLOAT

hands_min FLOAT

hands_sd FLOAT

delta_cur FLOAT

dESC FLOAT

threshold FLOAT

asymmetry FLOAT

right_peak_esc FLOAT

right_peak_time FLOAT

right_recov_esc FLOAT

right_recov_time FLOAT

right_recov_slope FLOAT

left_peak_esc FLOAT

left_peak_time FLOAT

left_recov_esc FLOAT

left_recov_time FLOAT

left_recov_slope FLOAT

hands_peak_esc FLOAT

hands_peak_time FLOAT

hands_recov_esc FLOAT

hands_recov_time FLOAT

hands_recov_slope FLOAT

esc_result FLOAT

patients

id (PK) INTEGER

name TEXT

dob TEXT

age INTEGER

race TEXT

gender TEXT

hba1c TEXT

diabetesType TEXT

diabestesYear INTEGER

analysis TEXT

telemedicine TEXT

numberProcedures INTEGER

obrien INTEGER

hrv INTEGER

esc INTEGER

city TEXT

state TEXT

country TEXT

height REAL

weight REAL

waist REAL

hrv

id (PK) INTEGER

patient_id (FK) TEXT

date INTEGER

pocedure_number INTEGER

hrv_obrien INTEGER

hrv_time

id (PK) INTEGER

hrv_id (FK) INTEGER

num_intervals INTEGER

nn_intervals_mean TEXT

nn_intervals_min TEXT

nn_intervals_max TEXT

nn_intervals_sdnn TEXT

nn_intervals_diff_mean TEXT

nn_intervals_diff_min TEXT

nn_intervals_diff_max TEXT

nn_intervals_diff_rmssd TEXT

nn_intervals_diff_sdsd TEXT

heart_rate_mean TEXT

heart_rate_min TEXT

heart_rate_max TEXT

heart_rate_std_dev TEXT

derives_nn50 TEXT

derives_nn50nni TEXT

derives_nn20 TEXT

derives_nn20nni TEXT

hrv_frequency

id (PK) INTEGER

hrv_id (FK) INTEGER

vlf_peak TEXT

vlf_abs TEXT

vlf_rel TEXT

vlf_log TEXT

vlf_fft_power TEXT

vlf_fft_freq TEXT

lf_peak TEXT

lf_abs TEXT

lf_rel TEXT

lf_log TEXT

lf_norm TEXT

lf_fft_power TEXT

lf_fft_freq TEXT

hf_peak TEXT

hf_abs TEXT

hf_rel TEXT

hf_log TEXT

hf_norm TEXT

hf_fft_power TEXT

hf_fft_freq TEXT

total_power TEXT

lfhf_ratio TEXT

hrv

id (PK) INTEGER

hrv_id (FK) INTEGER

sd1 TEXT

sd2 TEXT

csi TEXT

cvi TEXT



135

ANEXO A – PARECER CONSUBSTANCIADO DO COMITÊ DE ÉTICA EM
PESQUISA

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Pesquisador:

Título da Pesquisa:

Instituição Proponente:

Versão:

CAAE:

Metodologias para Avaliação da Função Autonômica Aplicadas no Diagnóstico,
Prevenção e Tratamento do Diabetes Mellitus

Jefferson Luiz Brum Marques

Universidade Federal de Santa Catarina

3

43349021.1.0000.0121

Área Temática:

DADOS DA EMENDA

Número do Parecer: 4.796.206

DADOS DO PARECER

Trata-se de emenda com a seguinte justificativa: "O Centro Médio Vera Cruz foi adicionado como um novo

local para coleta de dados, sob supervisão da médica endocrinologista Drª Ana Silvia Machado (CRM nº

18647-PR). Além disso, devido a dificuldade em recrutar participantes para a pesquisa durante a pandemia,

prorrogou-se a duração do projeto por três meses. Declaramos que os objetivos, geral e específicos, não

foram alterados. As modificações feitas foram destacadas em amarelo para facilitar sua identificação no

projeto de pesquisa e no TCLE."

Apresentação do Projeto:

Já avaliado.

Objetivo da Pesquisa:

Já avaliados.

Avaliação dos Riscos e Benefícios:

Não se aplica.

Comentários e Considerações sobre a Pesquisa:

Foi inserido novo TCLE incluindo o Centro Médico Vera Cruz.

O cronograma foi estendido até 31/03/2022.

Considerações sobre os Termos de apresentação obrigatória:

Financiamento PróprioPatrocinador Principal:

88.040-400

(48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Endereço:
Bairro: CEP:

Telefone:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria II, R: Desembargador Vitor Lima, nº 222, sala 401
Trindade

UF: Município:SC FLORIANOPOLIS

Página 01 de  03

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
SANTA CATARINA - UFSC

Continuação do Parecer: 4.796.206

Não há.

Recomendações:

Encaminha-se a emenda para aprovação.

Conclusões ou Pendências e Lista de Inadequações:

Considerações Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situação

Informações Básicas
do Projeto

PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_177110
5_E2.pdf

09/06/2021
15:39:03

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Declaracao_da_Instituicao_VeraCruz.pd
f

08/06/2021
18:00:39

Karla Kaori
Nakamura

Aceito

Projeto Detalhado /
Brochura
Investigador

Projeto_Comite_de_Etica_Emenda2.pdf 08/06/2021
18:00:15

Karla Kaori
Nakamura

Aceito

TCLE / Termos de
Assentimento /
Justificativa de
Ausência

TCLE_Emenda2.pdf 08/06/2021
17:55:52

Karla Kaori
Nakamura

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Declaracao_da_Instituicao_HU_UFSC.p
df

03/03/2021
15:12:12

Victor Hugo de
Freitas Morales

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Declaracao_da_Instituicao_Tupa.pdf 12/02/2021
21:31:20

Karla Kaori
Nakamura

Aceito

Declaração de
Instituição e
Infraestrutura

Declaracao_da_Instituicao_IEB_UFSC.p
df

12/02/2021
21:30:08

Karla Kaori
Nakamura

Aceito

Folha de Rosto Folha_de_Rosto.pdf 12/02/2021
21:29:17

Karla Kaori
Nakamura

Aceito

Situação do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciação da CONEP:
Não

88.040-400

(48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Endereço:
Bairro: CEP:

Telefone:

Universidade Federal de Santa Catarina, Prédio Reitoria II, R: Desembargador Vitor Lima, nº 222, sala 401
Trindade

UF: Município:SC FLORIANOPOLIS

Página 02 de  03
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Continuação do Parecer: 4.796.206

FLORIANOPOLIS, 22 de Junho de 2021

Luciana C Antunes
(Coordenador(a))

Assinado por:

88.040-400

(48)3721-6094 E-mail: cep.propesq@contato.ufsc.br

Endereço:
Bairro: CEP:
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Trindade
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ANEXO B – QUESTIONÁRIO GLOBAL DE ATIVIDADE FÍSICA

Questionário global de 
atividade física (GPAQ) 

  

  

  

  

   

  

  

  

Abordagem STEPWise da OMS para vigilância de 
fatores de risco para DCNT 

  

  
  
  

Vigilância e Prevenção de Base Populacional 
Departamento de Prevenção de Doenças Não Transmissíveis 
Organização Mundial da Saúde 
Avenida Appia, 20, 1211 Genebra 27, Suíça 

Para mais informações: www.who.int/ncds/surveillance/steps 

  

 

GPAQ 

  
Atividade física 

Em seguida, vou lhe perguntar sobre o tempo que você gasta praticando diferentes tipos de atividade física em uma semana típica. Por favor, responda a 
estas perguntas, mesmo que não se considere uma pessoa fisicamente ativa. 
Pense primeiro sobre o tempo que você gasta trabalhando. Pense no trabalho como atividades remuneradas ou não remuneradas, estudo / treinamento, 
tarefas domésticas, colheita de alimentos, pesca ou caça para alimentação, busca de emprego. [Inserir outros exemplos, se necessário]. Em resposta às 
seguintes questões, as 'atividades vigorosas' são atividades que exigem esforço físico intenso e causam forte aumento da respiração ou dos batimentos 
cardíacos, as ‘atividades de intensidade moderada’ são atividades que exigem um esforço físico moderado e provocam pequenos aumentos da respiração 
ou dos batimentos cardíacos.  

Questões Resposta Código 

Atividades no trabalho 

1 

O seu trabalho envolve atividade de intensidade vigorosa que leva a 
grandes aumentos na respiração ou batimentos cardíacos 
como [transportar ou levantar cargas pesadas, escavação 
ou construção] durante pelo menos 10 minutos de forma contínua? 

[INSERIR EXEMPLOS] (USE SHOWCARD) 

1     Sim 

 

2    Não 

Se não, vá para P 4 

P1 

2 
Em uma semana típica, em quantos dias você faz atividades de 
intensidade vigorosa como parte do seu trabalho? Número de dias   └─┘ P2 

3 

Quanto tempo você gasta fazendo atividades de intensidade 
vigorosa no trabalho em um dia típico? Horas: minutos  └─┴─┘: └─┴─┘ 

                              hr.          min. 

P3 

(a- b) 

4 

O seu trabalho envolve atividade de intensidade moderada que leva 
a pequenos aumentos na respiração ou batimentos cardíacos, como 
caminhada rápida [ou transportar cargas leves] durante pelo menos 
10 minutos de forma contínua? 

[INSERIR EXEMPLOS]   (USE SHOWCARD) 

1 sim 

2    Não 

Se não, vá para P 7 

P4 

5 
Em uma semana típica, em quantos dias você faz atividades de 
intensidade moderada como parte de seu trabalho? Número de dias    └─┘ 

P5 

6 
Quanto tempo você gasta fazendo atividades de intensidade 
moderada no trabalho em um dia típico? Horas: minutos  └─┴─┘: └─┴─┘ 

                                 hr.            min. 

P6 

(a-b) 

Viagem (deslocamento) entre lugares 

Para as próximas perguntas, exclua as atividades físicas no trabalho já mencionadas. 
Agora, eu gostaria de lhe perguntar sobre a sua maneira usual de se deslocar entre lugares. Por exemplo, para trabalhar, para fazer compras, para o mercado, 
para o local de culto. [insira outros exemplos, se necessário] 

7 Você caminha ou usa bicicleta (não elétrica) durante pelo menos 10 
minutos continuamente para se deslocar entre lugares? 

1  sim 

2     Não 

Se não, vá para P 10 

P7 

 

8 Em uma semana típica, em quantos dias você caminha ou usa 
bicicleta por pelo menos 10 minutos continuamente para se deslocar 
entre lugares? 

Número de dias      └─┘ P8 

9 Quanto tempo você gasta caminhando ou andando de bicicleta para 
viajar em um dia típico? 

Horas: minutos └─┴─┘: └─┴─┘ 

                               hr.             min. 

P9 

(a- b) 

  

GPAQ continuação          

 

Atividade física (atividades recreativas)  
Para as próximas perguntas, exclua as atividades de trabalho e de transporte já mencionadas. 
Agora eu gostaria de lhe perguntar sobre esportes, exercícios e atividades recreativas (lazer), [inserir termos relevantes]. 

Questões Resposta Código 

10 Você faz algum esporte, exercício ou atividade recreativa (lazer) de 
intensidade vigorosa que causa grande aumento na respiração ou 
batimentos cardíacos, como [correr ou jogar futebol,] durante pelo 
menos 10 minutos de forma contínua? 

[INSERIR EXEMPLOS] (USE SHOWCARD) 

1 sim 

2  Não 

Se não, vá para P 13 

  

P 10 

  

11 Em uma semana típica, em quantos dias você pratica 
esportes, exercícios ou atividades recreativas (lazer) de intensidade 
vigorosa?  

Número de dias └─┘ P11 

12 Quanto tempo você gasta praticando esportes, exercícios ou 
atividades recreativas de intensidade vigorosa em um dia típico? 

Horas: minutos  └─┴─┘: └─┴─┘ 

                                      hr. min. 

P12 

(a- b) 
 

13 Você pratica algum esporte, exercício 
ou atividades recreativas (lazer) de intensidade moderada que 
provoca um pequeno aumento na respiração ou batimentos 
cardíacos, como 
caminhada rápida, (ciclismo, natação, voleibol) por pelo menos 10 
minutos de forma contínua? 

[INSERIR EXEMPLOS] (USE SHOWCARD) 

1 sim 

2   Não 

Se Não, vá para P 16 

P13 

14 Em uma semana típica, em quantos dias você pratica esportes, 
exercícios ou atividades recreativas (lazer) de intensidade 
moderada? 

Número de dias   └─┘ P14 

15 Quanto tempo você gasta praticando esportes, exercícios 
ou atividades recreativas (lazer) de intensidade moderada em um 
dia típico? 

Horas: minutos    └─┴─┘: └─┴─┘ 

hr. min. 

P15 

(a- b) 
Comportamento sedentário 

A pergunta seguinte é sobre sentar ou deitar no trabalho, em casa, no deslocamento, ou com amigos, incluindo o tempo gasto [sentado em uma mesa, 
sentado com os amigos, viajando em carro, ônibus, trem, lendo, jogando cartas ou assistindo televisão], mas não inclua o tempo gasto para dormir. 
[INSERIR EXEMPLOS] (USE SHOWCARD) 

16 Quanto tempo você costuma passar sentado ou deitado em um dia 
típico? 

Horas: minutos └─┴─┘: └─┴─┘ 

                                       hr. min. 

P16 

(a- b) 
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ANEXO C – RELATÓRIO DO TESTE DE SEGURANÇA ELÉTRICA

Regist. teste

TESTE APROVADO

Teste executado Componentes Ansur usados

Data: 14/03/2022 Ansur Versão 3.1.4

Registro:
Relatório protótipo x 

esc.mtr
Plug-In: AVPI Versão 2.4.11

Modelo:

SEGURANCA_ELETRIC

A- Teste geral NBR IEC - 

VERSAO FINAL.mtt

Plug-In: ESA620 Versão 1.1.11

Versão do modelo: 1.1.7

Config. teste

Seleções

Eventos de serviço exec. Padrões executados

IEC 60601 User defined

Device under test

Nº de série X ESC Cliente
Laboratório Instrumentação 

Prof. Jeferson

Fabricante
Laboratório Instrumentação - 

IEB UFSC
Patrimônio não aplicável

Modelo versão 1 Local de ensaio LAB EMH 01

Endereço Cliente Campus Universitário - UFSC
Código do equip. 

sob teste
não aplicável

Código do 

analisador
LAT086 Tipo de ensaio ensaio de protótipo

Dados MTI

Instr. de teste Nº de série Versão firmware

ESA 620 4079057 v2.11

Assinaturas

 

IEB UFSC               14/03/2022

Relatório protótipo x esc.mtr Pág. 1 de 3

Result. do teste
Elemt de teste Tipo teste Falha

Avaliação qualitativa Checklist

Resultado: Valor registrado

      Cabo de alimentação Passa

      Cabo de paciente Não Aplicável

      Conector de 

aterramento
Não Aplicável

TENSÃO DE ALIMENTAÇÃO Mains Voltage

Fase para o neutro
Mains Voltage

Live to Neutral

Resultado: Valor Unid Limite Sup. Limite Inf. Standard

      Fase para o neutro 231,9 V User defined

Neutro para o terra
Mains Voltage

Neutral to Earth

Resultado: Valor Unid Limite Sup. Limite Inf. Standard

      Neutro para o terra 0,2 V User defined

Fase para o terra
Mains Voltage

Live to Earth

Resultado: Valor Unid Limite Sup. Limite Inf. Standard

      Fase para o terra 231,6 V User defined

CORRENTE DE FUGA PARA O PACIENTE Patient Leakage Current NA

Condição normal
Patient Leakage Current

Normal Condition
NA

Neutro aberto
Patient Leakage Current

Open Neutral
NA

Terra aberto
Patient Leakage Current

Open Earth
NA

Condição normal, polaridade invertida
Patient Leakage Current

Normal Condition, Reversed mains
NA

Neutro aberto, polaridade invertida
Patient Leakage Current

Open Neutral, Reversed Mains
NA

Terra aberto, polaridade invertida
Patient Leakage Current

Open Earth, Reversed Mains
NA

CORRENTE DE FUGA COM TENSÃO DA REDE 

ELÉTRICA NAS PARTES APLICADAS
Mains on Applied Parts NA

IEB UFSC               14/03/2022

Relatório protótipo x esc.mtr

Fluke Biomedical Ansur Relat. do teste

Pág. 2 de 3

Elemt de teste Tipo teste Falha

Condição de uma só falha
Mains on Applied Parts

Single Fault Condition
NA

CORRENTE AUXILIAR DO PACIENTE
Mains on Applied Parts

Single Fault Condition, Reversed Mains
NA

CORRENTE AUXILIAR DO PACIENTE Patient Auxiliary Current NA

Condição normal
Patient Auxiliary Current

Normal Condition
NA

Neutro aberto
Patient Auxiliary Current

Open Neutral
NA

Terra aberto
Patient Auxiliary Current

Open Earth
NA

Condição normal, polaridade invertida
Patient Auxiliary Current

Normal Condition, Reversed mains
NA

Neutro aberto, polaridade invertida
Patient Auxiliary Current

Open Neutral, Reversed Mains
NA

Terra aberto, polaridade invertida
Patient Auxiliary Current

Open Earth, Reversed Mains
NA

IEB UFSC               14/03/2022

Relatório protótipo x esc.mtr

Fluke Biomedical Ansur Relat. do teste
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