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EPIGRAFE

1 Corintios 13:1-13

Ainda que eu falasse as linguas dos homens e dos
anjos, e nao tivesse amor, seria como o0 metal que soa
ou como o sino que tine.

E ainda que tivesse o dom de profecia, e conhecesse
todos os mistérios e toda a ciéncia, e ainda que tivesse
toda a fé, de maneira tal que transportasse os montes,
e ndo tivesse amor, nada seria.

E ainda que distribuisse toda a minha fortuna para
sustento dos pobres, e ainda que entregasse 0 meu
corpo para ser queimado, e ndo tivesse amor, nada
disso me aproveitaria.

O amor é sofredor, é benigno; o amor ndo é invejoso; o
amor nao trata com leviandade, ndo se ensoberbece.
Nao se porta com indecéncia, ndo busca os seus
interesses, ndo se irrita, ndo suspeita mal;

N&o folga com a injustica, mas folga com a verdade;
Tudo sofre, tudo cré, tudo espera, tudo suporta.

O amor nunca falha; mas havendo profecias, serdo
aniquiladas; havendo linguas, cessardo; havendo
ciéncia, desaparecerg;

Porque, em parte, conhecemos, e em parte
profetizamos;

Mas, quando vier o que é perfeito, entdo o0 que o é em
parte sera aniquilado.

Quando eu era menino, falava como menino, sentia
como menino, discorria como menino, mas, logo que
cheguei a ser homem, acabei com as coisas de menino.
Porque agora vemos por espelho em enigma, mas
entdo veremos face a face; agora conhego em parte,
mas entdo conhecerei como também sou conhecido.
Agora, pois, permanecem a fé, a esperanca e o amor,

estes trés, mas o maior destes é o0 amor.


https://www.bibliaonline.com.br/acf/1co/13/1-13+

RESUMO

INTRODUCAO: A Osteoartrite (OA) é uma doenca musculoesquelética
frequente e a maior causa de incapacitacdo em idosos. Dessa forma, essa
patologia desencadeia um impacto significante em nosso ambiente, tanto
socialmente quanto economicamente. Uma vez que a expectativa de vida ao
nascer no Brasil passou de menos de 50 anos em 1950 para 79,9 anos em
2019, as patologias que comprometem a senectude demandam maior
entendimento, para consequente melhor manejo. A osteoartrite de joelho € a
principal causa de consultas, dentre os sintomas relacionados a osteoartrite. E
bem definido que durante a inflamagc&o e a degeneracao articular, como na
osteoartrite, macromoléculas importantes sédo perdidas para a Matriz
Extracelular, incluindo o colageno tipo Il. Este fenbmeno representa a
desregulacdo do metabolismo dos condroécitos, devido a acdo de citocinas
inflamatdrias, como a interleucina-1beta (IL-1B), assim como da biossintese de
proteoglicanos e estimulacédo da degradacédo do colageno .

A osteoartrite produz uma diminui¢do substancial da viscosidade do
liquido sinovial e da quantidade desse fluido, o que acarreta em reducao da
lubrificacdo e da capacidade de absorcdo do impacto. Isto ocasiona dor e
prejuizo funcional na articulacdo acometida. Essas alteracdes do fluido
sinovial decorrem da despolimerizacdo do hialuronato em oligossacarideos
pelas Espécies Reativas de Oxigénio (EROs), produzidas com a patologia
articular. Estudos biomédicos mostraram que essas EROs tem efeito
destrutivo no tecido articular e estimulam o processo inflamatério. O Acido
Hialurénico (AH) @ o maior componente do liquido sinovial e determina a
propriedade lubrificante desse fluido.

O manejo do tratamento da osteoartrite combina estratégias
farmacéuticas e nao-farmacéuticas, incluindo infiltragbes intra articulares com
AH, com o intuito de reducédo da artralgia e melhora da funcao articular. As
injecdes intra articulares com acido hialuronico progridem com a recuperacao
da viscoelasticidade do fluido sinovial alterado pela osteoartrite , além de
promover analgesia via interagcdo com nociceptores, estimulagdo da producéo

enddgena do AH e efeitos antiinflamatorios.
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OBJETIVO: Analisar a eficacia analgésica e a funcdo articular no periodo de um ano
apOs a viscossuplementacdo com hialuranato de sodio e sua associacdo com a
obesidade e tratamento fisioterapico em pacientes com osteartrite de joelho., através
da escala analdgica visual da dor e questionario WOMAC (Western Ontario and

McMaster Universities) para a lingua portuguesa.

METODOS: Estudo Longitudinal, quase experimental, prospectivo do tipo antes e
depois que incluiu 32 pacientes adultos com osteoartrite de joelho graus Il e i
segundo a classificacdo de ALBACH atendidos de forma consecutiva no ambulatério
de Ortopedia e Traumatologia do Hospital Regional do Paranda, Brasilia, Distrito
Federal, e na Clinica de Ortopedia de Brasilia (COBRA), Brasilia, Distrito Federal,
Brasil, no periodo de fevereiro de 2019 a setembro de 2020. Foram excluidos
pacientes com artroplastia prévia, portadores de doencas reumatoldgicas e
inflamatérias, autoimunes e com osteoartrite pOs traumatica. Todos pacientes
incluidos foram submetidos a viscossuplementacdo com hialuronato de sédio, sendo
gue alocados de forma randomizada para realizacdo de fisioterapias ou ndo apds o
procedimento e subdivididos em obesos e ndo obesos de acordo com o IMC. Foram
utilizados a Escala Visual Analdgica da Dor (EVA) e o questionario Western Ontario
and McMaster (womac) para avaliacdo da funcéo articular. Medidas foram realizadas
no momento inicial (antes do tratamento), como IMC e FLEXO-EXTENSAO, usando

goniometria simples, depois com um més, trés meses, seis meses e doze meses

RESULTADOS:

Foram analisados 32 pacientes que contemplavam os critérios de
incluséo, pelo periodo de 12 meses, houve predominio de pacientes do sexo
feminino 62,5% (n=20) e 37,5% masculino (n=12), com média de idade de 56,6
anos (DP=13,78) independente do sexo, peso 80,50 (DP= 19,88), altura 1,67
(DP= 0,09), IMC 28,90 (DP= 6,46), sendo a lateralidade de 21,88% (n=7) a
esquerda, 37,50% (n=12) a direita e 40,63% (n=13).

Pacientes foram divididos por conveniéncia em dois grupos, 0os que
realizaram fisioterapias e os que néo realizaram, assim como foram divididos

em obesos e ndo obesos de acordo com o IMC.
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No nosso estudos verificamos que o tempo médio efetivo da
viscossuplementacdo também foi de +/- 06 meses, 0 mesmo que observamos
na literatura, verificamos que quando avaliamos o parametro fisioterapia nao
ha mudancas significativas em comparagdo nos dois grupos, apenas no intra
grupo had um evolucdo com p significativo. Em todos parametros avaliados
verificamos que ndo ha mudancas significativas nos inter grupos, exceto nos
parametros de flexdo e extensdo onde nos pacientes que realizaram
fisioterapias a flexdo melhora ate o sexto més tendo reducao significativa no
12¢ més, principalmente nos parametros avaliados de quadro de dor e
limitacdo. J& nos pacientes com obesidade verificamos que nos pacientes
obesos temos uma melhora significativa, contudo, ha um retorno mais precoce

do quadro algico e das limitacdes funcionais

CONCLUSAO: A terapia de reabilitacéo fisica, protecéo articular, reducéo da
carga sobre a articulagdo adoecida e o reforco muscular, sdo medidas de suma
importdncia na abordagem inicial. O tratamento com medicamentos pode ser
dividido em sintomaticos e agentes modificadores da doenga. Os sintomaticos ainda
podem ser divididos em agentes de curta duracdo como analgésicos e
antiinflamatorios e de longa duracdo como corticoide intra-articular, &cido hialurénico
intra-articular, sulfato de glicosamina, condroitina e diacereina. As drogas
modificadoras da doenca ainda merecem melhor investigacdo para comprovar sua
eficacia, sendo utilizadas Tetraciclinas, complexos de glicosaminoglicanos, pentosan
polissulfato, citocinas e fatores de crescimento, assim como o uso de colagenos
(hidrolisado e nao hidrolisado), assim como os nutraceuticos.

Os dados encontrados na analise deste estudo corroboram com os
presentes em demais estudos internacionais da osteoartrite, onde a
viscossuplementacdo demonstrou uma reducdo do quadro algico e recuperacao
articular nos primeiros seis meses apos a infiltracdo, sendo uma terapia segura,
responsiva e de facil administracdo aos pacientes com boa aceitacdo. Faz se
necessario ampliacdo da amostra e observacdo por um periodo maior, com intuito
de identificar a duracdo da resposta analgésica e capacidade de somatorio com as

outras terapias, para que se possa fazer um tratamento muito modal e eficaz.
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Palavras-chave: Osteoartrite; Joelho; Viscossuplementacdo; Hialuronato de Sédio;

Obesidade; Fisioterapia.

ABSTRACT

INTRODUCTION: Osteoarthritis (OA) is a frequent musculoskeletal disease and
the major cause of disability in the elderly. Thus, this pathology triggers a
significant impact on our environment, both socially and economically. Since
life expectancy at birth in Brazil went from less than 50 years in 1950 to 79.9
years in 2019, the pathologies that compromise the senectude demand greater
understanding, for consequent better management. Knee osteoarthritis is the
main cause of consultations, among the symptoms related to osteoarthritis. It
is well defined that during inflammation and joint degeneration, as in
osteoarthritis, important macromolecules are lost to the Extracellular Matrix,
including collagen type Il. This phenomenon represents the deregulation of
chondrocyte metabolism due to the action of inflammatory cytokines such as
interleukin-1beta (IL-1B), as well as the biosynthesis of proteoglycans and
stimulation of collagen degradation.

Osteoarthritis produces a substantial reduction in the viscosity of the synovial
fluid and in the amount of this fluid, which leads to a reduction in lubrication
and impact absorption capacity. This causes pain and functional damage to the
affected joint. These changes in the synovial fluid result from the
depolymerization of hyaluronate into oligosaccharides by the Reactive Oxygen
Species (ROS), produced with the joint pathology. Biomedical studies have
shown that these EROs have a destructive effect on the joint tissue and
stimulate the inflammatory process. Hyaluronic Acid (AH) is the major
component of synovial fluid and determines the lubricating property of this
fluid.

The treatment management of osteoarthritis combines pharmaceutical and

non-pharmaceutical strategies, including intra-articular infiltrations with AH, in
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order to reduce arthralgia and improve joint function. Intra-articular injections
with hyaluronic acid progress with the recovery of viscoelasticity of the
synovial fluid altered by osteoarthritis, besides promoting analgesia via
interaction with nociceptors, stimulation of endogenous production of AH and

anti-inflammatory effects.

OBJECTIVE: To analyze the analgesic efficacy and joint function within one
year after viscousuplementation with sodium hyaluranate and its association
with obesity and physiotherapy treatment in patients with knee osteoarthritis,
through the visual pain analogue scale and WOMAC (Western Ontario and

McMaster Universities) questionnaire for the Portuguese language.

METHODS: Longitudinal, almost experimental, prospective study of the type
before and after that included 32 adult patients with knee osteoarthritis grades
Il and 1l according to the ALBACH classification treated consecutively at the
Orthopedics and Traumatology Clinic of the Regional Hospital of Paranda,
Brasilia, Federal District, and at the Orthopedics Clinic of Brasilia (COBRA),
Brasilia, Federal District, Brazil, from February 2019 to September 2020.
Patients with previous arthroplasty, carriers of rheumatologic and
inflammatory diseases, autoimmune and with post-traumatic osteoarthritis
were excluded. All patients included were submitted to viscossuplementation
with sodium hyaluronate, and randomly allocated to perform physiotherapies
or not after the procedure and subdivided into obese and non-obese according
to BMI. The Visual Analog Pain Scale (VAS) and the Western Ontario and
McMaster (womac) questionnaire were used to evaluate joint function.
Measurements were taken at the initial moment (before treatment), as BMI and
FLEXO-EXTENSION, using simple goniometry, then at one month, three

months, six months and twelve months

RESULTS:

We analyzed 32 patients who met the inclusion criteria, for a period of 12
months, there was a predominance of female patients 62.5% (n=20) and 37.5%
male (n=12), with a mean age of 56, 6 years (SD=13.78) regardless of gender,
weight 80.50 (SD= 19.88), height 1.67 (SD= 0.09), BMI 28.90 (SD= 6.46), being
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the laterality of 21.88% (n=7) on the left, 37.50% (n=12) on the right and 40.63%
(n=13).

Patients were divided for convenience into two groups, those who performed
physiotherapies and those who did not, as well as were divided into obese and
non-obese according to BMI.

In our studies we verified that the effective mean time of viscossuplementation
was also +/- 06 months, the same that we observed in the literature, we verified
that when we evaluated the physiotherapy parameter there are no significant
changes in comparison in the two groups, only in the intra group there is an
evolution with significant p. In all evaluated parameters we verified that there
are no significant changes in the inter-groups, except in the flexion and
extension parameters where in the patients who performed physiotherapies the
flexion improves until the sixth month having a significant reduction in the 12¢
month, mainly in the evaluated parameters of pain and limitation. In patients
with obesity we see a significant improvement, however, there is an earlier

return of the pain and functional limitations

CONCLUSION: Physical rehabilitation therapy, joint protection, reduction of the
burden on the diseased joint and muscle strengthening, are measures of
utmost importance in the initial approach40. The treatment with drugs can be
divided into symptomatic and disease modifying agents. Symptoms can also
be divided into short-term agents such as analgesics and anti-
inflammatories4l and long-term agents such as intra-articular corticoids, intra-
articular hyaluronic acid, glucosamine sulfate, chondroitin and diacerin42,43.
The disease modifying drugs still deserve further investigation to prove their
efficacy, being used Tetracyclines, glycosaminoglycan complexes, pentosan
polysulfate, cytokines and growth factors44, as well as the use of collagens
(hydrolyzed and non-hydrolyzed), as well as nutracetics.

The data found in the analysis of this study corroborate those present in other
international studies of osteoarthritis, where viscossuplementation
demonstrated a reduction in the pain and joint recovery in the first six months

after infiltration, being a safe, responsive and easy to administer therapy for

Xi



patients with good acceptance. It is necessary to enlarge the sample and
observe for a longer period of time, in order to identify the duration of the
analgesic response and the ability to sum up with other therapies, so that a

very modal and effective treatment can be done.

Keywords: Osteoarthritis; Knee; Viscossuplementation; Sodium hyaluronate;

Obesity; Physiotherapies.
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1 INTRODUCAO

A Osteoartrite (OA) é uma doenca musculoesquelética frequente e a maior
causa de incapacitacdo em idosost. Dessa forma, essa doenca desencadeia um
impacto  significante em nosso ambiente, tanto socialmente quanto
economicamentel. Uma vez que a expectativa de vida ao nascer no Brasil passou
de menos de 50 anos em 1950 para 79,9 anos em 2018, as doengas que
comprometem a senectude demandam maior entendimento, para consequente
melhor manejo2.

A OA de joelho € a principal causa de consultas, dentre as articulacdes
acometidas pela OA3. E bem definido que durante a inflamacéo e a degeneracéo
articular, como na OA, macromoléculas importantes sdo perdidas para a Matriz
Extracelular, incluindo o colageno tipo II*. Esse fendmeno representa a desregulacdo
do metabolismo dos condrdcitos, devido a acdo de citocinas inflamatérias, como a
interleucina-1beta (IL-18), assim como da biossintese de proteoglicanos® e
estimulacdo da degradacao do colageno®.

Apesar da alteracdo patolégica fundamental da OA ser a perda progressiva
da cartilagem articular, esse processo ndo se constitui em uma doenga especifica de
qualquer tecido, afeta todo o 6rgdo (articulacdo sinovial), em que todos os tecidos
sdo envolvidos: osso subcondral, sinévia, disco intra-articular, ligamentos e
estruturas neuromusculares de sustentacdo, além da prépria cartilagem’®. A OA
desenvolve-se basicamente em duas condi¢des: 1) as propriedades dos materiais
biologicos da cartilagem articular e do o0sso subcondral sdo normais, mas ha
aplicacdo de cargas excessivas na articulacao, levando a desintegracdo dos tecidos;
ou 2) a carga aplicada é razoavel, mas as propriedades dos materiais da cartilagem
ou do 0sso estdo alteradas’. A osteoartrite pode ainda ser classificada como
primaria ou secundaria de acordo com suas causas ou fatores predisponentes. A
primaria é o tipo mais comum, ndo tem etiologia identificavel ou causa
predisponente. A secundaria, embora tenha um fator que predisponha ao seu
surgimento é patologicamente indistinguivel da OA primaria®. As causas mais
comuns de OA secundaria sdo condicdes metabodlicas (deposicdo de cristais de
calcio, hemocromatose, acromegalia), fatores anatbmicos (luxacdo congénita de

quadril ou pernas de comprimentos desiguais), eventos traumaticos (grande trauma



articular, lesdo articular cronica e cirurgia na articulagéo) ou sequela de desordens
inflamatérias (espondilite anquilosante e artrite séptica)®!. A incidéncia é semelhante
em relacdo ao sexo, sendo que o numero de articulacbes acometidas é, em geral,
maior no sexo feminino, o que leva a forma generalizada ser mais comum em
mulheres'?. Sabe-se, no entanto, que estas diferencas s6 se tornam relevantes apos
os 55 anos, quando as mulheres passam a ser mais acometidas pela doenca do que
os homens. Em metandlise’® de 34 estudos sobre osteoartrite, comprovou as
afirmacdes descritas, observando que ndo existem diferengas significativas entre 0s
sexos nos individuos com idade menor ou igual a 55 anos. Portanto, a idade é o
fator de risco mais consistente para o desenvolvimento da OA, podendo atingir 30%
das pessoas acima de 60 anos . Também existem estudos que demonstram
prevaléncia de osteoartrite de joelho e certos tipos de osteoartrite de mao muito
maior em mulheres do que em homens, principalmente ap6s os 50 anos®. O
principal fator contribuinte para o aumento da incidéncia a partir desta idade nas
mulheres esta relacionado a deficiéncia estrogénica apds a menopausa que eleva os
riscos para o desenvolvimento de OA. Confirmou-se este achado ao se observar a
associacao entre terapia de reposicdo hormonal e reducdo de até trés vezes na
incidéncia de osteoartrite na populacéo feminina’* . A OA pode ser definida a partir
de suas caracteristicas clinicas, incluindo dor na articulacdo afetada, tipicamente
agravada com atividade e aliviada pelo repouso; rigidez articular, principalmente
matinal, apos periodos de imobilidade; aumento articular, com formagéo de edema e
deformidade, além de instabilidade e inseguranca; limitacdo funcional e dos
movimento. Para facilitar e padronizar os achados em estudos epidemioldgicos e
radiologicos de OA, critérios para definicdo de OA do joelho, quadril e maos foram
desenvolvidos pelo Colégio Americano de Reumatologia (ACR). Eles sdo baseados
em combinacfes de parametros clinicos, radiograficos ou laboratoriais apresentando
aproximadamente 80% a 90% de sensibilidade e 70% a 90% de especificidade’®. O
diagnéstico de OA também pode ser definido pelos sintomas, ou por alteracfes
patolégicas que afetam as diversas estruturas articulares e que podem modificar sua
aparéncia radiografica. As definicdes radiograficas de OA sdo amplamente usadas
para estudos epidemiolégicos. A diminuicdo do espaco articular é, geralmente, a
principal caracteristica radiolégica para avaliar a gravidade da doenca, a presenca
de ostedfitos parece ser o principal sinal na identificacdo de osteoartrite na

populacdo em geral®. Outros sinais que podem ser encontrados na radiografia



incluem a esclerose 6ssea subcondral e formacdo de cistos subcondrais'®!®. As
areas mais envolvidas na osteoartrite sdo: o quadril, joelho, coluna cervical e regido
lombossacra, interfalangeana distal e proximal, carpometacarpica do 1° dedo e a 12
metatarso-falangeana®®. A articulacdo do joelho caracteriza-se como uma das
principais areas de acometimento da OA e estd presente em cerca de 6% da
populacdo adulta acima de 30 anos, sua prevaléncia aumenta para 10% em pessoas
com mais de 55 anos de idade .

A OA no joelho produz uma diminui¢do substancial da viscosidade do liquido
sinovial e da quantidade desse fluido, o que acarreta reducdo da lubrificacdo e da
capacidade de absorcdo do impacto. Isso ocasiona dor e prejuizo funcional na

articulacdo acometida’*8.

Essas alteracbes do fluido sinovial decorrem da
despolimerizacdo do hialuronato em oligossacarideos pelas Espécies Reativas de
Oxigénio (EROs), produzidas com a doenca articular’®. Estudos biomédicos
mostraram que essas EROs tém efeito destrutivo no tecido articular e estimulam o
processo inflamatério?®®. O Acido Hialurénico (AH) é o maior componente do liquido
sinovial e determina a propriedade lubrificante desse fluido.

Apesar de ser considerada uma doenca de carater multifatorial, alguns
aspectos como a idade avancada, sexo feminino, obesidade, deformidades
anatbmicas, lesdo articular prévia e determinadas atividades profissionais séo
importantes. A respeito desses fatores, a obesidade representa o mais significativo e
previsivel fator no surgimento da osteoartrite, seu papel na génese e no
agravamento da lesdo é baseado no fato de causar importante aumento da

1’ Também se

sobrecarga de peso sobre a cartilagem articular e 0 osso subcondra
demonstrou que profissbes que exigem intensa subida de escadas, degraus ou
ladeiras potencializam o risco para o desenvolimento de OA de joelho?. Como
principal objetivo de tratamento deve-se proporcionar alivio, diminuir a dor e
melhorar o bem-estar funcional dos pacientes. Esse necessita também abordagem
multidisciplinar, em vista da melhora funcional, mecéanica e clinica da doenca.

O manejo do tratamento da OA combina estratégias cirirgicas e as nao-
cirirgicas, dentre as Ultimas, tém-se as medidas farmacéuticas e nao-

2324 “incluindo infiltracdes intra-articulares com Acido Hialurénico( AH),

farmacéuticas
com o intuito de reducdo da artralgia e melhora da funcéo articular®®. As injecées
intra-articulares com AH progridem com a recuperacéo da viscoelasticidade do fluido

sinovial alterado pela OA?, além de promover analgesia via interacdo com



nociceptores, estimulacdo da producdo enddgena do AH e efeitos antiinflamatoérios
27'

O tratamento cirdrgico € indicado na auséncia de resposta ao tratamento
conservador, contudo, nos pacientes com estagios intermediarios da doenca, a
eficacia terapéutica entre as duas modalidades ndo é bem descrita na literatura
ortopédica. O tratamento cirargico é dominado pela artroplastia total do joelho,
sendo a osteotomia uma alternativa para pacientes mais jovens com joelho em varo
ou valgo e doenga predominantemente unicompartimental. A cirurgia artroscépica
que envolva desbridamento e/ou meniscectomia parcial, ndo demonstrou ter
nenhum beneficio sobre o tratamento clinico, além do real potencial para eventos
adversos importantes, incluindo eventos trombéticos e mortalidade 222°.

Nesse estudo foram utilizados para diagndstico os critérios clinicos e
radiograficos do Colégio Americano de Reumatologia para a classificacdo da OA do
joelho que apresentam sensibilidade de 91% e especificidade de 86% e incluem dor
no joelho, ostedfitos em radiografias do joelho e pelo menos uma das seguintes
caracteristicas: idade superior a 50 anos, rigidez que dura menos de 30 minutos e
crepitacao..

O exame radiografico usado para avaliacdo da osteoartrite foi 0 método de
Ahlback. O exame consiste numa radiografia em incidéncia antero-posterior do
joelho com descarga de peso sobre o joelho em exame. Assim, ao analisar a
imagem pode-se ter uma das seguintes classificagdes:

- Grau 1: destruicdo moderada da cartilagem (estreitamento do espaco
articular);

- Grau 2: destruicao total da cartilagem (obliteracdo ou quase obliteracdo do
espaco articular);

- Grau 3: desgaste 6sseo menor que 5mm;

- Grau 4: desgaste 0sseo entre 5-15mm;

- Grau 5: desgaste 6sseo maior que 15mm..

A viscossuplementacdo ou infiltracdo de &cido hialurénico tém a funcdo de
restabelecer a quantidade de acido hialurbnico depletada no liquido sinovial e

restaurar a funcdo do liquido sinovial normal.



Segundo o estudo de Wang et al. 2006, a infiltracdo intra-articular de acido
hialurénico e seus derivados é indicada para pacientes com artrose associada a dor,
apresentando menor eficacia nos pacientes com estagio avancado da doenca. A
viscossuplementagcdo € contra-indicada em pessoas com hipersensibilidade
conhecida a produtos derivados de hialuronato, mulheres gravidas ou em periodo de
amamentacdo, pacientes pediatricos, pacientes com bacteremia ou infeccdo. O
procedimento com acido hialurdnico pode ser realizado na clinica ou consultério com
0os devidos cuidados de higiene e antisepsia, devidamente aplicada por um
ortopedista qualificado, com anestesia local para minimizar a algia durante a
aplicacdo, ndo € necessario um ambiente hospitalar. A técnica utilizada para a
aplicacao foi na regiao superolateral do joelho. Apds a aplicacdo o paciente pode

caminhar devendo evitar muitos esforgos nas 48 horas subsequentes a infiltrac&o.

Alguns pacientes podem apresentar pequenas complicacbes devido a
infiltracdo como dor leve no local da inje¢éao), inchaco e dor na articulagdo do joelho
e reacOes locais na pele Muito raramente, uma reacdo alérgica conhecida como
pseudo-sepse) pode ocorrer, com grande inflamacg&o e inchago no joelho, mas nada

tem a ver com infecgéo.

Como ferramentas para avaliacdo da efetividade da viscossuplementacdo
foram usados no nosso estudo o questionario Western Ontario and McMaster
Universities (WOMAC) que foi desenvolvido por Bellamy (1982)%! | que iniciou um
estudo na Universidade McMaster em Hamilton no Canada, com o objetivo de
instituir um instrumento de qualidade de vida que melhorasse a avaliacdo de
procedimentos na osteoartrose, e, em 1988, esse mesmo autor apresentou O
WOMAC, Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index, um novo

instrumento concebido como um questionario especifico para osteoartrose.

O questionario final ficou composto por trés dominios: dor, com 5 itens;
rigidez articular, com 2 ftens e atividade fisica com 17 itens. Algumas questdes
foram apresentadas aos pacientes para serem respondidas em dois tipos de escala
de medida. O WOMAC foi concebido, a principio, para ser um quetionario auto
administravel, porém também tem sido administrado por entrevistas, aplicado por

telefone e mais recentemente uma versao computadorizada (por e-mail) também foi



validada (Bellamy et al, 1997)*> O WOMAC oferece duas vantagens principais.
Primeiro, ele oferece eficiéncia superior aos instrumentos tradicionais, demonstrados
por scores de eficiéncia relativa. Desta forma os estudos clinicos utilizando o
WOMAC em sua avaliacdo, podem apresentar significancia com amostras menores.
Secundariamente o WOMAC consegue captar resultados ou consequéncias
relevantes para o paciente (Bellamy, 1988)%. A validade, reprodutibilidade e
responsividade do WOMAC tém sido confirmadas em estudos com procedimentos
cirirgicos em osteoartrose [artroplastias (Bellamy et al, 1988;)* em estudos 19
Introducéo farmacologicos, com avaliagcdo de resposta terapéutica em osteoartrose
(Bellamy et al,1992)** e em estudos que avaliaram resposta a procedimentos e

intervencBes de modalidades de fisioterapia em osteoartrose (Young et al, 1991)% .

Outro importante método de avaliacdo no nosso trabalho foi a Escala Visual
Analogica — EVA que consiste em auxiliar na mensura¢do da intensidade da dor no
paciente, € um instrumento importante para verificarmos a evolugdo do paciente
durante o tratamento e mesmo a cada atendimento, de maneira mais fidedigna.
Também é (til para podermos analisar se o tratamento esté sendo efetivo, de acordo
com o grau de melhora ou piora da dor.. Para utilizar a EVA o Médico deve
questionar o paciente quanto ao seu grau de dor sendo que 0 significa auséncia total

de dor e 10 o nivel de dor méxima do paciente.

O estudo faz relevante pois ndo existes muitos estudos correlacionando a
viscossuplementacdo a fisioterapias e obesidade na literatura, e ajudar a formar um
protocolo de tratamento da osteoartrite do joelho para esses pacientes, ajudando de
forma multimodal e a baixo custo a melhora dos pacientes acometidos por essa

patologia.

As guestdes norteadoras dos estudos foram:
B A viscossuplementacdo melhora a funcdo articular?

B A viscossuplementacdo ajuda na melhora do quadro algico e altera o curso da
doenca?

B A fisioterapia como fator adjuvante altera a efetividade da

viscossuplementag&o?



B A obesidade é fator limitante para uso da medicacao e qual a efetividade da

medicagOes em pacientes obesos?



2 OBJETIVO

2.1 OBJETIVOS SECUNDARIOS
e Analisar a eficacia analgésica e a alteracdo da funcdo articular no periodo de
um ano da viscossuplementacdo com hialuranato de sddio em pacientes com

osteartrite de joelho

2.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS
e Comparar a eficacia analgésica e a alteracdo da funcdo articular no periodo
de um ano da viscossuplementacdo com hialuranato de sédio associada e
nao associada a fisioterapia em pacientes com osteartrite de joelho.
e Analisar a associacdo da obesidade com a eficacia analgésica e a alteracéo
da fungcdo articular no periodo de um ano da viscossuplementacdo com
hialuranato de sodio associada e ndo associada a fisioterapia em pacientes

com osteartrite de joelho.



3 MATERIAIS E METODOS

Estudo Longitudinal, quase experimental, prospectivo do tipo antes e depois
gue incluiu 32 pacientes adultos com osteoartrite de joelho graus Il e Il segundo a
classificacdo de ALBACH atendidos de forma consecutiva no ambulatério de
Ortopedia e Traumatologia do Hospital Regional do Paranda, Brasilia, Distrito
Federal, e na Clinica de Ortopedia de Brasiia (COBRA), Brasilia, Distrito Federal,

Brasil, no periodo de fevereiro de 2019 a setembro de 2020

3.1 Amostra

Foram avaliados todos os pacientes maiores de 18 anos admitidos no
ambulatério de Ortopedia e Traumatologia do Hospital Regional do Paranoa e da
Clinica de Ortopedia de Brasilia - COBRA, com quadro de Osteoartrite no periodo de
fevereiro de 2019 a setembro de 2020. A estratificacdo da OA de joelho foi realizada
por meio da classificacdo de ALBACH (Tabela 1), sendo incluidos na pesquisa
apenas o0s pacientes com graus Il e lll e submetidos a uma analise inicial, na qual
consistia: peso corporal, intensidade da dor por meio da Escala Visual Analdgica,
além de submissdo ao questionario Western Ontario and McMaster Universities
(WOMAC) (Anexo 1) para avaliacdo da dor, rigidez e funcdo fisica dos pacientes
diagnosticados com OA de quadril efou joelho®®, que consiste em 24 itens
classificados em um escala Likert de 5 pontos, onde o resultado de 100 pontos

equivale a pior estado

3.2 Critérios deincluséo

o Pacientes com diagndstico de artrose de joelho;
. Idade = 18 anos;
. Sem antecedente de artroplastia;

. Classificacéo de osteoartrite, classificagao de ALBACH graus 2 e 3.
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) Pacientes ndo portadores de doencas reumatologicas inflamatérias

auto-imune; ou de Osteoartrite pds traumatica.

A amostra ap0s selecao e inclusdo nos critérios foi 32 pacientes, sendo que
foram excluidos 38 pacientes por ndo preencherem os critérios de inclusdo pre-
determinados. Sendo que os mesmos foram divididos em pacientes obesos e nao
obesos de acordo com o IMC, e separados por conveniéncia entre pacientes que
fariam e ndo fariam fisioterapias para avaliacdo apoOs a injecdo intra articular com

Hialuronato de Sddio.

3.3 Localdo estudo

7z

Inaugurado em 2002, o Hospital Regional do Paranoa é referéncia na area
Ortopédica no DF e possui servico de Residéncia Médica em Ortopedia e
Traumatologia credenciada pela Sociedade Brasileira de Ortopedia e Traumatologia
(SBOT), servico publico de saude.

A Clinica de Ortopedia de Brasiia — COBRA, representando servico de
saude suplementar, servico de referéncia ortopédica em Brasilia a mais de trinta

anos.

3.4 Instrumentos para coleta de dados

Os pacientes identificados foram convidados a participar do estudo e apds o
aceite foram incluidos no mesmo. A partir do aceite, e apos a decisdo médica para a
terapéutica apropriada a cada caso, a andlise prospectiva da evolugédo clinica pés
procedimento (viscossuplementagcédo) foi realizada por meio de acompanhamento
das consultas individuais in loco. A programacao foi num total de 06 (seis) consultas
no periodo de 1 ano (semana 1, semana 2, més 1, més 3, més 6, més 12).

Em cada consulta, foram aplicadas duas escalas validadas: a primeira

escala € a Escala Visual Analogica de Dor (EVA-D), na qual € uma escala
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unidirecional que marca a dor de 0 a 100 mm. As pontuacbes menores de 34
indicam “dor leve”, entre 35 e 67 “dor moderada” e maiores que 67 “dor grave”.
A segunda foi a WOMAC QUE

Tabela 1 — Classificacdo radiol6gica de ALBACH para osteoartrite do joelho

Grau Radiografia em anteroposterior Radiografia em perfil

I Espaco articular diminuido -

[ Obliteracdo do espaco articular

([ Contato 6sseo maio do que 5 mm Regido posterior normal

|V Contato 6sseo entre 5 e 10 mm Ostedfitos posteriores
Subluxacdo anterior da tibia

Vv Subluxacdo severa _
maior do que 10 mm

A fim de alcancar os objetivos secundarios, aléem das escalas validadas,
foram realizados exames clinicos e fisicos detalhados onde foram usados a
goniometria para quantificar a evolucdo da amplitude de movimento.

Ao final da coleta de dados dos grupos, foi realizada a avaliacdo
comparativa entre e intra grupos para estabelecer a validade da conduta clinica no

tratamento da osteoartrite.

3.5. ASPECTOS ETICOS
Aprovacdo do CEP - n° CAE
TCLE

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fundacio de
Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude da Secretaria de Estado de Saude do DF
(SES-DF), sob CAAE: 92789318.2.0000.5553 (Anexo 2) e necessita de assinatura
do termo de consentimento informado pelo carater prospectivo (Anexo 3).
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3.6. ANALISE DOS DADOS

Foram utilizadas com metodologias de estudo as mudancas longitudinais entre e
intra grupos que foram testadas empregando-se modelos lineares de efeitos mistos
com estrutura de covariancia para medidas repetidas simétrica, ajustadas pelas
medidas no momento inicial, considerou-se como fatores independentes: efeito da
fisioterapia ou efeito da obesidade, o tempo de acompanhamento, a interacao entre
esses dois fatores e como covariavel as medidas observadas no momento inicial. Os
testes de t sudent tem diversas variacdes de aplicacdo, mas sempre ha a limitacéo
do mesmo ser usado na comparacdo de duas (e somente duas) médias e as
variacoes dizem respeito as hipoteses que sao testadas e o teste do qui-quadrado
gue é um teste de hipoteses que se destina a encontrar um valor da disperséo para
duas variaveis categoricas nominais e avaliar a associacdo existente entre variaveis
qualitativas. O foco principal da andlise foi a mudanca de parametros de dor, flexao,
extensdo ao longo do periodo de seguimento em relacdo ao momento inicial.
Considerou-se significativo valor de p <0,05, sendo utilizada corregcao de Bonferroni
foi utilizada para se ajustar as comparacgdes intragrupos. Empregou-se o programa
SAS 94.



4 RESULTADOS

13

Foram incluidos 32 pacientes. Houve predominio de pacientes do sexo

feminino 62,5% (n=20), sendo a média de

independente do sexo.

Tabela 2 — Caracteristicas gerais da amostra

idade de 56,6 anos (DP=13,78)

Variaveis
Sexo, n (%)
Feminino 20 (62,50)
Masculino 12 (37,50)
Joelho Tratado, n (%)
Esquerdo 7 (21,88)
Direito 12 (37,50)
Bilateral 13 (40,63)
Classificacédo de Albaach, n (%)

Grau 2 14 (43,75)
Grau 3 18 (56,25)
Idade, em anos, média + DP 56,56 + 13,78
Peso, em Kg, média £ DP 80,50 £19,88
Altura, em m, média = DP 1,67 +0,09

IMC, em Kg/m?,
média + D 28,90 £6,46

IMC: indice de massa corporea; DP: desvio padrio.,
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Tabela 3 — Caracteristicas gerais da amostra por tratamento de fisioterapia por

conveniéncia

Fisioterapia
Variaveis Nao Sim p-valor
-Sexo, n (%) 0,7838
Feminino 11 (55,00) 9 (45,00)
Masculino 6 (50,00) 6 (50,00)
-Joelho Tratado, n (%) 1,0000
Esquerdo 4 (57,14) 3 (42,86)
Direito 6 (50,00) 6 (50,00)
Bilateral 7 (53,85) 6 (46,15)
Classificagao Albéch, n 0,2645
(%)
Grau 2 9 (64,29) 5(35,71)
Grau 3 8 (44,44) 10 (55,56)
Idade, em anos, média 57,18 + 13,38 56,07 + 14,67 0,8244
DP
Peso,em Kg, média +tDP 77,53 +17,11 83,87 £ 22,76 0,3769
Altura, em m, média = DP 1,67 +0,10 1,66 + 0,08 0,9265
IMC, em Kg/m?, 27,69 + 4,88 30,27 + 7,83 0,2667
media + DP
IMC: indice de massa corpérea; DP: desvio padrédo
# p-valor calculado pelo teste t-de Student ou Qui-quadrado
Tabela 4 — Caracteristicas gerais da amostra por obesidade
Obesidade
Varidveis Nao Sim p-valor
Sexo, n (%) 0,4382
Feminino 15 (75,00) 5 (25,00)
Masculino 7 (58,33) 5(41,67)
Joelho Tratado, n(%) 0,6305
Esquerdo 5(71,43) 2 (28,57)
Direito 7 (58,33) 5(41,67)
Bilateral 10 (76,92) 3(23,08)
Classificacdo de ALBACH (%) 1,0000
Grau 2 10 (71,43) 4 (28,57)
Grau 3 12 (66,67) 6 (33,33)
Idade, em anos, média + DP 57,23 +14,35 55,40 + 13,09 0,7343

* valores expressos em médiatdesvio padrdo ou frequéncia (%)
# p-valorcalculado pelo teste t-de Student ou Qui-quadrado
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Quando usamos a EVA para avaliagdo entre grupos, a interacdo entre
fisioterapia e o tempo de acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,1129),
evidenciando que o comportamento dos pacientes com e sem fisioterapia, quanto a
escala EVA, apos receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do
periodo de acompanhamento, ao momento inicial (antes do tratamento). Nenhuma
diferenca significativa foi observada no valor médio da escala EVA entre pacientes
com e sem fisioterapia para as mudancas apos a introducdo ao tratamento, em
relacdo ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,0946 a 0,7016).

Por outro lado, as mudancas médias dos valores de EVA, em relacdo ao
momento inicial (sem tratamento), em ambos 0s grupos, apresentaram reducdes
significativas e crescentes ao longo do periodo de acompanhamento, pés a injecao,
(p<0,0001, para os meses 1, 3 e 6 e p=0,0004 e p <0,0001 aos 12 meses) (Tabela
4).
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Tabela 5 — Comparacdes da evolucdo em um ano apos a viscossuplementagcdo com hialuranato de sodio entre grupos e

intragrupos da Escala Visual Analogica (EVA) em pacientes com osteoartrite de joelho com e sem fisioterapia.

Variaveis ~ @
. Momentos Comparacao Intra Grupo (p-valor)
EVA
. . - Mudancaal Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos

Fisioterapia Inicial (0) més (1) 3meses (3) 6 meses (6) 12 meses (12) DX@O B)x(@O) ®)X(0) (12)x (0)
Sem 6,96 +048 -2,07+ 0,39 -434+0,39 -4,34+0,39 -1,60 + 0,40 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,0004
Com 747+052 -2,60+0,42 -3,36+0,42 -456+0,42 -1,94 + 0,42 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Comparacao entre Grupos (p-valor)” 0,4749 0,3519 0,0946 0,7016 0,5689 - - - -

p-valor da interagéo entre fisioterapia e momento =0,1129

* Valores expressos em média + erro padrdo

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relac@o ao basal foram calculadas com o uso de mo delos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacéo intra grupos das mudancgas no tempo de seguimento em relagédo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correc¢do de Bonferroni foi usada para ajustar as comparacdes.
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Os resultados das escalas foram ilustrados com uso de gréaficos de
acompanhamento longitudinal.

Fsioterapia _— SEM —_— COM

Mudanga EVA
S

TEMPO (meses)

Figura 1 — Mudancas médias da escala EVA em pacientes com ou sem tratamento de

fisioterapia durante um ano de intervengéo

Quando usamos a WOMAC, a interacao entre fisioterapia e o tempo de
acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,4917), evidenciando que o
comportamento dos pacientes com e sem fisioterapia, quanto a escala WOMAC,
apos receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados ao momento inicial (antes do tratamento).
Nenhuma diferenca significativa foi observada no valor médio da escala WOMAC
entre pacientes com e sem fisioterapia para as mudancas apds a introducdo ao
tratamento, em relacdo ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,2685 a 0,9786)

As mudancas médias dos valores de WOMAC, em relacdo ao momento
inicial (sem tratamento), para 0s pacientes em ambos 0S grupos, apresentaram

reducdes significativas ao logo dos 12 meses de acompanhamento (p<0,0001)
(Tabela 5).
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Tabela 6 — Comparacdes da evolucdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e

intragrupos do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho com
e sem fisioterapia.

Variaveis @
i Momentos Comparacao Intra Grupo (p-valor)

WOMAC

. . . Mudan¢caa Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos
Fisioterapia Inicial (0) 1 més (1) 3meses (3) 6meses (6) 12 meses (12) Q)X B)x(@O @®Bx(O (12)x(0)
Sem 46,63+4,96 -16,90+344 -31,44+3,44 -36,98+353 -16,28+ 3,53 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Com 5548 +4,40 1510+3,66 -2580+3,66 -36,84+366 -19,55+3,66 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Comparacéo entre Grupos (p-valor)® 0,197 0,7243 0,2685 0,9786 0,5242

p-valor da interagdo entre fisioterapia e momento = 0,4917

* Valores expressos em média + erro padréo

# valores para comparacao entre grupos das mudangas no tempo de seguimento em relacdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores para comparacdo intra grupos das mudangas no tempo de seguimento em relacdo ao bas al foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcéo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparagoes.
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Figura 2 — Mudancas médias da escala WOMAC em pacientes com ou sem tratamento de

fisioterapia durante um ano de intervengao

Quando avaliamos o0s grupos nas subdivisbes o questionario WOMAC,
encontramos na subdivisdo WGD (Womac Graduacdo da Dor), que faz referéncia a
intensidade direta da dor do paciente, a interacdo entre fisioterapia e o tempo de
acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,5563), evidenciando que o
comportamento dos pacientes com e sem fisioterapia, quanto a escala WGD, apés
receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Nenhuma
diferenca significativa foi observada no valor médio da escala WGD entre pacientes
com e sem fisioterapia para as mudancas apos a introducdo ao tratamento, em
relacio ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,3274 a 0,8120). Observa-se, no entanto,
que os valores médios de WGD antes do tratamento apresentaram valores

significativamente maiores no grupo de pacientes com fisioterapia (p=0,0359)
(Tabela 6).
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Tabela 7 — Comparacfes da evolugcdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio variacdo da dor (WGD) do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho

com e sem fisioterapia.

Variaveis Momentos C ao Intra G ( | )@
« omparacéo Intra Grupo (p-valor

WGD parag po (p

. : - Mudan¢caa Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos

Fisioterapia Inicial (O 1)X(©0) 3)x(©O) (®)x(0) (12)x (0

ISt P! icial (0) 1més (1) 3 meses (3) 6 meses (6) 12 meses (12) WXO FxO ©)x©) 12)x(©)

Sem 4458 +457 -17,26+3,96 -32,17+4,03 -40,90+4,03 -10,76+ 7,33 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,5816

Com

Comparagcéo entre Grupos (p-valor)”

59,04 £4,72 -15,70+4,13 -2649+4,13 -37,87+4,13 -22,61+6,17 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,0016
0,0359 0,7892 0,3377 0,6073 0,2213

* Valores expressos em média + erro padréo

p-valor dainteracéo entre fisioterapia e momento = 0,3867

# valores para comparacao entre grupos das mudangas no tempo de seguimento em relacdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz

de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.
@ valores paracomparacéo intra grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagéo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz

de variancia e covariancia simétrica

Correcgéo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparagoes.
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Figura 3 — Mudangcas médias da WGD em pacientes com ou sem tratamento de fisioterapia

durante um ano de intervencao

J4 no subgrupo WID (Womac Intensidade da Dor), a interacdo entre
fisioterapia e o tempo de acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,4416),
evidenciando que o comportamento dos pacientes com e sem fisioterapia, quanto a
escala WID, apos receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do
periodo de acompanhamento, quando comparados antes de receberem o
tratamento. Nenhuma diferenca significativa foi observada no valor médio da escala
WID entre pacientes com e sem fisioterapia para as mudancas apoés a introducéo ao
tratamento, em relacdo ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de

acompanhamento (valor de p variando de 0,1303 a 0,6843) (Tabela 7).
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Tabela 8— Comparagdes da evolucdo em um ano apés a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio intensidade da dor (WID) do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho
com e sem fisioterapia

Variaveis

WD Momentos Comparacao Intra Grupo (p—valor)@
. . . Mudangaa Mudangaaos Mudangaaos Mudangaaos

Fisioterapia inicial (0) més‘?( by 3 mes‘és @ 6 mes‘és 6 12 mes‘és 1z DXO @x0) ©x©O 12x0©)

Sem 48,24 £ 4,92 -17,22+£393 -3524+4,04 -41,80%+4,04 -2,67 7,67 <0,0001 <0,0001 <0,0001 1

Com 56,33+4,82 -1359+4,15 -26,59+4,15 -37,59+4,15 -19,95+6,38 0,0064 <0,0001 <0,0001 0,0092

Comparagdo entre Grupos (p-valor)# 0,2516 0,5291 0,1416 0,4719 0,0861

p-valor dainteragéo entre fisioterapia e momento = 0,1285

* Valores expressos em média + erro padrédo

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacéo intra grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagédo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcéo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparagoes.
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Figura 4 — Mudancas médias da WID em pacientes com ou sem tratamento de fisioterapia

durante um ano de intervencao

Ao avaliamos WR (Womac Rigidez), a interacao entre fisioterapia e o tempo
de acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,9923), evidenciando que o
comportamento dos pacientes com e sem fisioterapia, quanto a escala WR, apos
receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Nenhuma
diferenca significativa foi observada no valor médio da escala WR entre pacientes
com e sem fisioterapia para as mudancas apods a introducdo ao tratamento, em
relacio ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de

acompanhamento (valor de p variando de 0,8033 a 0,9899) (Tabela 8).
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Tabela 9 — Comparacdes da evolugdo em um ano ap6s a viscossuplementagédo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio rigidez (WR) do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho com e sem

fisioterapia.

Variaveis . @

WR Momentos Comparacdao Intra Grupo (p-valor)
. : . Mudancaa Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos

Fisiot I (o) 1)X(0) B)x(0) B)x(O) (12)x (0
ISioterapia nicial (0) 1més (1) 3 meses (3) 6 meses (6) 12 meses (12) WXO) @x0) ©)x©) (12)x ()

Sem 28,68 +6,04 -11,44+3,32 -22,08+3,43 -25,99+ 3,43 -1,27 +6,84 0,0036 <0,0001 <0,0001 1

Com 2417 +5,10 -11,41+355 -21,41+355 -2724+355 -14,07+555 0,0072 <0,0001 <0,0001 0,0516

Comparacéo entre Grupos (p-valor)” 0,5782 0,9947 0,8924 0,7995 0,1498

* Valores expressos em média + erro padrao

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagéo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacéo intra grupos das mudancgas no tempo de seguimento em relagéo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcgdo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparacoes.
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Figura 5 — Mudancas médias da WR em pacientes com ou sem tratamento de fisioterapia

durante um ano de intervengao

Na avaliacdo da Extensdo através das medidas goniométricas, a interacao
entre fisioterapia e o tempo de acompanhamento ndo se mostrou significativa
(p=0,3783), evidenciando que o comportamento dos pacientes com e sem
fisioterapia, quanto a medida de Extensédo, apos receberem o tratamento, ndo difere
significativamente ao longo do periodo de acompanhamento, quando comparados
antes de receberem o tratamento. Nenhuma diferenca significativa foi observada no
valor médio da medida de Extensdo entre pacientes com e sem fisioterapia para as
mudangas apoOs a introducdo ao tratamento, em relacdo ao momento inicial (sem
tratamento) ao longo do periodo de acompanhamento (valor de p variando de
0,1695 a 0,9148) (Tabela 9).
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Tabela 10 — Comparacdes entre grupos e intra grupos do dominio Extenséo do questionario Western Ontario and McMaster Universities

(WOMAC)
Variaveis . @
-, Momentos Comparacéo Intra Grupo (p-valor)

Extensé&o

. . . Mudancaa Mudangaaos Mudangcaaos Mudangaaos
Fisiot I (o) 1)X (0 3)x (0 6) x (0 12)x (0

Isioterapia nicial (0) 1més (1) 3 meses (3) 6 meses (6) 12 meses (12) X ©) ) (©) ©)x©) (12)x ()
Sem -1,76 £0,74 0,93+0,49 0,34+ 0,49 2,11+0,49 0,87 +0,52 0,2468 1 <0,0001 0,4064
Com -3,00+1,07 1,01+0,52 1,34+0,52 1,68 £ 0,52 0,27 £ 0,54 0,2288 0,0476 0,0072 1
Comparacao entre Grupos (p-valor)” 0,3394 0,9148 0,1695 0,5507 0,4355

* Valores expressos em média £ erro padréo

p-valor da interagdo entre fisioterapia e momento = 0,3783

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz

de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.
@ valores paracomparacdo intra grupos das mudangas no tempo de seguimento em relacdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz

de variancia e covariancia simétrica

Correcgdo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparacoes.
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Figura 6 — Mudancas meédias da Extensdo em pacientes com ou sem tratamento de

fisioterapia durante um ano de intervengao

J4 na avaliacdo da Flexdo, a interacdo entre fisioterapia e o tempo de
acompanhamento mostrou-se significativa (p=0,0320), evidenciando que o0
comportamento dos pacientes com e sem fisioterapia, quanto a medida de Flexao,
apos receberem o tratamento, difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Observa-
se gue as curva até os seis meses apresentam comportamentos parecidos, mas aos
12 meses a mudanca em relacdo ao momento inicial decai significativamente para
0s pacientes com fisioterapia e apresenta uma diferenca significativa para aqueles
sem fisioterapia (p=0,0031). Nenhuma diferenca significativa foi observada no valor
médio da medida de Extensdo entre pacientes com e sem fisioterapia para as
mudan¢as apOs a introducdo ao tratamento, em relacdo ao momento inicial (sem
tratamento) nos tempos 1, 3 e 6 meses (valor de p variando de 0,3360 a 0,6682)
(Tabela 10).
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Tabela 11 — Comparaces da evolugdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio Flexdo do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho com e sem
fisioterapia.

Variaveis . @
o Momentos Comparacéo Intra Grupo (p-valor)

Flexao

. . . Mudancaa Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos
Fisioterapia Inicial (0) 1més (1) 3meses (3) 6 meses (6) 12 meses (12) 1) X(0) (3)x(0) (6)x (0) (12)x (0)
Sem 139,41 +230 4,97+1,61 497 +1,61 4,68+1,61 494+172 0,0104 0,0104 0,018 0,0192
Com 136,33+4,04 3,96+1,72 6,29+ 1,72 696+12 -254+1,78" 00924 0,0016 <0,0001 0,6232
Comparac&o entre Grupos (p-valor)” 0,5003 0,6682 0,5773 0,336 0,0031

p-valor dainteragéo entre fisioterapia e momento =0,0320

* Valores expressos emmédia + erro padréo

# valores para comparacéo entre grupos das mudangas no tempo de seguimento em rela¢&o ao basal foramcalculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz de varianciae
covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foramcomparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparagao intra grupos das mudangas no tempo de seguimento em relag&o ao basal foram calculadas como uso de modelos de efeitos mistos com matriz de varianciae
covariancia simétrica

Correcdo de Bonferronifoi usada para ajustar as comparagoes.
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Figura 7 — Mudancas médias da Flexdo em pacientes com ou sem tratamento de

fisioterapia durante um ano de intervengao
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Ao passarmos para a avaliacdo do parametro EVA para obesidade, a
interagcdo entre obesidade e o tempo de acompanhamento ndo se mostrou
significativa (p=0,2316), evidenciando que o comportamento dos pacientes com e
sem obesidade, quanto a escala EVA, apds receberem o tratamento, ndo difere
significativamente ao longo do periodo de acompanhamento, quando comparados
antes de receberem o tratamento. Nenhuma diferenca significativa foi observada no
valor médio da escala EVA entre pacientes com e sem obesidade para as mudancas
apos a introducdo ao tratamento, em relagdo ao momento inicial (sem tratamento)
ao longo do periodo de acompanhamento (valor de p variando de 0,0555 a 0,9414)

Na avaliacdo Intra Grupos EVA — As mudancas médias dos valores de EVA,
em relacdo ao momento inicial (sem tratamento), em ambos 0S grupos,
apresentaram reducbes significativas e crescentes nos 12 meses de

acompanhamento (p <0,05) (Tabela 11).
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Tabela 12 — Comparaces da evolugdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio -entre grupos e intragrupos da

Escala Visual Analogica (EVA) em pacientes com osteoartrite de joelho obesos e nédo obesos.

Variaveis . @
. Momentos Comparacéo Intra Grupo (p-valor)
EVA
. . Mudancaa Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos
Obesidade Inicial (0) 1més (1) 3meses(3) 6meses(6) 12meses (12) QD)X (x(O) (B)YX(0) (12)x(0)
N&o 7,04+041 -194+0,34 -387+0,34 -428+0,34 -185+0,35 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Sim 755+0,66 -3.14+0,51 -391+051 -4,79+051 -161+0,51 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,0088
Comparac&o entre Grupos (p-valor)” 0,5023 0,0555 0,9414 0,4096 0,709 - - - -

p-valor dainteracdo entre obesidade e momento =0,2316

* Valores expressos em média + erro padréo

# valores para comparacao entre grupos das mudangas no tempo de seguimento em relagéo ao basal foram calculadas com o uso de mo delos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacéo intra grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagéo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcgdo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparagoes.
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Os resultados das escalas foram ilustrados com uso de gréaficos de
acompanhamento longitudinal.
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Figura 8 — Mudancas médias da escala EVA em pacientes obesos e ndo obesos durante

um ano de intervengao

Para a escala WOMAC, a interacdo entre obesidade e o tempo de
acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,3822), evidenciando que o
comportamento dos pacientes com e sem obesidade, quanto a escala WOMAC,
apos receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Nenhuma
diferenca significativa foi observada no valor médio da escala WOMAC entre
pacientes com e sem obesidade para as mudancas apos a introducdo ao
tratamento, em relacdo ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,1935 a 0,9316)

As mudancas médias dos valores de WOMAC, em relacdo ao momento
inicial (sem tratamento), em ambos 0s grupos, apresentaram redugdes significativas

ao logo dos 12 meses de acompanhamento (p < 0,0001) (Tabela 12).
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Tabela 13 — Comparaces da evolugdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

guestionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho obesos e ndo obesos.

Variaveis . @
) Momentos Comparacéo Intra Grupo (p-valor)

WOMAC

. - Mudancaa Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos
Obesidade Inicial (0) 1més (1) 3meses(3) 6meses(6) 12meses (12) 1)X(@©O) B)x(0) (B)x(0) (12)x(0)
Néo 4734+432 -1383+3,01 -2893+3,01 -37,87+3,07 -16,65+3,07 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Sim 55,48 + 4,40 -20,97 +4,49 -28/47+4,49 -3503+449 -2056+4,49 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Comparacio entre Grupos (p-valor)” 0,1353 0,1935 0,9316 0,6056 0,4779

p-valor daintera¢&o entre obesidade e momento =0,3822

* Valores expressos em média * erro padrédo

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacéo intra grupos das mudancgas no tempo de seguimento em relagédo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covarianciasimétrica

Correcdo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparacoes
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Figura 9 — Mudancas médias da escala WOMAC em pacientes obesos e ndo obesos

durante um ano de intervengao

Avaliando o parametro WGD, a interacdo entre obesidade e o tempo de
acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,5957), evidenciando que o
comportamento dos pacientes com e sem obesidade, quanto a escala WGD, apés
receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Nenhuma
diferenca significativa foi observada no valor médio da escala WGD entre pacientes
com e sem obesidade para as mudancas apos a introducdo ao tratamento, em
relacio ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,2738 a 0,8813). As mudancas médias
dos valores de WGD, em relagdo ao momento inicial (sem tratamento), em ambos 0s
grupos, apresentaram reducdes significativas ao longo dos 12 meses de

acompanhamento (p <0,0001) (Tabela 13).
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Tabela 14— Comparagdes da evolugdo em um ano apés a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio variacdo da dor (WGD) do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho
obesos e nédo obesos.

Variaveis Momentos C 30 Intra G lor)®
. omparacao Intra Grupo (p-valor
WGD parag po (p )
. . Mudancaa Mudancaaos Mudangaaos Mudancaaos
Obesidad I (o) 1)X(@0) B)x(0) (B)x(0) (12)x (0
esidade nicial (0) 1més (1) 3 meses (3) 6 meses (6) 12 meses (12) WX Fx0) ©)x (0 (12)x ()
Nao 46,83+4,19 -13,61+ 3,22 -28,30+3,27 -39,13+ 3,27 -15,93 + 3,27 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Sim 61,32 +5,26 -20,07 £4,79 -29,18+4,79 -37,49+4,79 -20,96 £ 4,79 <0,0001 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Comparagéo entre Grupos (p-valor)” 0,0522 0,2738 0,8813 0,7809 0,3941

p-valor dainteracdo entre obesidade e momento =0,5957

* Valores expressos em média + erro padréo

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacgdo intra grupos das mudancas no tempo de seguimento em relacéo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcgdo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparagoes.
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Figura 10 — Mudancas médias da WGD em pacientes obesos e ndo obesos durante um ano
de intervencao

Na avaliacdo do subgrupo WID, a interacdo entre obesidade e o tempo de
acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,7960), evidenciando que o
comportamento dos pacientes com e sem obesidade, quanto a escala WID, apos
receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Nenhuma
diferenca significativa foi observada no valor médio da escala WID entre pacientes
com e sem obesidade para as mudancas apds a introducdo ao tratamento, em
relacdo ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,3057 a 0,9699). Observa-se no entanto,
gue os valores médios de WGD antes do tratamento apresentaram valores
significativamente maiores no grupo de pacientes com obesidade (p=0,0402). As
mudancas médias dos valores de WID, em relacdo ao momento inicial (sem
tratamento), em ambos 0s grupos, apresentaram reducdes significativas ao longo

dos 12 meses de acompanhamento (p <0,05) (Tabela 14).
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Tabela 15 — Comparaces da evolugdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio intensidade da dor (WID) do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho
obesos e ndo obesos

Variaveis ~ @
WD Momentos Comparacgéo Intra Grupo (p-valor)

. - Mudangaal Mudangaaos Mudangaaos Mudangaaos
Obesidade Inicial (0) més (1) 3meses (3) 6meses (6) 12 meses (12) 1)X©O) B)x () (B)x(0) (12)x(0)
Nao 4727+418 -12,41+3,40 -30,06+3,47 -38,39+3,47 -15,13 +3,47" 0,0016 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Sim 62,50 £5,07 -18,82+5,10 -29,82+510 -39,32+5,10 -18,82+5,10" 0,0016 <0,0001 <0,0001 0,0016
Comparacao entre Grupos (p-valor)” 0,0402 0,3057 0,9699 0,8824 0,5576

p-valor da interac&o entre obesidade e momento =0,7960

* Valores expressos em média + erro padréo

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagéo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparagéo intra grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagéo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcdo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparacdes.
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Figura 11 — Mudancas médias da WID em pacientes obesos e ndo obesos durante um ano

de intervencéo

Observando o WR, a interagcdo entre obesidade e o tempo de
acompanhamento mostrou-se significativa (p=0,0061), evidenciando que o0
comportamento dos pacientes com e sem obesidade, quanto a escala WR, apos
receberem o tratamento, difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Observa-
se que as curvas apresentam comportamentos distintos a 1 més e apresentam um
decréscimo significativamente menor para aqueles sem obesidade (p=0,0049).
Exceto a 1 més, nenhuma diferenca significativa foi observada no valor médio da
escala WR entre pacientes com e sem obesidade para as mudancas apés a
introducdo ao tratamento, em relacdo ao momento inicial (sem tratamento) (valor de
p variando de 0,2150 a 0,7880). As mudancas médias dos valores de WR, em
relacio ao momento inicial (sem tratamento), no grupo sem obesidade,
apresentaram reducdes significativas a partir dos 3 meses de acompanhamento (p
<0,0001) e ndo mostrou diferenca a 1 més de acompanhamento (p=0,1232). Por
outro lado, as mudangas médias dos valores de WR, em relacdo ao momento inicial
(sem tratamento), no grupo com obesidade, apresentaram reducfes significativas
até os 6 meses de acompanhamento (p <0,0001) e ndo mostrou diferenca aos 12

més de acompanhamento (p=0,2312) (Tabela 15).
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Tabela 16 — Comparac6es da evolugdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio rigidez (WR) do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho obesos e
nao obesos.

Variaveis . @
WR' Momentos Comparacgéo Intra Grupo (p-valor)

. . Mudancaa Mudancaaos Mudancaaos Mudanca aos
Obesidade Inicial (0) 1més (1) 3meses(3) 6meses(6) 12 meses (12) (1)X(@©0) B)x() (6)x(0) (12)x (0)
Nao 26,14+493 -6,10+2,79 -2295+285 -2533+2,85 -12,83+2,85 4 0,1232 <0,0001 <0,0001 <0,0001
Sim 2750+6,92 -2043+4,13 -16,68+4,13 -26,18+4,13 -7,93+4,13 <0,0001 <0,0001 <0,0001 0,2312
Comparagcio entre Grupos (p-valor)” 0,8762 0,0049 0,215 0,788 0,3319

p-valor dainteracdo entre obesidade e momento = 0,0061

* Valores expressos em média + erro padréo

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relac@o ao basal foram calculadas com o uso de mo delos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacéo intra grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagédo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcdo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparacdes.
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Figura 12 — Mudancas médias da WR em pacientes obesos e ndo obesos durante um ano

de intervencao

Na Extensdo a interacdo entre obesidade e o tempo de acompanhamento
nao se mostrou significativa (p=0,0573), evidenciando que o comportamento dos
pacientes com e sem obesidade, quanto a medida de Extensdo, ap0s receberem o
tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de acompanhamento,
quando comparados antes de receberem o tratamento. Nenhuma diferenca
significativa foi observada no valor médio da medida de extensdo entre pacientes
com e sem obesidade para as mudancas apo0s a introducdo ao tratamento, em
relacdo ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,0641 a 0,6858). As mudancas meédias
dos valores de Extensdo, em relagdo ao momento inicial (sem tratamento), no grupo
sem obesidade, apresentaram aumentos significativos aos 3 e 6 meses de
acompanhamento (p=0,0220 e p < 0,0001) e ndo mostrou diferenca a 1 més e aos
12 meses de acompanhamento (p=0,8844 e p=1,0000). Para os pacientes obesos, a
mudanca médias de Extensdo em relacdo ao momento inicial (sem tratamento)

apresentou um acréscimo significativo a 1 més (p=0,0104) (Tabela 16).
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Tabela 17 — Comparaces da evolugdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio Extens&o do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho obesos e nao
obesos.

Variaveis . @
_ Momentos Comparacdo Intra Grupo (p-valor)
Extensao
. . Mudancaa Mudancaaos Mudancaaos Mudancaaos
Obesidad I (o] 1)X(@0) 3)x(0) (6)x(0) (12)x (0
esidade nicial (0) 1més (1) 3 meses(3) 6 meses (6) 12 meses (12) WX B)x©) ©)x©) 12)x(©)
N&o -227+0,72 0,52+0,42 1,20+ 0,42 2,11+042 049+043 0,8844 0,022 <0,0001 1
Sim -250+1,34 1,95+0,63 -0,05+0,63 1,45+0,63 0,82+0,63 0,0104 1 0,0948 0,9856
Comparacao entre Grupos (p-valor)” 0,8713 0,0641 0,1007 0,3816 0,6858

p-valor da interacéo entre obesidade e momento =0,0573

* Valores expressos em média + erro padréo

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagdo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparagéo intra grupos das mudancas no tempo de seguimento em relagédo ao basal foram calculadas com o uso de mo delos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correcédo de Bonferroni foi usada para ajustar as comparagdes.
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Figura 13 — Mudancas médias da Extensdo em pacientes obesos e ndo obesos durante um

ano de intervencao

Visualizando o parametro Flexdo a interacdo entre obesidade e o tempo de
acompanhamento ndo se mostrou significativa (p=0,4147), evidenciando que o
comportamento dos pacientes com e sem obesidade, quanto a medida de Flexao,
apos receberem o tratamento, ndo difere significativamente ao longo do periodo de
acompanhamento, quando comparados antes de receberem o tratamento. Nenhuma
diferenca significativa foi observada no valor médio da medida de flexdo entre
pacientes com e sem obesidade para as mudancas apOs a introducdo ao
tratamento, em relacdo ao momento inicial (sem tratamento) ao longo do periodo de
acompanhamento (valor de p variando de 0,2832 a 0,8484), As mudancas médias
dos valores de Flexdo, em relacdo ao momento inicial (sem tratamento), no grupo
sem obesidade, apresentaram aumentos significativos aos 3 e 6meses de
acompanhamento (p=0,0012 e p <0,0001) e ndo mostrou diferenca a 1 més e aos 12
meses de acompanhamento (p=0,0596 e p=0,6408).Por outro lado, para pacientes
com obesidade apresentaram aumentos significativos e crescentes até os 3 meses
de acompanhamento (p = 0,0148 e p = 0,0288, respectivamente ) e voltou aos
patamares dos valores iniciais a partir dos 6 meses (p=0,2892 e p=1,0000) (Tabela
17).
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Tabela 18 — Comparaces da evolugdo em um ano apds a viscossuplementacdo com hialuranato de sédio entre grupos e intragrupos do

dominio Flexdo do questionario Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC) em pacientes com osteoartrite de joelho obesos e nao
obesos.

Variaveis . @
o Momentos Comparacéo Intra Grupo (p-valor)
Flexdo
. - Mudanca a Mudanca aos Mudancaaos Mudanca aos
Obesidad I (O 1) X (0) 3)x(0) (B)x(0) (12)x (O
esidade nicial (0) 1més (1) 3meses(3) 6meses(6) 12meses (12) WX O @x ) ©)x© (12)x(©)
N&o 138,41+2,58 3,61+ 1,46 543 +1,46 6,57 + 1,46 211+150 0,0596 0,0012 <0,0001 0,6408
Sim 137,00+ 4,55 6,43+2,17 593+2,17 393+217 -0,71+2,43" 0,0148 0,0288 0,2892 1
Comparag&o entre Grupos (p-valor)” 0,7752 0,2832 0,8484 0,3157 0,3241

p-valor dainteracdo entre obesidade e momento =0,4147

* Valores expressos em média + erro padrao

# valores para comparacao entre grupos das mudancas no tempo de seguimento em rela¢éo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica. Valores

no momento inicial foram comparados entre grupos utilizando-se o teste t-de Student.

@ valores paracomparacéo intragrupos das mudancgas no tempo de seguimento em relagédo ao basal foram calculadas com o uso de modelos de efeitos mistos com matriz
de variancia e covariancia simétrica

Correc¢do de Bonferroni foi usada para ajustar as comparagdes.
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Figura 14 — Mudancas médias da escala WOMAC em pacientes obesos e ndo obesos

durante um ano de intervencao
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5 DISCUSSAO

Com o0 aumento da expectativa de vida, as entidades nosoldgicas cronicas
passaram a comprometer a qualidade de vida da populacdo mais idosa. Dessa
forma, os estudos wvoltados para essas doencas tornam-se cada vez mais
necessarios. Dentre as causas de disfuncdo nos membros inferiores em idosos, a
osteoartrose € a principal responsavel por esse comprometimento. Com uma
incidéncia progressiva nas idades mais avancadas, principalmente dos 50 aos 70
anos, a AO apresenta grande prejuizo funcional para o individuo. Além do fator
cronolégico, apresenta-se mais elevada nas mulheres®®.

Entre as articulacbes lesadas pela osteoartrose, o joelho é acometido em
80% dos casos da carga total da doenca®” A prevaléncia global da OA sintomatica
de joelho, confirmada por radiografia, foi estimada em 3,8%, com predominio no
sexo feminino (4,8%) em comparacdo ao masculino (2,8%)%.

Outra mudanca no contexto populacional mundial € o aumento expressivo
no numero de individuos com sobrepeso e obesidade, fator identificado na amostra
desse estudo. Os individuos com IMC superior a 30 kg/m? apresentam 6,8 vezes
mais chances de desenvolver OA do Joelho® e h& também uma relacéo entre o
peso e a gravidade da doenca, onde 0s obesos apresentam uma degeneracao
articular mais severa com uma demanda maior por artroplastia do joelho®°. Além da
acdo mecanica, a obesidade promove um estado pro-inflamatorio sistémico
favoravel a OA, enquanto a leptina tem sido apresentada como agente direto sobre
os tecidos articulares*.

O conhecimento do mecanismo inflamatério que resulta na OA de joelho é
fundamental para a compreensdo da sua evolucdo. Uma superficie lisa e de baixo
atrito, para o deslizamento normal do joelho, € proporcionado pela cartilagem
articular, em especial por uma grande proteina mucina chamada lubrina. Grande
parte da carga na articulacdo € absorvida pelas estruturas adjacentes, como 0s
musculos periarticulares, ossos subcondrais e pelos meniscos. A articulacdo é
envolta por uma capsula, onde limita o liquido sinovial, fluido composto,
principalmente, por acido hialurénico, responsavel pelas as propriedades reoldgicas

deste lubrificante natural®?.
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Porém, nos pacientes que desenvolvem a OA, o processo inflamatério
acarretara algum grau de sinovite e/ou hipertrofia sinovial, onde, diferente da artrite
reumatoide e outras formas de artrite inflamatdria, a sinovite ndo é fator inicial na
OA*. Contudo, a sinovite contribui para a dor e progresséo da doenca®*, incluindo a
destruicdo da cartilagem, mediada pela producdo de fatores pro-inflamatorios e
proteinas referidas como Padrdes Moleculares Associados a Dano Celular (DAMPS),
incluindo a alarmina® A avaliacdo laboratorial em osteoartrose geralmente
apresenta poucas alteragcbes. Os marcadores de inflamacéo utilizados em outras
doencas reumatolégicas (VHS, PCR), na maioria das vezes, encontram-se normais.
No exame do liquido sinovial observa-se habitualmente um liquido ndo inflamatorio
(tipo ). Novos ensaios tém sido desenvolvidos com o objetivo de se encontrar um
marcador laboratorial capaz de melhorar as informacdes sobre atividade da doenca,
progressdao e resposta terapéutica em osteoartrose. Alguns trabalhos se
concentraram na deteccédo de produtos da quebra da cartilagem, do osso subcondral
e do tecido sinovial. Com produtos da quebra da cartilagem, os estudos tém utilizado
o sulfato de queratano®®, o sulfato de condroitina*’ e produtos da quebra do

N8,

colageno tipo Existem ainda estudos com mediadores da inflamacéao

encontrados na osteoartrose, de grande importancia na patogénese da doenca. Os

principais s&o interleucina 1, TNF-alfa*®>%5!

, € proteases como a colagenase e a
estromelisina®>. Como estes marcadores laboratoriais ndo sdo especfficos para
osteoartrose, continuamos dependentes de uma boa avaliacdo clinica para indicar o
tratamento mais adequado

Além da cartilagem, os componentes do tecido mole da articulagéo, incluindo
os ligamentos, a capsula articular e 0os meniscos, sdo comumente afetados na
OA. Esses tecidos exibem ruptura de sua matriz extracelular e perda celular. Ocorre
um espessamento do osso subcondral (esclerose O0ssea) devido ao aumento da
producdo de colageno indevidamente mineralizado.

Ademais dos efeitos das lagrimas meniscais na mecanica articular, estudos
mostraram que meniscos rompidos podem ser uma fonte de mediadores
inflamatérios na articulacdo®3. E os misculos e nervos periarticulares afetados pela
OA, resultam em fraqueza e dor>.

Tendo em vista a complexidade de sua etiopatogenia, 0 processo
terapéutico deve ser multimodal. A perda de peso representa importante meta

terapéutica, contudo existe uma dificuldade na adesdo dessa modalidade por parte
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dos pacientes. O uso de AINEs ou analgésicos comuns apresentam acéao limitada e
por curto periodo, além de os anti-inflamatorios ndo serem indicados para idosos.
Como medida antecedente a artroplastia total do joelho (ATJ), a
viscossuplementacdo com AH apresenta-se como uma Opgao promissora.

A objetivo fundamental da injecao intra-articular com AH consiste em trés
acOes: a viscossuplementagdo com intuito de recuperacdo das propriedades
reolégicas do liquido sinovial, para lubrificacdo articular e absorcdo do impacto;
analgesia; e recuperacdo da homeostase articular com proposito de reducdo do
processo inflamatério e regeneracdo dos condrécitos °°. Uma revisdo sistematica

realizada por Strand et al. (2015)°°

afirma que a viscossuplementacdo com AH é
efetiva por 26 semanas apos a infiltracdo em pacientes com OA.

No nosso estudos verificamos que o tempo médio efetivo da
viscossuplementacdo também foi de +/- 06 meses, 0 mesmo que observamos na
literatura, verificamos que quando avaliamos o parametro fisioterapia ndo ha
mudancas significativas em comparacdo nos dois grupos, apenas no intra grupo ha
um evolugdo com p significativo. Em todos parametros avaliados verificamos que
ndo ha mudancas significativas nos inter grupos, exceto nos parametros de flexdo e
extensdo onde nos pacientes que realizaram fisioterapias a flexdo melhora ate o
sexto més tendo reducdo significativa no 12° més, principalmente nos parametros
avaliados de quadro de dor e limitacdo. Ja nos pacientes com obesidade verificamos
gue nos pacientes obesos temos uma melhora significativa, contudo, ha um retorno

mais precoce do quadro algico e das limitacdes funcionais
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6 CONCLUSAO

A terapia de reabilitacéo fisica, protecdo articular, reducdo da carga sobre a
articulacdo adoecida e o reforco muscular, sdo medidas de suma importancia na
abordagem inicial®’. O tratamento com medicamentos pode ser dividido em
sintomaticos e agentes modificadores da doenca. Os sintomaticos ainda podem ser
divididos em agentes de curta duracdo como analgésicos e antiinflamatérios®® e de
longa duracdo como corticoide intra-articular, acido hialurénico intra-articular, sulfato
de glicosamina, condroitina e diacereina®®°. As drogas modificadoras da doenca
ainda merecem melhor investigacdo para comprovar sua eficacia, sendo utilizadas
Tetraciclinas, complexos de glicosaminoglicanos, pentosan polissulfato, citocinas e
fatores de crescimento®, assim como o uso de colagenos (hidrolisado e ndo
hidrolisado), assim como os nutraceuticos.

Bellamy et al®?

, em uma revisao sistematica de 76 estudos de qualidade,
chegaram a conclusdo de que a viscossuplentagcdo € segura e leva a melhoria
clinica e funcional significativa quando comparada com o placebo.

Aggarwal e Sempowski®, apés revisdo de cinco séries de casos, concluiram
gque o0 uso de viscossuplementagcdo para osteoartrose de joelho de leve a moderada
intensidade, sintomatica, com &acido hialurénico de alto peso molecular demonstra
beneficios significativos em relagdo a melhoria clinica e quanto a durabilidade.

Miller et al®

., analisaram o efeito e a seguranca da viscossuplementacdo em
pacientes com osteoartrose do joelho e totalizaram uma amostra de 4.866
individuos. Os autores concluiram que a viscossuplementacdo € eficaz na melhoria
clinica e funcional, além de segura.

Os dados encontrados na analise deste estudo corroboram com os
presentes em demais estudos internacionais da osteoartrite, onde a
viscossuplementacdo demonstrou uma reducdo do quadro algico e recuperacdo
articular nos primeiros seis meses apdés a infiltracdo, sendo uma terapia segura,
responsiva e de facil administracdo aos pacientes com boa aceitacdo. Faz se
necessario ampliacdo da amostra e observacdo por um periodo maior, com intuito
de identificar a duracédo da resposta analgésica e capacidade de somatdrio com as

outras terapias, para que se possa fazer um tratamento muito modal e eficaz.
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ANEXOS

Anexo 1 — Western Ontario and McMaster Universities (WOMAC)

PESQUISA DE VISCOSSUPLEMENTAGCAO NA OSTEOARTRITE DE JOELHO

Nome:
DN: /7 /[ Idade: Sexo: [| M F
Data da consulta:

Data da altima aplicacio: /[ / [Indo se aplica

Nimero de aplicagdes: [J1°[] 2° [ 3°

Peso: Kg Perdeu peso: [ |Sim[|Nio

Altura: cm

Realizou fisioterapia apos a viscossuplementacio: [ ] Sim [ |Nio

Escala Visual Analogica (EVA)

Assinale com um X o quiio intensa esta a sua dor nas ultimas 72 horas (3 dias), para
podermos quantificar e comparar a evolugio do quadro algico.

A DOR
AUSENTE MAIS FORTE

10

o
=
ra
w
n
n
o}
~
co
o =+

Gomometria

Flexio do Joelho:
Extensio do Joelho:



Indice WOMAC para osteoartrite

As perguntas a seguir se referem a INTENSIDADE DA DOR que vocé esta atualmente sentindo
devido a artrite de seu joelho. Para cada situagiio, por favor, coloque a intensidade da dor que sentin nas Gltimas
72 horas (3 dias).

Pergunta: Qual a intensidade da sua dor?

1-Caminhando em um lugar plano.

Nenhuma[ | Pouca[ | Moderada[ | Intensa[ | Muitointensa [ ]
2- Subindo ou descendo escadas.
NenhumaD PoumD MnderadaD IntensaD Mui'raintensaD

3- A noite deitado na cama.

Nenhuma Pouca Moderada Intensa Muito intensa

4-Sentando-se ou deitando-se.

NenhumaD P‘DumD MDderadaD InterlsaD Mu'rm-intensaD

5. Ficando em pe.

Nenhuma Pouca Moderada Intensa Muito intensa

TOTAL:

As perguntas a segunir se referem a intensidade de FIGIDEZ nas juntas (ndo dor), que vocé esta
atualmente sentindo devido a artrite em sen joelho nas Gltimas 72 horas. Rigidez € uma sensacdo de restri¢io
ou dificuldade para movimentar suas juntas.

1- Qual € a intensidade de sua rigidez logo apos acordar de manha?

Menhuma |:| Pouca DMul:lerada |:|Im:ensa DMuim intensa |:|

2- Qual € a intensidade de sua rigidez apos se sentar, se deitar ou repousar no decorrer do dia?

Nenhuma |:| Pouca DMul:lerada Dlntensa DMuitcu intensa |:|

TOTAL:

As perguntas a seguir se referem a sua ATIVIDADE FISICA. Nés chamamos atividade fisica, sua
capacidade de se movimentar e cuidar de vocé mesmo(a). Para cada uma das atividades a seguir, por favor,
indigque o gran de dificuldade que vocé esta tendo devido a artrite em sen joelho durante as nltimas 72 horas.
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Pergunta: Qual o graw de dificuldade que vocé tem ao:

1- Descer escadas.

Nenhuma| | Pouca[ | Moderada[ | Intensa] | Muito intensa [ |

2- Subir escadas.

NenhumaD PnumD MndemdaD IntEﬂsaD Muito inrensa|:|

3- Levantar-se estando sentada.

NenhumaD PoumD MndemdaD IntEﬂsaD Muito intensaD

4- Ficar em pé.
NenhumaD PnumD MndemdaD IntEﬂsaD Muito intensa|:|

5- Abaixar-se para pegar zlgo.

NenhumaD PoucaD ModemdaD IntensaD Muito im:ensa|:|

6- Andar no plano

Nenhuma| | Pouca[ | Moderada[ | Intensa[ | Muito intensa[ |
7 — Entrar e sair do carro

Nenhuma[ | Pouca[ | Moderada[ | Intensa[ | Muito intensa| |
B- Ir fazer compras

Nenhuma| | Pouca[ | Moderada[ | Intensa[ | Muito intensa[ |
9- Colocar meias

Nenhuma| | Pouca[ | Moderada | Intensa[ | Muito intensa [ |
10- Levantar-se da cama

Nenhuma[ | Pouca[ | Moderadal | Intensa[ | Muito intensa| |
11 —Tirar as meias

Nenhuma[ | Pouca[ | Moderada[ | Intensa[ | Muite intensa[ |
12 — Ficar deitado na cama

Nenhuma| | Pouca] | Moderada| | Intensa] | Muito intensa [ |
13 — Entrar e sair do banho

NenhumaD PnumD MndemdaD IntEﬂsaD Muito inrensa|:|
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14 - Se sentar.
MNenhuma |:| PoumD Modera daD Intensa|:| Muito intensa |:|

15- Sentar e levantar do vaso sanitario.
Menhuma[ | Poucs] | Moderada[ | Intensa[ | Muito intensa [

16- Fazer tarefas domésticas pesadas.

Menhuma[ | Poucs[ | Moderada] | Intensa[ | Muito intensa [ ]

17- Fazer tarefas domésticas leves

NenhumaD Pnutﬂ:l Mnderada[l Intensﬂ Muito inrensal:l

TOTAL:

Pontuagio WOMAC
Nenhuma=0 (melhor estado), Pouca: 25, Moderada: 30, Intensa: 75, Muito intensa: 100 (pior estado)
Escore de cada dominio: valor total dividido pelo mimero de itens do dominio.

O valer total deve ser dividido por 24
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Anexo 2 — Aprovacdo do Comité de Etica em Pesquisa da Fundagdo de Ensino e
Pesquisa em Ciéncias da Saude da Secretaria de Estado de Saude do

DF
FUNDACAO DE ENSINO E

rrescemsme PESQUISA EM CIENCIAS DA SGREICS oM
P o SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ANALISE DA EFICACIA ANJ}.LGIE_SICA E ARTICULAR DA ‘IISCDSUFLEMENTAQ.&D
COM HIALUROMNATO DE S0DI0 NA OSTEQARTRITE DE JOELHO

Pesquisador: PALILO EMILIANO BEZERRA JUNIOR

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 927893182 DDD0.5553

Instituigao Proponente: Escola Superior de Ciéncias da Sadde
Patrocinador Principal: Financiamento Propric

DADOS DO PARECER

Mimero do Parecer: 2.803.952

Apresentagio do Projeto:

Estudo analitico, prospectivo e longitudinal, sem grupo controle, que serd conduzido no periodo de agosto
de 2018 a julho 2019, no ambulatorio de Ortopedia e Traumatologia do Hospital Regional do Paranoa
(HRPa) e na Clinica Cobra — Clinica de Ortopedia de Brasilia. 4 amostra estimada & de aproximadamente
100 pacientes. Sero aplicadas duas escalas analiticas apos a decis@o por terapéutica com infiltrag&o com
Acido Hialurdnico, sendo que as mesmas serfio aplicadas antes, com 01{um) més, com D3{irés) meses,
06(zeis) meses e 01{um) ano. & primeira & a Escala Visual Analdgica de Dor (EVA-D), na qual & uma escala
unidirecional que marca a dor de 0 a 100 mm, as pontuagdes menores de 34 indicam “dor leve”, entre 35 &
67 “dor moderada™ e maiores gue 67 “dor grave”. A segunda escala &€ o Westerm Ontario na Mc Master
Universities (WOMAC), ele & utilizado para avaliar sintomas e incapacidade fisica em pacientes com OA de
quadril ou joelho, ele possui validag&o para uso na populagio brasileira. A andlise prospectiva sera realizada
por meio de acompanhamento semanal das consultas hospitalares in loco.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Geral:

Analisar a eficacia analgésica e articular da viscosuplementag&o com hialuronato de sddiofsorbitol na
osteoartrite de joelho no periodo de agosto de 2018 a feversiro de 2019 em pacientes atendidos no Hospital
Regional do Paranoa.

Enderego: SMHM 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS

Bairro: ASA MORTE CEP: 70.710-004
UF: OF Municipio: BRASILLA
Telefone:  (31)3325-4040 E-mail: comitedestica secretariag@gmail.com
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Objetivos Especificos:

1 - Identificar a evolugdo dlgica apbs a administragdo de Acido Hialurdnico através de escalas validadas em
literatura;

2 - Quantificar o ganho de amplitude de movimento apos o tratamento através do exame fisico funcional e
da goniometria;

3 - Awvaliar a melhora da capacidade funcional apos a infiltrag8o através de escalas validadas em literatura;

4 - |dentificar a relagdo entre ndmeno de infusbes e ganho analgésico e funcional;

5 - Identificar as comorbidades associadas e complicagbes mais frequentes nesses pacientes;

6 - Descrever as condutas terapéuticas, tanto cirdrgica quanto medicamentosas, adotadas para a
Osteoartrose na amostra.

Avaliagdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Embora todo estudo envolvendo seres humanos ndo esteja isento de danos, os riscos decorentes desse
estudo s das informages coletadas serem publicitadas, no entanto o pesquisador garantira o sigilo e a
confidencialidade dos dados coletados. Trata-se de um estudo prospectivo, mas que ndo ird interferir na
conduta terapéutica dos pacientes analisados. Todos dados que serdo coletados durante o estudo sdo parte
das rotinas operacionais de atendimento aos pacientes atendidos no ambulatorio de Crtopedia e
Traumatologia do Hospital Regional do Paranod e serdo tornados confidenciais.

Beneficios:

Por meio desse trabalho, espera-se aprimorar a terapéutica dos pacientes assistidos pela Equipe de Joglho
da Ortopedia & Traumatologia do Hospital Regional do Paranoa. Permitira ainda fracar eficacia terapéutica
do Acido Hialurdnico na Osteoartrite, no intuito de adequar as estratégias terapéuticas utilizadas e
conscientizar profissionais da area de saldde a respeito da importincia das peculiaridades para o manejo
adeqguado desses pacientes com a finalidade de otimizar a terapéutica e o custo empregado.

Comentarios € Consideragies sobre a Pesquisa:
A pesquisa sera realizada apos aprovagdo pelo Comité de Etica em Pesquisa. O estudo serd desenvolvido
através das normas da resolugdo 466/12 do CNS e demais resolugdes pertinentes ao
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desenvolvimento de pesquisa com seres humanos. O presente estudo terd inicio da coleta de dados
soments com aprovagdo do Comité de Etica em Pesquisa da FEPECS.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Folha de rosto: Apresentada e assinada pela Coordenadora da CPECC/ESCS.

Termo de ConcorddncialAnuéncia: Apresentado

Curriculum Vitae: Apresentados

Cronograma da pesquisa: Apresentados — coleta de dados com inicio previsto em agosto 2018

Planilha de Orgamento: Apresentada

TCLE: Apresentado

Critérios de Inclusdo e Exclusdo: Definidos

Recomendagies:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado.

O pesquisador assume o compromisso de garantir o sigilo que assegure ¢ anonimato e a privacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados obtidos na pesquisa
deverdo ser utilizados exclusivaments para a finalidade prevista no seu protocolo.

0 pesquisador devera encaminhar relatorio parcial e final de acordo com o desenvolvimento do projeto da
pesquisa, conforme Resolugdo CNS/IMS n® 466 de 2012

O presente Parecer de aprovagdo tem validade de até dois anos, mediante apresentac8o de relatorios
parciais, & apos decomido esse prazo, caso necessario, devera ser apresentada emenda para promogag&o
do cronograma.

Consideragies Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagio
Informagdes Basicas | PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO 1171001.pdf 12:18:51
Declarag@o de CARTA_DE_EMCAMINHAMENTO. pdf 030712018 |PAULO EMILIAND Aceito
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FUNDACAO DE ENSINO E
\ smanmnase P ESQUISA EM CIENCIAS DA
SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

Continuagdo do Parecer 2 303 252

PlataofFormo

asil

Pesquisadores CARTA_DE_EMCAMINHAMENTO. pdf 12:18:27 |BEZERRA JUNIOR Aceito

Declarﬁg."i-o de TERMO_DE_CONCORDANCIA pdf 03072018 |PAULO EMILIANG Aceito

Instituicac e 11:48:09 |BEZERRA JUNIOR

Infraestrutura

Declaragéo de TERMO_DE_COMPROMISSO DO _PE| 03DT/2018 |PALULO EMILIANG Aceito

Pesquisadores SQUISADOR pdf 11:47:20  [BEZERRA JUNIOR

TCLE/ Termos de | TCLE.pdf 03072018 |PAULO EMILIANG Aceito

Assentimento / 11:46:39 |BEZERRA JUNIOR

Justificativa de

Auséncia

Oufros CURRICULUM_MITAE_LUCAS pdf 03072018 |PAULO EMILIANG Aceito
11:46-:06 [BEFERRA JUNIOR

Oufros CURRICULUM_VITAE_DRPAULO. pdf 030712018 |PAULO EMILIAND Aceito
11:45:46 [BEFERRA JUNIOR

Projeto Detalhado /  |PROJETO pdf 030712018 |PAULO EMILIAND Aceito

Brochura 11:45:08 |BEZERRA JUNIOR

Investigador

Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO pdf 030712018 |PAULO EMILIAND Aceito
11:43:50 [BEFERRA JUNIOR

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Mao

Enderego:
Bairro: ASA NORTE
UF: DF

BRASILIA, 07 de Agosto de 2018

Assinado por:

DILLIAM ADELAINE CESAR DA SILVA

(Coordenador)

SMHN 2 Qd 501 BLOCO A - FEPECS

CEP: 70.710-004

Municipio: BRASILLA
Telefore:  (31)3325-4040

E-mail:

comitedestica. secretanaf@gmail.com
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Anexo 3 — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — TCLE

GOVERNOD DO DISTRITO FEDERAL oy
SECRETARIA DE ESTADO DE SALUDE M
Fundagdo de Ensing e Pesquisa em Cilinclas da Salde o R

6 COMITE DE ETICA EM PESQUISA

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

O (a) Senhor (a) estd =endo convidado (a) a participar do projeto Andlise da Eficacia
Analgésica e Articular da Viscosuplementagio com Hialuronato de Sddio na Osteoartrite
de Joelho, sob a responsabilidade do pesguisador Dr. Paulo Emiliano Bezerra Junior.

O nosso objetivo & identificar a melhora da dor na Osteocartrite & a melhora da
capacidade funcional do joelho apds o tratamento de Viscosuplementagio com
Hialuronato de Sadio.

0 (a) senhor (a) recebera todos os esclarecimentos necessanos antas & no decomer da
pesquiza e lhe asseguramos que seu nome ndo sera divulgado, sendo mantido o mais rigoroso
sigilo através da omissdo total de quaisquer informagtes que permitam identifica-lo{a).

A sua participagdo sera afravés de 2 questionarios que vocé devera responder ANTES
da consultafinfusdo de viscosuplementagdo.

Toda pesquisa possui fscos, porém, por se tratar de um estudo apenas através de
questionarios, o pesquisador garantira o sigilo e a confidencialidade dos dados coletados.
Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para conseguirmos melhorar o tratamento da
Ostecartrite de Joelho.

O (a) Senhor {a) pode se recusar a responder, ou participar de qualquer procedimento
g de gualguer questdo que lhe fraga constrangimento, podendo desistir de participar da
pesquiza em qualquer momento sem nenhum prejuizo para o (&) senhor (a).

O resultados da pesquisa serdo divulgados agui no Congresso Brasileiro de Ortopedia
e Traumatologia podendo ser publicados posteriormente. Os dades e materiais utilizades na
pesquiza ficardo =obre a guarda do pesquisador.

Se o (&) Senhor (a) tiver qualguer divida em relacéo a pesquisa, por favor, telefone para: Paulo
Emiliano no telefone (61) 98158-66565, no horario de 8h as 18h, disponivel inclusive para
ligagdo a cobrar, e e-mail: paulomedical@gmail com.

Este projeto foi Aprovado pelo Comité de Efica em Pesquisa da FEPECS-SES/DF. O
CEP & composto por profissicnais de diferentes areas cuja fungéo & defender os interesses dos
participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e contribuir no desenvolvimento da
pesquisa dentro de padres éficos. As dividas com relagio & assinatura do TCLE ou os
direitos do sujeito da pesquiza podem ser obtidos através do telefone: (1) 33254240 ou e-
mail: comitedeetica_secretaria@gmail .com.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado
em duas vias, uma ficara com o pesquisador responsavel & a outra com o Senhor (a).

Mome / assinatura

Pesquisador Responsavel
Mome e assinatura
Brazilia, de de
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