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Resumo

RESUMO

Ocampos GP. PARQVE Il - Projeto Artrose Recuperando Qualidade de Vida pela
Educacdo: estudo comparando o programa educacional multiprofissional com e sem
atividades em grupo [dissertacao]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de
S&o Paulo; 2022.

INTRODUCAO: A osteoartrite (OA) é a doenca articular mais comum no mundo.
Aproximadamente 20% da populacdo mundial acima de 60 anos apresenta OA, com
grande impacto sobre a qualidade de vida. O nimero de pessoas com OA de joelho
sintomética deve aumentar devido ao envelhecimento da populagéo e pela epidemia de
obesidade. METODOS: Estudo clinico prospectivo randomizado com 99 pacientes
com OA generalizada e OA de joelho graus | a Il de Kellgren e Lawrence foram
randomizados em dois grupos: Grupo Controle (GC) - atendimento habitual e dois dias
de palestras, com dois meses de intervalo, sobre osteoartrite com um grupo
multiprofissional; e Grupo Estudo (GE) - GC associado a atividades em grupo, sendo
sete sessOes de fisioterapia, sete sessdes com educador fisico, trés sessdes em grupo de
discussdo sobre dieta com uma nutricionista e uma terapia em grupo sobre o
engajamento do programa com a psicologa, durante os primeiros seis meses do
programa. Indice de massa corpérea (IMC), peso corporal, escala de classificacdo
numeérica da dor (ECN), "Western Ontario and Mcmaster Universities Osteoarthritis
Index” (WOMAC) total e subdominios, normalizada para 0-100, desempenhos nos
testes funcionais "Timed up and go"” (TUG) e tempo de senta e levanta em 30 segundos
(TSL30) e escore de EQ-5D, obtido por uma funcdo do WOMAC, foram obtidos no
inicio, em seis, 12 e 24 meses do estudo. Os dois grupos foram orientados a continuar
dieta e exercicios nas academias locais ou em casa. RESULTADOS: Néao houve
diferenca no IMC, peso, WOMAC dor, ECN e TUG entre 0s grupos, mas apenas o GE
diminuiu o IMC (P=0,05) entre o inicio e 0os demais momentos. Para WOMAC dor
(p<0,001), a média do pré foi inferior aos demais momentos, enquanto para ECN
(p<0,001), a média do pré foi superior ao dos seis meses que, por sua vez, foi superior
aos dos 24 meses nos dois grupos. Para WOMAC funcdo (p=0,005), WOMAC total
(p=0,09), WOMAC rigidez (p=0,04), e EQ-5D (p=0,03), o GE apresentou resultados
melhores que 0 GC aos 6 meses. Para TSL30, o GE apresentou resultados melhores aos
seis (p=0,02) e 12 meses (P=0,40). Nao houve diferenca entre os grupos para nenhuma
variavel aos 24 meses. CONCLUSOES: O programa de educacdo e atendimento
multiprofissional com aulas em grupo ndo diminuiu o IMC guando comparado ao
Grupo Controle. Ndo houve diferenca entre os grupos ao final do estudo gracas a
melhora constante do Grupo Controle. Contudo, o Grupo Estudo apresentou melhora
funcional estatistica e clinicamente relevante enquanto aconteceram as atividades em

grupo.

Descritores: Osteoartrite; Educacdo; Qualidade de vida; Dor musculoesquelética; Ensaio
clinico.
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Abstract

ABSTRACT

Ocampos GP. PARQVE IIl - Arthrosis Project Recovering Quality of Life through
Education: study comparing the multiprofessional educational program with and
without group activities [dissertation]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina,
Universidade de S&o Paulo”; 2022.

INTRODUCTION: Osteoarthritis (OA) is the most common joint disease in the world.
Approximately 20% of the world population over 60 years old has OA, with a great
impact on quality of life. The number of people with symptomatic knee OA is expected
to increase due to the aging population and the obesity epidemic. METHODS:
Prospective randomized clinical study with 99 patients with polyOA and Kellgren and
Lawrence grades | to 11l knee OA were randomized into two groups: Control Group
(CG) - usual care and two days of lectures, two months apart, on osteoarthritis with a
multiprofessional group; and Study Group (SG) - CG associated with group activities,
as follows: seven physiotherapy sessions, seven sessions with a physical educator, three
group sessions on diet discussion with the nutritionist and a group therapy on program
engagement with psychologist during the first six months of the program. Body mass
index (BMI), body weight, numerical Pain Rating Scale (NRS), "Western Ontario and
Mcmaster Universities Osteoarthritis Index" (WOMAC) total and subdomains,
normalized to 0-100, performance in "Timed up and go" (TUG) and 30-second sit-to-
stand test (TSL30) and EQ-5D score, obtained by a WOMAC function, were obtained at
baseline, six, 12, and 24 months of the study. Both groups were instructed to continue
diet and exercises at local gyms or at home. RESULTS: There was no difference in
BMI, weight, WOMAC pain, NRS and TUG between the groups, but only the SG
decreased the BMI (P=0.05) between the beginning and the other moments. For
WOMAC pain (p<0.001), the mean at baseline was lower than the other moments,
while for NRS (p<0.001) the mean at baseline was higher than that of six months,
which in turn was higher than that of 24 months, in both groups. For WOMAC function
(p=0.005), WOMALC total (p=0.09), WOMALC stiffness (p=0.04), and EQ-5D (p=0.03),
the SG presented better results than the CG at 6 months. For TSL30, the SG presented
better results at six (p=0.02) and 12 months (p=0.40). There was no difference between
groups for any variable at 24 months. CONCLUSIONS: The multiprofessional
education and care program with group classes did not decrease BMI when compared to
the control group. There was no difference between the groups at the end of the study
thanks to constant improvement in the control group. However, the study group showed
statistically and clinically relevant functional improvement while the group activities
took place.

Descriptors: Osteoarthritis; Education; Quality of life; Musculoskeletal pain; Clinical
trial.
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1  INTRODUCAO

A osteoartrite (OA) é definida pela Osteoarthritis Research Society International
(OARSI) como “Um distirbio envolvendo articulagdes moveis caracterizado por
estresse celular e degradacdo da matriz extracelular iniciada por micro e macro injurias
que ativam respostas inadequadas de reparacdo incluindo vias pro-inflamatorias da
imunidade inata. A condicdo se manifesta inicialmente com uma desorganizacdo
molecular (metabolismo tecidual articular anormal), seguida por desorganizagédo
anatdbmica e ou fisiologica (caracterizada por degradacdo da cartilagem, remodelacéo
0ssea, formacao osteofitaria, inflamacéo articular e perda de fungéo articular) que pode
gerar doenga”?.

A prevaléncia de OA foi estimada em 527 milhdes de pacientes no mundo em
2019. Aproximadamente 28,91% das mulheres entre 60 e 64 anos sdo acometidas pela
OA, mas essa prevaléncia aumenta constantemente, atingindo mais de 40% acima dos
85 anos. Os homens apresentam prevaléncia menor, 21,20% entre 60 e 64 anos, e com
aumento menos intenso, apresentando prevaléncia maior que 30% apenas acima dos 85
anos 2.

A OA pode ser dividida quanto ao seu inicio: de inicio precoce, antes dos 20 anos;
de inicio na idade adulta, entre 20 e 60 anos; e de inicio tardio, ou "OA primaria",
guando a doenca se manifesta apds os 60 anos. Nos trés tipos, os fatores etioldgicos
podem ser agrupados em trés grupos: envelhecimento, genética e fatores ambientais. A
inter-relacdo entre eles explica a variacao individual que existe para a instalacdo da OA.
O envelhecimento é o principal fator na OA de inicio tardio, enquanto os fatores
genéticos s3o os principais fatores na OA de inicio precoce®.

O envelhecimento esta claramente relacionado a OA, mas o0 processo de

Guilherme Pereira Ocampos
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envelhecimento ndo condiciona o surgimento da OA. O envelhecimento aumenta a
chance do surgimento da OA, pois apresenta um processo de inflamacao de baixo grau,
denominado inflammaging, que esta associado a senescéncia celular e a disfung¢bes no
metabolismo energético, mas também porque leva a alteragdes na matriz extracelular,
principalmente pela producdo dos produtos de glicagio avancada?, que levam a
alteracdo do metabolismo articular e podem gerar OA.

Os fatores genéticos participam da etiologia de todas as formas de OA. Cem
variantes genéticas relacionadas a OA ja foram identificadas, sendo 77 variantes
identificadas provavelmente relacionadas a proteinas efetoras responsaveis pelo
surgimento da OA. Esses 77 genes tém parte integrante do processo de: degeneracao
articular; do desenvolvimento do sistema esquelético; da funcdo muscular; do
desenvolvimento e funcionamento do sistema neuronal; da inflamacdo e resposta
imune; e da adipogénese. Foram identificadas também 3 variantes genéticas associadas
ao sexo feminino, o que explica, em parte, a maior propor¢do de mulheres acometidas®.
Essas variacOes genéticas também podem explicar parcialmente porque dois pacientes
com alteracGes similares de displasia troclear podem apresentar evolucdes diferentes.

Os fatores ambientais como lesbes traumaticas, participacdo em esportes e a
obesidade podem predispor a OA. Aproximadamente 50% dos joelhos com lesdo do
ligamento cruzado anterior desenvolvem OA entre cinco e 15 anos da lesdo®. A
participacdo em esportes como hdquei no gelo, luta greco-romana, handebol, dentre
outros, estd associada a maior incidéncia de OA. Contudo, a participacdo em esportes
traz uma série de beneficios psicossociais e fisicos que provavelmente suplantam o risco
de desenvolver OA’, dentre eles o combate & obesidade, um dos principais fatores de
risco modificaveis para a OA.

A obesidade, sem duvidas, gera uma sobrecarga mecanica articular e, desde o0s

Guilherme Pereira Ocampos
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estudos da coorte de Framingham, sabe-se do papel da obesidade na génese da OAJS.
Entretanto, a sobrecarga mecanica nao é capaz de explicar a relacdo entre a obesidade e
maior chance de desenvolvimento de OA de maos®, o que sugere um papel sistémico do
tecido gorduroso no desenvolvimento da OA. O tecido adiposo é atualmente
considerado um tecido metabolicamente ativo e ndo apenas uma reserva de energia. A
obesidade altera o metabolismo celular articular normal, diminuindo a difusdo de
oxigénio, perturbando assim o metabolismo energético, e altera a difusdo e utilizacéo
dos nutrientes. Além disso, a obesidade é uma causa bem estabelecida de inflamacéo
crbnica de baixo grau, através da producéo de citocinas pré-inflamatdrias, liberacéo de
radicais livres de oxigénio, dentre outros'®. Dados da Osteoarthritis Initiativel!
demonstram que pacientes obesos e acima do peso apresentam aumento dos marcadores
de inflamacéo no liquido sinovial e de inflamacao articular na ressonancia magnética de
joelho.

O impacto econémico da OA é imenso. Nos Estados Unidos da América, 0s
custos diretos e indiretos da OA no ano de 2015 foram estimados em 45 bilhGes e 1.7
bilhdo de dolares, respectivamente?.

O numero de pessoas portadoras de osteoartrite estd aumentando globalmente a
uma taxa de 0,32% ao ano, ou 9% no periodo entre 1990 e 2017, valor maior do que o
esperado apenas pelo envelhecimento®®. Provavelmente esse aumento maior do que o
esperado se deve a epidemia de obesidade!*.

Logo, a populacdo acometida por osteoartrite de joelho (OAJ) sintomaética vai
aumentar. Calcula-se que, em 2030, serdo realizadas 3,8 milhdes de artroplastias totais
de joelho nos Estados Unidos, um aumento de 637% em comparagio a 2005%°. Essa
tendéncia deve ser seguida no Brasil, que passa por uma transicdo demogréafica, com

envelhecimento da populacdo'®, e pode ser agravada pelo aumento de 60% na
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prevaléncia da obesidade entre adultos na Gltima décadal’, o que deve aumentar a
demanda no sistema de saude brasileiro publico e privado. Contudo, o impacto
econdmico da OA ndo se restringe apenas ao sistema de salde, ja que a OA é a terceira
maior causa de auxilios-doenca e a segunda causa de aposentadoria no sistema de
seguridade social brasileiro®®,

Soma-se a esse elevado custo econémico um grande impacto na qualidade de vida
dos pacientes, ja que, dentre as doencas ndo fatais, a OA é a quarta causa de anos
vividos com deficiéncia, representando 3% do total de anos vividos com deficiéncia®®.
A coexisténcia de OA e obesidade duplica a perda de qualidade de vida a que cada uma
das patologias acarreta individualmente. Quando associadas, a obesidade e a OAJ
resultam em 3,5 anos de qualidade de vida ajustados perdidos por pessoa (um ano de
qualidade de vida ajustado equivale a um ano de satde perfeita) 2°.

Vérias associagdes que estudam a OA, como a OARSI?!, European Alliance of
Associations for Rheumatology?, Pan-American League of Rheumatology
Associations?®, European Society for Clinical and Economic Aspects of Osteoporosis,
Osteoarthritis and Musculoskeletal Diseases®* e American Academy of Orthopaedic
Surgeons?®, publicaram recomendacdes para 0 manejo da OA. Em todas, o tripé do
tratamento consiste em educacao para autogestdo, exercicios e controle ponderal, ja que
podem ser oferecidos para 0s pacientes independentemente das suas comorbidades, séo
seguros, e por poderem ser associados as demais opcGes terapéuticas.

O tratamento da OA tem como objetivos reduzir a dor articular e a rigidez; manter
e melhorar a mobilidade das articulacdes; reduzir a incapacidade fisica e deficiéncia;
melhorar a qualidade de vida; limitar a progressao das lesdes articulares; e educar 0s
pacientes sobre a natureza da doenca e sua gestdo?. Para alcancar esses objetivos, 0

tratamento ideal da OA exige uma combinacio de medidas?®, ja que nenhuma opgéo de
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tratamento isolada tem tamanho de efeito suficiente?’.

Apesar da existéncia de diretrizes bem estabelecidas para o tratamento da OA,
menos de 40% dos pacientes recebem o tratamento adequado?®?® e mais de 50% dos
pacientes sdo encaminhados para o tratamento cirirgico sem terem sido submetidos ao
tripé de tratamento®, o que pode explicar a baixa taxa de indicagdo correta de
artroplastia total de joelho em idosos, que varia entre 11,8% e 17,9%3.

Motivado pelo grande impacto social e individual que a OA apresenta no Brasil, 0
grupo de doencas osteometabdlicas do Instituto de Ortopedia e Traumatologia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Séo Paulo (IOT-
HC-FMUSP), elaborou um programa educacional multiprofissional "Projeto Artrose
Recuperando Qualidade de Vida pela Educacdo" (PARQVE)3* 4,

Em edicdo anterior, 0 PARQVE ja& demonstrou ser capaz de melhorar os
resultados funcionais®. A partir disso, foi desenvolvido um programa que pode ser
facilmente incorporado ao arsenal terapéutico da atencdo primaria, com objetivo
primario de diminuir o IMC (indice de massa corporea), ja que isso diminui a

progressao da OA*, diminui a dor *>*3 e diminui a necessidade de artroplastia **.
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2 OBJETIVOS

2.1 Obijetivo primario

Avaliar se pacientes portadores de OA generalizada, com osteoartrite do(s)
joelho(s) (OAJ), expostos a um programa de educagdo multiprofissional com atividades
em grupo apresentam reducdo do IMC em relagdo ao programa de educagéo

multiprofissional aos 6 meses de seguimento.

2. 2 Objetivos secundarios

Comparar os dois grupos em relagéo a:

- Diminuigéo do IMC aos 12 e 24 meses do estudo.

- Melhora no teste de senta e levanta em 30 segundos (TSL30)* aos 6, 12 e 24
meses do estudo.

- Melhora nos sintomas de dor, rigidez e funcdo avaliadas pelo questionario
"Western Ontario and Mcmaster Universities Osteoarthritis Index" (WOMAC)“¢ aos 6,
12 e 24 meses do estudo.

- Melhora da dor no joelho, avaliada através da escala de classificacdo numérica
da dor (ECN)*" aos 6, 12 e 24 meses do estudo.

- Diminuicdo do peso corporal aos 6, 12 e 24 meses do estudo.

- Diminuicio do tempo no teste funcional "Timed up and go" (TUG)*® 6, 12 e 24
meses do estudo.

- Melhora da qualidade de vida na escala EQ-5D* obtida por uma funcio do

WOMAC® a0s 6, 12 e 24 meses do estudo.
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3 REVISAO DA LITERATURA

Foi realizada uma revisdo dos principais estudos, dando énfase aos ensaios
clinicos randomizados (ECR), baseados em educacao, exercicios, estratégias para perda
ponderal e suas combinagdes.

O estudo The Arthritis, Diet, and Activity Promotion Trial (ADAPT) (2004)%!

randomizou 252 pacientes em: Grupo Exercicio, com trés sessdes de uma hora por

semana de exercicios aerobios e de forca, supervisionados, por quatro meses, podendo o
paciente apos esse periodo manter os exercicios em casa, no local do estudo, ou fazer
uma combinacdo, até o 18° més; Grupo Dieta, com uma sessao individual introdutoria
com nutricionista, seguida de trés aulas em grupo e uma individual por més, por quatro
meses. Apos o quarto més foram realizadas aulas quinzenais até o sexto més, sendo trés
em grupo e uma individual, seguidas de uma aula em grupo e um telefonema quinzenal

até 0 18° més; Grupo Dieta e Exercicio, que fez o protocolo do Grupo Dieta e do Grupo

Exercicio; e Grupo Controle, com uma aula mensal, com duracdo de uma hora, por trés

meses e tratamento habitual. Ao final das intervencBes, o Grupo Dieta e Exercicio
apresentou melhora de 20% no WOMAC subdominio fun¢do, 30% no subdominio dor e
perdeu 5,7% de peso, enquanto o Grupo Dieta apresentou melhora de 18% no WOMAC
subdominio funcdo e perdeu 4,9% de peso. O Grupo Exercicio ndo melhorou em
relagdo ao Grupo Controle. Os autores recomendam que programas de tratamento em
pacientes com OA ndo sejam suspensos, para que os resultados das intervences nao
sejam paulatinamente perdidos.

Miller et al. (2006)*? randomizaram 87 pacientes para terem duas refeicdes diarias

substituidas por formulas com o objetivo de criar um déficit calérico diario de 800 a
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1.000 quilocalorias (Kcal); aulas semanais em grupo com a nutricionista; uma consulta
individual por més com a nutricionista e exercicios supervisionados aerobios e de forca
trés vezes por semana, durante 6 meses (Grupo Estudo); ou o cuidado habitual (Grupo
Controle). Ao término das atividades, apenas o Grupo Estudo apresentou melhora, com
perda de 8,7% de peso e melhora de 33% no WOMAC total e seu subdominio dor,
sendo a melhora proporcional a perda ponderal. Ndo houve seguimento apds as
intervencoes.

Hughes et al. (2006)°2 no estudo Fit and Strong! comparou 115 pacientes com OA
(Grupo Estudo) submetidos a sessdes com duracdo de 90 minutos, em grupos de 15
pacientes, trés vezes por semana, por oito semanas. Nos primeiros 60 minutos da sessao,
foram realizados exercicios aerébicos, de fortalecimento e alongamentos sob supervisdo
de um fisioterapeuta. Os 30 minutos finais foram reservados para discussdo em grupo
sobre OA e a experiéncia no programa. Ap0s a oitava semana, 0s pacientes foram
orientados a manter as atividades fisicas trés vezes por semana, sendo a aderéncia aos
exercicios confirmada a cada duas semanas por telefonemas ou consultas individuais. O
Grupo Controle foi composto por cem pacientes, que receberam um livro sobre a OA e
uma lista dos locais onde poderiam participar de atividades fisicas na comunidade. Aos
seis meses, 0 Grupo Estudo apresentou maior autoeficicia para exercicios e maior
tempo de exercicio por semana, melhorou os resultados do WOMAC subdominios
rigidez e dor, mas, aos 12 meses, a melhora no WOMAC foi perdida, mantendo-se
apenas a maior autoeficécia para exercicios e minutos de exercicio por semana.

Hurley et al. (2007)> randomizaram 418 pacientes com OA em trés grupos:

Grupo Reabilitacdo Individual, com duas sessdes semanais de exercicios

supervisionados com fisioterapeuta e discussdo semanal sobre estratégias de autogestdo

da OA, durante 6 semanas; Grupo Reabilitagdo em Grupo, com grupos de oito pacientes
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participaram de um programa idéntico ao do grupo reabilitacdo individual; e Grupo
Controle, de cuidado habitual. Aos seis meses, apenas 0s pacientes que participaram do
programa de reabilitagdo apresentaram melhora no WOMAC subdominio funcdo, sem
diferenca entre o grupo que fez o programa de maneira individual ou em grupo. Apo6s
dois anos do fim das intervencgdes, os resultados funcionais decairam, sendo apenas 2%
melhores do que o Grupo Controle, mas 0s pacientes apresentaram menores gastos em
salde, sendo esse programa provavelmente custo efetivo para o sistema de saude
inglés®,

Ravaud et al. (2009)%® conduziram ECR com 336 participantes, que em trés aulas,
com intervalos de 15 dias, foram comparados a de cuidado habitual. Os pacientes que
assistiram as aulas conseguiram uma pequena perda ponderal e aumento da atividade
fisica, mas que ndo se manteve apos o fim das intervencdes.

Hansson et al. (2010)°® compararam pacientes participantes de um programa
educacional multiprofissional realizado desde 1994 na Suécia, composto por uma aula
semanal, durante cinco semanas, com pacientes ndo expostos ao programa. O Grupo
Estudo conseguiu uma melhora na qualidade de vida sustentada até o sexto més de
estudo, mas sem mudancas quanto a funcdo, mostrando ser possivel instituir um
programa educacional para a OA.

Bliddal et al. (2011)* conduziram um estudo contendo 99 pacientes, com duragio
de 52 semanas, comparando o uso de preparados industrializados para ajudar no
emagrecimento com objetivo de uma dieta diaria 1.200 Kcal e 44 consultas individuais,
totalizando 66 horas de orientagdo nutricional, com cinco consultas com nutricionistas,
totalizando 10 horas de orientacdo. Ao final da intervencdo, o grupo que utilizou a
férmula e foi exposto a mais horas de orientagdo apresentou perda média de 10,9Kg e

melhora de 7% na escala de WOMAC dor, valores clinicamente significantes, enquanto
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0 Grupo Controle apresentou perda de apenas 3,6 Kg e melhora de 0,5% na escala de
WOMAC dor. Ndo houve seguimento dos pacientes apds o término do estudo. Os
autores recomendam que o acompanhamento continuo dos casos € mandatdrio para
sustentar o resultado.

Ja Ackerman et al. (2012)° tentou implementar um programa educacional de seis
semanas na Australia. Contudo, apresentou resisténcia tanto da equipe de salde, quanto
dos pacientes, ja que apenas 10% dos pacientes recrutados participaram do estudo. Ao
término das aulas, os pacientes que participaram das atividades apresentaram mais
conhecimento sobre a autogestdo, quando comparados ao grupo que recebeu apenas o
livro, mas essa diferenca ndo se sustentou até o sexto més.

O estudo The Intensive Diet and Exercise for Arthritis (IDEA) (2013)%

randomizou 399 pacientes em: Grupo Exercicio (controle), com trés sessdes de uma

hora por semana de exercicios aerobios e de forca supervisionados, durante seis meses,
podendo o paciente ap0s esse periodo manter o0s exercicios em casa, no local do estudo
ou fazer uma combinacdo, ate o 18° més; Grupo Dieta, com duas refeicGes diarias
substituidas por formulas com objetivo de criar um déficit caldrico diario de 800 a 1.000

Kcal, trés aulas em grupo com a nutricionista e uma consulta individual com a

nutricionista por més, até o 18° més; Grupo Dieta e Exercicio, que fez o protocolo do
Grupo Dieta e do Grupo Exercicio. Ao encerramento das atividades, os pacientes do
grupo dieta e exercicio apresentaram perda de 10,6Kg na média, maior queda de
interleucina 6, e melhora dos subdominios dor e funcdo na escala de WOMAC quando
comparado com 0S outros grupos.

No Brasil, o Unico estudo avaliando apenas a educacao foi feito pelo nosso grupo
(2016)%®, comparando a entrega de material com duas aulas, com a equipe

multiprofissional, com intervalo de um, dois ou trés meses. Aos 12 meses, 0s pacientes
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apresentaram uma melhora na forga de membros inferiores no teste de senta e levanta
de cinco repetigdes.

de Rooij et al. (2017)%° avaliaram apenas o exercicio como tratamento da OA.
Cento e vinte e seis pacientes com OAJ e comorbidades que necessitassem de
tratamento diario e que causavam incapacidade moderada foram randomizados para
serem submetidos a duas sessdes de 30 a 60 minutos de exercicios supervisionados,
com énfase no fortalecimento muscular, por semana, por 20 semanas; ou receberam
cuidados habituais. Trés meses apds o termino dos exercicios, os pacientes do Grupo
Estudo apresentaram melhora de 33% no WOMAC subdominio funcédo e diminuigédo da
dor em 1,7 pontos no ECN. Foi o primeiro estudo a demonstrar que o0 exercicio é capaz
de melhorar a funcdo em pacientes com OA que apresentem comorbidades e
incapacidade.

Jonsson et al (2019)%° relataram o resultado de uma coorte com mais de 20.000
pacientes com OAJ submetidos a um programa composto de duas aulas tedricas em
grupo sobre a OA e uma aula individual de introducdo aos exercicios com
fisioterapeuta. ApOs essas intervengfes, 0s pacientes poderiam optar por manter o
programa de exercicios em casa ou no local. Na avaliacdo de um ano, 0s pacientes com
OAJ melhoraram 0,039 na qualidade de vida pela escala EQ-5D, diminuiram 0,92 na
ECN, diminuiram as faltas no trabalho e tinham menos medo que as atividades fisicas
desencadeassem dor. Os autores relatam resultados similares a pacientes que utilizam
anti-inflamatorios ndo esteroidais, mas sem riscos de efeitos colaterais. Apenas 30% dos
pacientes fizeram mais de 12 sessdes de exercicio, por isso, 0s autores recomendam
alguma estratégia de refor¢os periddicos.

Fitzgibbon et al. (2020)%! no estudo Fit and Strong! Plus comparou 356 pacientes

divididos em dois grupos: Fit and Strong!, em que pacientes submetidos a sessdes com
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duracdo de 90 minutos, em grupos de 15 pacientes, trés vezes por semana, por oito
semanas. Nos primeiros 60 minutos da sessdo, eram realizados exercicios aerobicos, de
fortalecimento e alongamentos sob supervisdo de um fisioterapeuta, € 0os 30 minutos
finais eram reservados para discussé@o em grupo sobre OA e a experiéncia no programa.
Apos a oitava semana, 0s pacientes foram orientados a manter as atividades fisicas trés
vezes por semana, sendo a aderéncia aos exercicios confirmada a cada 2 semanas por

telefonemas ou consultas individuais; Fit and Strong! Plus, que tinha o mesmo

protocolo do grupo Fit and Strong!, sendo incluidas orientacbes sobre dieta e
manutencdo do peso corporal em 22 das 24 sessdes. Os resultados de um ano mostraram
melhores resultados no grupo Fit and Strong! Plus, que emagreceu mais (1,7Kg contra
0,9Kg), diminuiu IMC (0,6 contra 0,3) e melhorou o resultado do TSL30 (1,6 contra 1),
mas, aos dezoito meses, so houve diferenca no TSL30 (1,4 contra 0,2).

Messier et al. (2021)%2 comparou pacientes submetidos a um programa de
treinamento de alta intensidade, média intensidade e controle. O Grupo Controle assistiu
a aulas quinzenais até o sexto més e a uma aula por més até o 18° més. Os outros dois
grupos realizaram trés treinos de uma hora por semana, por 18 semanas, sob supervisao.
O grupo Alta Intensidade treinou com 75% da carga maxima, com acréscimo de 5% na
carga a cada duas semanas até a nona semana, quando entdo era recalculada a carga
méaxima e iniciado um novo periodo de nove semanas, totalizando 18 semanas de treino.
O grupo Média Intensidade treinou com 30% a 40% da carga maxima até a nona
semana, quando entdo era recalculada a carga maxima e iniciado um segundo periodo
de nove semanas, totalizando 18 semanas de treino. Ndo houve diferenca entre 0s
grupos ao término das intervencdes. Os autores justificaram a auséncia de diferenca pela
melhora ndo usual do Grupo Controle, de 33%, provavelmente motivada pelas aulas que

reforgaram o papel dos exercicios e pelo contato social entre os participantes.
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Roos et al. (2021)% traz o resultado de uma coorte de 28.370 pacientes com OA
iniciada na Dinamarca em 2013, no Canada em 2015, e na Australia em 2016. Os
pacientes sdo submetidos a duas sessfes educacionais com meédicos, associadas a uma
sessdo com paciente modelo, se possivel. Sdo realizadas 12 sessdes de exercicios sob
supervisao de fisioterapeutas, durante oito semanas. Na décima segunda semana, 0S
pacientes melhoraram entre 26 e 33% na intensidade da dor, melhoraram de 12% a 26%
na escalas de Knee injury and Osteoarthritis Outcome Score / Hip dysfunction and
Osteoarthritis Outcome Score, aumentaram trés repeticdes no TSL30, e aumentaram de
8% a 12% a velocidade da marcha. Na avaliacdo de 12 meses, os pacientes com OAJ
apresentaram uma melhora na escala de EQ-5D de 0,041 (inicio= 0,711 final=0,0752), o
que fez esse programa ser custo efetivo para a realidade desses paises desenvolvidos®.

Apesar de ja ter sido demonstrado que a educacdo, a perda de peso e 0 exercicio
fisico sdo capazes de melhorar o quadro clinico dos pacientes com OA, ndo esta
definido qual é o melhor programa de tratamento, nem qual seria 0 melhor programa de

tratamento para a realidade brasileira.
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4 METODOS

4.1 Local

Este estudo foi conduzido no I0T-HC-FMUSP. Aprovado pela Comissdo de Etica
para Analise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) sob o no. 1.552.038 (Anexo A).

Encontra-se registrado no site clinicaltrials.org sob o nimero NCT02917655.

4.2 Desenho do estudo

Ensaio clinico de superioridade, randomizado, avaliador cego, controlado,
paralelo, com dois grupos com alocacdo na proporcdo 1:1. Comparou 0 programa
educacional multiprofissional com e sem atividades em grupo. Os dois grupos
assistiram a aulas na semana 0 e na semana 8. O Grupo Estudo foi submetido a
atividades adicionais em grupo com fisioterapeutas, nutricionistas, educadores fisicos e
psicologos. Foram realizadas sete sessdes adicionais de fisioterapia em grupo nas
semanas 0 a 4, 6 e 8; sete sessdes de educacao fisicas em grupo nas semanas 9 a 12, 14,
16 e 20; trés atividades em grupo com a nutricionista nas semanas 4, 12 e 20, e uma
atividade em grupo com a psicologa na semana 16. Os dois grupos foram submetidos a

uma avaliacdo no sexto més, 12° més e 24° més (Figura 1).
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4.3 Casuistica

Foram encaminhados ao estudo 233 pacientes, direcionados para a triagem de
duas maneiras: pelo Servico Social do IOT-HC-FMUSP, por apresentarem OA
generalizada com OAJ, sem indicacdo de tratamento cirlrgico; ou por procura
espontanea de amigos e familiares de pacientes em atendimento no grupo de doengas
osteometabdlicas do IOT-HC-FMUSP, no periodo entre 29/06/2016 e 11/11/2016.

Cento e noventa e seis pacientes compareceram a triagem. Destes, 115 atenderam
aos criterios de inclusdo e exclusao, e foram divididos de maneira aleatoria em: Grupo
Controle, composto por 57 pacientes, e Grupo Estudo, composto por 58 pacientes.
Oitenta e trés pacientes concluiram o estudo, sendo 38 do Grupo Controle e 45 do

Grupo Estudo.

4.3.1 Critérios de inclusao

- Homens e mulheres diagnosticados com AO generalizada com OAJ por critérios
clinicos e radiograficos;

- ldade até 75 anos;

- Classificados como graus | a 11l de Kelgreen e Lawrence® isto ¢, qualquer grau
de OAJ sem obliteracdo do espaco articular;

- Capazes de ler, entender e responder ao questionario de WOMAC?* e ao termo

de consentimento livre e esclarecido (TCLE).
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4.3.2 Critérios de exclusdo

- Indicacdo de artroplastia em qualquer articulagéo;

- Pacientes que apresentaram distarbios cognitivos, psiquiatricos e ou
neuroldgicos, cujos sintomas apresentados no momento da avaliagcdo estivesse
relacionados ou interferissem significativamente nas funcbes de atencdo, memoria,
raciocinio légico, compreensdo e na interacdo com o grupo, de modo a prejudicar a
assimilacdo das orientacdes dadas;

Pacientes que faltaram nas intervencOes, faltaram em duas avaliacbes e nao
realizaram as tarefas determinadas pelos profissionais foram desconsiderados das

analises finais.

4.4 Avaliacoes

Na triagem, todos os pacientes elegiveis receberam o TCLE, tiveram suas davidas
sanadas e assinaram o TCLE (Anexo B). Neste momento, os pacientes também
informaram sua idade, género, etnia e seu tempo de estudo em anos.

Na avaliacdo multiprofissional realizada no inicio do estudo, no sexto, no 12° e no
24° més do estudo, todos os pacientes responderam a ECN*' presente na ficha clinica
(Anexo C), preencheram os questionarios de WOMAC* (Anexo D) , realizaram 0s
testes funcionais TSL30* e TUG* (Anexo E) e foram submetidos a avaliacio
antropométrica (altura e peso) (Anexo F). O célculo do EQ-5D* foi obtido por uma

funcio do WOMAC?* ja validada® O questionario WOMAC*® e seus subdominios
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foram normalizados para uma escala de zero a cem, sendo zero o pior resultado possivel
e cem o melhor resultado possivel.

Todos os instrumentos de avaliacdo utilizados foram digitalizados e seus resultados
foram transferidos para o software Microsoft-Excel 2003°.

As radiografias realizadas até seis meses antes da alocacdo foram aceitas para a

inclusao.

4.5 Intervencao

Atendendo aos critérios de inclusdo, os pacientes foram randomizados em dois
grupos.

Entre a inclusdo no estudo e a 12 aula realizada na semana 0, todos os pacientes
passaram por uma avaliagdo multiprofissional, composta pela equipe de ortopedia e de
fisioterapia. A avaliagdo multiprofissional ocorreu novamente ao sexto, ao 12° e ao 24°
més do estudo. Segue abaixo 0 que cada equipe realizou na avaliagao:

Ortopedia — atendeu segundo as diretrizes da OARSI?27  oferecendo tudo que
estava disponivel para o tratamento da OA no IOT-HC-FMUSP, bem como na rede
referenciada. Além disso, a equipe de ortopedia pediu e avaliou 0s exames laboratoriais
e de imagem, aplicou questionarios de avaliagdo de WOMAC e mediu peso e altura,
para célculo do IMC, a incluséo e aos seis, 12 e 24 meses do estudo;

Fisioterapia - Realizou os testes TSL30 e TUG a inclusdo e aos seis, 12 e 24
meses do estudo.

Os dois grupos participaram de dois dias de aulas sobre OA, seguindo o modelo ja
estabelecido pelo grupo de doencas osteometabdlicas do IOT-HC-FMUSP®. O primeiro

dia de aula foi realizado na Semana 0 e a segunda aula foi realizada na Semana 8. As
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aulas ocorreram aos sabados, no IOT-HC-FMUSP, entre 8h e 17h. O programa
educacional foi composto por sete aulas de aproximadamente 30 minutos, ministradas
pelas equipes de ortopedia, fisioterapia, educacao fisica, nutricdo, terapia ocupacional,
psicologia e servigo social, e trés oficinas de 60 minutos com os profissionais de
educacao fisica, fisioterapia e terapia ocupacional. No intervalo para o almogo, 0s
pacientes receberam opc¢des de cardapio baseadas nas orientacdes da nutricionista. No
encerramento de cada dia de aula, um paciente modelo, que ja participou dos projetos
anteriores, dividiu sua experiéncia sobre o programa®®, respondeu perguntas e recebeu
um troféu na frente de todos os participantes.

12 aula - Semana 0: Programa de educacdo de 8 horas, com a equipe

multidisciplinar, abordando os seguintes conteudos:

Ortopedia - Apresentou a anatomia das articulacdes, definicdo de OA, fatores
de risco, etiologia, irreversibilidade da doenca, ressaltando o papel do tratamento na
melhora dos sintomas, e discursou sobre as op¢Oes terapéuticas. Reforcou a relacdo
entre obesidade e exercicio fisico para controle dos sintomas.

Fisioterapia - Introduziram os beneficios da pratica regular de exercicios
fisicos, tipos de exercicios (alongamento, fortalecimento isométrico e isotbnico),
postura adequada ao realizar os exercicios e a importancia da carga controlada (no que
diz respeito as limitacGes pessoais). Os fisioterapeutas esclareceram aos pacientes que
os beneficios dos exercicios estdo na prevencdo e controle de doencgas preexistentes
além da OA. Eles também explicaram a diferenca entre atividade fisica e exercicio
fisico.

Educacdo fisica - Versou sobre os beneficios do exercicio fisico para a saude e
seu papel no manejo da OA de joelho, reforcou as diferencas entre a atividade fisica e

exercicio e a diferenca entre exercicio aerobico e resistido, reforcando o papel do
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exercicio no manejo da OA. Ensinou como simular caneleiras e halteres com utensilios
domesticos.

Terapia ocupacional - Introduziu a importancia da ergonomia na protegédo das
articulages e orientou alternar atividades com diferentes niveis de esforgo fisico.

Nutricdo - Demonstrou a importancia de uma alimentacdo bem balanceada para
a saude em geral e para o controle e perda de peso.

Psicologia - Falou sobre os diferentes tracos de personalidade, introduziu a
diferenca entre ter uma doenca e estar doente, a importancia das escolhas individuais e 0
resultado dessas escolhas na vida dos pacientes, além de discutir estratégias de
enfrentamento.

Servigo social - Orientou sobre a importancia dos habitos de lazer, esporte e
convivéncia social, como incluir essas atividades na rotina diaria e onde encontrar
recursos que propiciem isso na sua comunidade.

E importante destacar que o papel da mudanca de habitos foi reforcado por cada
equipe profissional, reforcando o papel central do paciente no manejo da OA.

Oficina fisioterapia - Foram realizados e ensinados alongamentos, exercicios
isométricos e exercicios isotdnicos*® (metade dos exercicios foi realizada em cadeira,
seja na posicdo sentada ou com o paciente a utilizando como apoio, e a outra metade
com os pacientes deitados sobre colchonetes). Foi demonstrado como progredir a carga
de treino e eventuais duvidas foram esclarecidas. As fisioterapeutas também orientaram
0s pacientes a realizar os exercicios ensinados e a incorpora-los a rotina diaria, além de
como adapta-los em situacdes de dor.

Oficina educacao fisica - Pacientes realizaram exercicios aerobicos e resistidos
sob supervisdo, além de terem sido orientados sobre como realizar exercicios em casa,

usando ferramentas alternativas de baixo custo, bem como em maneiras de se exercitar
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na intensidade de exercicio apropriada. Os pacientes foram instruidos a realizar de 30 a
60 minutos por dia, em sessGes de pelo menos 10 minutos, de exercicio aerdbio de
intensidade moderada (11 a 13 na escala de seis a 20 de percepgdo de esforco de
Borg)®, por pelo menos cinco dias por semana. Caso a capacidade fisica e a gravidade
da doenca permitissem, os participantes foram instruidos a realizar de 20 minutos a 30
minutos ao dia, em sessdes de pelo menos 10 minutos, de exercicio aerdbio de alta
intensidade (14 a 16 na escala de Borg)®’, por pelo menos cinco dias por semana. Os
pacientes foram orientados a realizar o tipo de exercicio aerobio de sua preferéncia,
desde que sem dor. No entanto, se os exercicios escolhidos ndo fossem tolerados, foram
instruidos a experimentar exercicios aquaticos ou bicicleta ergométrica. Além das
recomendacOes de exercicios aerdbicos, os voluntarios foram instruidos a realizar de
duas a trés séries de oito a 12 repeticdes, com descanso de 60 a 120 segundos entre as
séries, dos dez seguintes exercicios: supino, agachamento, remada sentada, extensdo de
joelho, desenvolvimento de ombro, flexdo de joelhos, extenséo de cotovelo, panturrilha,
rosca biceps e exercicios abdominais. Foi orientado que os pacientes dividissem os dez
exercicios em dois grupos de cinco e realizassem o0s exercicios pelo menos cinco vezes
por semana. Os pacientes também foram ensinados que poderiam realizar 0s exercicios
resistidos por meio de aparelhos de musculacéo, sustentacdo de peso, halteres ou alguns
materiais adaptados que foram descritos nas aulas, em uma intensidade entre 14 a 17 na
escala 6 a 20 de Borg®

Oficina terapia ocupacional - Ensinou como proteger as articulacdes durante
0s exercicios e atividades de vida diéria.

Ao término do primeiro dia de aula, os pacientes receberam o livro do projeto
PARQVE*® e um Digital Versatile Disc (DVD) elaborado pela equipe

multiprofissional, com o contetdo apresentado nas aulas. Foram orientados a assistir ao
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DVD ou ler o livro pelo menos trés vezes e a realizar os exercicios da fisioterapia e/ou
da educacéo fisica diariamente, progredindo carga conforme orientado ou entrando em
uma academia para a realizacao de exercicios diarios.

2% aula - Semana 8: Programa de educacdo de 8 horas, com a mesma equipe,

similar ao realizado na 12 Aula na semana 0. Durante as aulas e oficinas, 0s pacientes
foram ativamente questionados para conferir o0 aprendizado, e em todas as aulas foi
estimulado que dividissem suas experiéncias com o grupo.

O Grupo Estudo participou de atividades em grupo com as equipes de
fisioterapia, educacdo fisica, nutricdo e psicologia. Segue abaixo 0 que cada equipe
realizou:

Fisioterapia - Os fisioterapeutas atenderam ao Grupo Estudo com aulas
praticas, em grupos 15 de pacientes, as sextas-feiras, no ambulatorio do 10T-HC-
FMUSP, com duracédo aproximada de 50 minutos, nas semanas 0 a 4, 6 e 8, totalizando
7 sessdes de fisioterapia. Nessas sessoes, foi realizado o mesmo protocolo da oficina
realizada na semana 0. Os fisioterapeutas reforcaram a orientacdo para realizar os
exercicios ensinados e incorpora-los a rotina diaria.

Educacdo Fisica — O Grupo Estudo iniciou um programa com aulas praticas,
orientadas por educadores fisicos, em grupos 15 de pacientes, aos sdbados, no
Laboratorio de Estudos do Movimento do 10T-HC-FMUSP, nas semanas 9 a 12, 14,
16 e 20, totalizando sete sessOes de educacdo fisica. Nessas sessdes, foi realizado o
mesmo protocolo da oficina realizada na semana 0. Os educadores fisicos também
reforcaram a orientacdo para realizar os exercicios ensinados e incentivaram 0s
pacientes a manterem o0s exercicios na academia mais proxima a sua residéncia.

Nutricdo — Atendeu o Grupo Estudo nas semanas 4, 12 e 20, em aulas com

grupos de 15 pacientes, quando foram reforcadas as orientacGes dietéticas expostas na

Guilherme Pereira Ocampos



26
Métodos

aula e foi perguntado aos pacientes qual a sua experiéncia com o programa.

Psicologia — Conduziu sesséo de terapia, em grupos de 15 pacientes, explorando
a vivéncia do paciente com o programa na semana 16.

Agenda do Grupo Controle:

O Grupo Controle foi avaliado na avaliacdo multiprofissional realizada antes da
12 aula.

Assistiu a 12 aula na Semana 0 e a 2% aula na Semana 8.

Foi submetido a nova avaliagdo multiprofissional no sexto, 12° e 24° més do
estudo (Tabela 1).

Agenda do Grupo Estudo:

O Grupo Estudo foi avaliado na avaliacdo multiprofissional realizada antes da 12
aula.

Na semana 0, assistiu a 12 aula e participou de uma sessédo de fisioterapia.

Nas semanas 1 a 3, participou das sessdes semanais de fisioterapia.

Na semana 4, participou de uma atividade em grupo com a nutricionista e uma
sessdo de fisioterapia.

Na semana 6, participou de uma sessdo de fisioterapia.

Na semana 8, assistiu a 22 aula e participou de sessao de fisioterapia.

Nas semanas 9 a 11, participou das sessdes semanais de educacdo fisica.

Na semana 12, participou de uma atividade em grupo com a nutricionista e uma
sessdo de educacdo fisica.

Na semana 14, participou de uma sessao de educacdo fisica.

Na semana 16, participou de uma atividade em grupo com a psicéloga e uma
sessdo de educacao fisica.

Na semana 20, participou de uma atividade em grupo com a nutricionista e uma
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sessdo de educacdo fisica. (Tabela 1)
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Tabela 1 — Diagrama SPIRIT

Recrutamento
e inclusao

Procedimentos

Avaliacédo
Multiprofissional

Semanas

Meses

Critérios inclusdao x 0
Critérios

exclusao x0
TCLE x0
Cegamento x0
Variaveis

descritivas x0
WOMAC

ECN

Peso e altura

TSL30

TUG

1 aula

2 aula

Fisioterapia

Educacéo fisica
Grupo-nutricao
Grupo-psicologia

x 0
x 0
x0
x 0
x0

12 3 4 5 6 7 8

9 10 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20 6

12

24

x 0

X X X X

x 0
x 0
x 0
x 0
X0

x 0
x 0
x0
x 0
x0

X0
x 0
X0
x 0
x 0

Legenda: x= Grupo Estudo; 0= Grupo controle
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4.6 Calculo da amostra

O numero de participantes necessarios foi calculado para se obter um poder
estatistico de 80% e um nivel de significancia de 5%. Este calculo foi feito através do

site www.lee.dante.br. Para tal, foi considerada a média e o desvio padrdo do IMC

(desfecho primario) encontrado em trabalho anterior que estudou individuos com
osteoartrite de joelho submetidos ao programa educacional®?. Buscou-se um tamanho
amostral que permitisse a deteccdo de uma variagio de 3 pontos no IMC*,
Considerando-se ainda eventuais faltas e desisténcias de cerca de 20% dos pacientes,

obteve-se o valor de 45 pacientes por grupo.

4.7  Randomizacao e alocacéo

A alocacédo dos pacientes nos grupos foi feita por randomizacdo em blocos. Foram
utilizados dois blocos de seis pacientes, quatro blocos de quatro pacientes e 46 blocos
de dois pacientes, gerados por programa de computador disponivel no endereco

eletrénico www.randomization.com (Anexo G), folha nimero 3153. O responsavel pela

randomizacdo ndo participou de nenhuma intervencao ou avaliacdo. Os pacientes foram

alocados na proporcao de 1:1.

4.8 Cegamento

Pelo diferente cronograma de cada um dos grupos, ndo foi possivel que os

pacientes fossem mantidos cegos durante o estudo. Nenhum dos avaliadores soube a
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qual grupo pertenciam os pacientes. Os profissionais que participaram das aulas nao

avaliaram os pacientes.

4.9  Seguimento do estudo

O estudo teve seguimento por 24 meses.

410 Analise estatistica

Inicialmente, os dados foram analisados descritivamente. Para as variaveis
categoricas, foram apresentadas frequéncias absolutas e relativas; e para as variaveis

numéricas, medidas-resumo (média, desvio padrdo, quartis, minimo e maximo).

As existéncias de associacOes entre duas varidveis categdricas foram verificadas
utilizando-se o teste de Qui-Quadrado. Alternativamente, em casos de amostras
pequenas, quando mais de 20% das caselas de uma tabela de contingéncia com valores

esperados inferiores a 5 casos, foi utilizado o teste exato de Fisher.

Para se analisar os comportamentos médios dos escores de WOMAC*® (total e
dominios), de ECN, de TSL30, de peso, IMC, EQ-5D e TUG, foram empregados
modelos de Equacbes de Estimacio Generalizadas (EEG)®® com funcdo de ligagdo
identidade e distribuicdo marginal normal. A abordagem por EEG, que consiste huma
generalizacdo de modelos lineares generalizados, permite a incorporacdo da
dependéncia entre as observagfes de um mesmo paciente resultante das medidas

repetidas realizadas ao longo do tempo. Apesar de esse modelo admitir distribuigéo

Guilherme Pereira Ocampos



31
Métodos

marginal normal, o EEG permite o relaxamento da suposi¢cdo de normalidade na
distribuicdo das varidveis dependentes. Para todos os testes estatisticos, foram adotados

um nivel de significancia de 5%.

As analises foram realizadas utilizando o pacote estatistico SPSS 20.07 e
STATA 127, Os modelos EEG foram estimados utilizando o STATA 12", Para as

demais analises, empregou-se o software estatistico SPSS 20.07°.
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5 RESULTADOS

Neste estudo, foram consideradas as informacgdes de 115 pacientes. Noventa e
quatro eram do sexo feminino (81,7%) (Anexo H), cuja média das idades foi de 64,3
anos (DP = 7,0 anos), sendo observada uma idade minima de 43 anos e maxima de 77
anos, com média de IMC de 31,2 Kg/m?2. Os grupos eram homogéneos na incluséo,
exceto para idade, onde verificou-se que os pacientes do Grupo Estudo apresentaram

média de idade inferior & do Grupo Controle (p=0,011) (Tabela 2 e anexo l e J).

Dos 115 pacientes, 58 (50,4%) participaram do Grupo Estudo e 57 do Grupo
Controle. Entre a randomizacédo e a avaliacdo de seis meses, houve desisténcia de 14
pacientes e exclusdo de 2 pacientes. Com isso, até 0 sexto més (objetivo primério), 99
pacientes foram acompanhados, sendo 47 do Grupo Controle e 52 do Grupo Estudo. Do
sexto ao 12° més, houve mais sete desisténcias, fazendo com que 42 pacientes do Grupo
Controle e 50 pacientes do Grupo Estudo fossem acompanhados no periodo. Ao longo
dos dois anos do estudo, 38 pacientes do Grupo Controle e 45 do Grupo Estudo
completaram o seguimento previsto. Dentre os desistentes do estudo, nenhum paciente

justificou o motivo da desisténcia (Figura 2).

Guilherme Pereira Ocampos



34
Resultados
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Figura 2 - Processo de recrutamento e acompanhamento dos participantes do estudo.
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Tabela 2 - Caracteristicas demograficas e clinicas no inicio do estudo por grupo

Total (N=115) Controle (N=57) Estudo p
(N=58)
Género 0,775
Mulher 94 (81,7) 46 (80,7) 48 (82,8)
Homem 21 (18,3) 11 (19,3) 10 (17,2)
Idade (anos) 0,011
Média + DP 64,3+7,0 65972 62,7+ 6,4
Mediana (Min a Max) 65 (43 -77) 66 (43 -77) 63 (50 -77)
Raca 0,289
Branco 65 (56,5) 36 (63,2) 29 (50,0)
Negro 29 (25,2) 11 (19,3) 18 (31,0)
Pardo 21 (18,3) 10 (17,5) 11 (19,0)
Tempo de estudo (anos) 0,5322
Média + DP 8,3+44 8,0+43 8,6+45
Mediana (Min a Méax) 8 (0 -20) 8 (1-20) 8 (0 -20)
WOMAC dor (0 a 100) — pré 0,9272
Média + DP 50,9 £ 19,4 50,7 £ 20,6 51,0+ 184
Mediana (Min a Méax) 50 (0 -85) 55 (0 -85) 50 (5 -85)
WOMAC rigidez (0 a 100) — pré 0,4382
Média + DP 52,5+ 27,6 50,5 £+ 29,2 54,5+ 26,0
Mediana (Min a Méax) 50 (0 -100) 50 (0 -100) 62,5 (0-100)
WOMAC funcao (0 a 100) — pré 0,445%
Média + DP 49,0+19,3 47,6 £ 19,4 50,4 +£19,3
49,3 (11,8 -
Mediana (Min a Max) 50 (4,4 -91,2) 51,5 (4,4 -91,2) 89,7)
WOMAC total (0 a 100) — pré 0,5002
Média + DP 49,7+ 18,2 48,5+ 18,2 50,8 + 18,3
49,5 (15,6 -
Mediana (Min a Méax) 50 (10,4 -89,6) 50 (10,4 -89,6) 83,3)
EQ-5D 0,6172
Média + DP 0,43 £ 0,22 0,42 £0,23 0,44 £0,21
0,44 (-0,19 ;- 0,43 (-0,04 ;
Mediana (Min a Max) 0,80) 0,47 (-0,19; -0,80) -0,75)
continua
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continuagéo

Total (N=115) Controle (N=57) Estudo p
(N=58)
IMC (Kg/m?) — pré 0,4092
Média + DP 31,2+55 31,7+53 30,8+5,7
30,8 (16,3 - 30,5 (16,3 -
Mediana (Min a Méx) 45,1) 32 (23,1 -44) 45,1)
ECN - pré 0,455°
Média + DP 83+21 8,4+272 82+20
Mediana (Min a Méx) 9 (0-10) 9 (0-10) 9 (3-10)
Peso (Kg) — pré 0,753%
Média + DP 79,2+ 16,0 79,6 + 16,4 78,7+ 158
76,8 (41,2 - 77,1(41,2 -
Mediana (Min a Max) 120,5) 76,3 (54,4 -120,5) 117)
TUG (segundos) — pré 0,187°
Média + DP 10,9+3,9 11,3+4,3 10,4+ 34
9,7(6,4 -
Mediana (Min a Méax) 9,9 (6,4 -30,7) 10,2 (6,4 -30,7) 25,7)
TSL30- pré 0,3182
Média + DP 77126 75+26 8,0+27
Mediana (Min a Méax) 8 (0-16) 8 (0-14) 8 (3-16)

p - nivel descritivo do teste de Qui-Quadrado, t de Student(?) e Mann-itney(®). -Whitney(b).
Concluida

Num modelo para avaliacdo de médias ao longo do tempo por grupo, sdo analisados 0s
efeitos de trés componentes: tempo, grupo e interacdo entre grupo e tempo. A existéncia de
interacdo indica que as médias das caracteristicas avaliadas evoluem de forma distinta ao
longo do tempo entre os grupos, implicando que as variagdes das médias entre 0s momentos
de avaliagdo por grupo foram distintas. Dessa forma, conforme tabela 3 e anexo K, os
comportamentos médios dos grupos ao longo do tempo foram similares para WOMAC dor
(p=0,286), ECN (p=0,253), peso (p=0,081) e TUG (p=0,419). Para todas essas variaveis, ndo
se verificaram efeitos de grupo. Néao se verificaram efeitos de tempo para peso (p=0,840) e

TUG (p=0,480), diferentemente de WOMAC dor (p<0,001) e ECN (p<0,001). Para
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WOMAC dor, a média do pré foi inferior aos demais, similares entre si. Ja para ECN, a

média do pré foi superior ao dos seis meses, que, por sua vez, foi superior aos dos 24 meses,

ndo se verificando diferencas de médias aos 12 meses e demais momentos. Para as demais

variaveis, observou-se que:

IMC — em todos os momentos, ndo se verificaram diferencas de médias entre os
grupos. No Grupo Controle, ndo se verificaram diferencas de médias. No Grupo
Estudo, a média do pré foi inferior aos dos demais momentos, similares entre si;
WOMAC rigidez — a média do Grupo Estudo aos seis meses foi superior a media do
Controle. Para os demais momentos, ndo se verificaram diferencas de médias. No
Grupo Controle, a média do preé foi inferior a média aos dois anos. No Grupo Estudo,
a média do preé foi inferior aos dos demais momentos, similares entre si;

WOMAC funcdo, WOMAC total e EQ-5D — a média do Grupo Estudo aos seis
meses foi superior ao do Controle. Para os demais momentos, nao se verificaram
diferencas de médias. No Grupo Controle, a média do pré foi inferior a média aos seis
meses e 12 meses, similares entre si, que, por sua vez, foram inferiores a média aos
dois anos. No Grupo Estudo, a média do pré foi inferior aos dos demais momentos,
similares entre si;

TSL30 — as médias do Grupo Estudo aos seis meses (p=0,002) e 12 meses (p=0,040)
foram superiores aos do Controle. Para os demais momentos, ndo se verificou
diferenca de médias. No Grupo Controle, a média do pré e seis meses foram similares
e inferiores a média aos dois anos. No Grupo Estudo, a média do pré foi inferior aos

dos demais momentos, similares entre si.

Os comportamentos médios de todas as variaveis podem ser visualizados nos graficos

1 a 10. A tabela 4 apresenta as médias e respectivos intervalos de confianca de 95%,
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estimados via EEG.

Grafico 1 — Médias de IMC por grupos ao longo do tempo
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Gréfico 2 — Médias do escore de WOMAC dor por grupos ao longo do tempo
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Grafico 3 — Médias do escore de WOMAC rigidez por grupos ao longo do tempo
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Grafico 4 — Médias do escore de WOMAC funcao por grupos ao longo do tempo
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Grafico 5 — Médias do escore de WOMAC total por grupos ao longo do tempo
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Gréfico 6 — Médias do escore de EQ-5D por grupos ao longo do tempo
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Grafico 7 — Médias do escore de ECN por grupos ao longo do tempo
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Gréfico 8 — Médias do peso por grupos ao longo do tempo
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Grafico 9 — Médias de TUG por grupos ao longo do tempo
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Grafico 10 — Médias de TSL30 por grupos ao longo do tempo
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Tabela 3 — Média e desvio padrdo dos escores de WOMAC (total e dominios), EQ-5D, ECN, Peso, IMC, TUG e TSL30 por grupo e momentos

de avaliacdo
Momentos de avaliacdo
Pré 6 meses 1 ano 2 anos
Grupo  Tempo Tempo x grupo
N Meédia + DP N Meédia + DP N Meédia + DP N Meédia + DP
WOMAC dor (0 a 100) 0,927 <0,001 0,286
Controle 57 50,7 + 20,6 a7 59,4 + 19,48 42 60,0 +17,18 38 66,6 + 17,18
Estudo 58 51,0 +18,4A 51 67,2 +21,08 49 66,0 + 21,58 45 66,7 + 21,48
f 1,000 0,294 0,958 1,000
WOMAC rigidez (0 a
100) 0,396 <0,001 0,042
Controle 57 50,5 + 29,2 a7 57,4 £26,2 42 56,0£21,4 38 67,4 + 23,08
Estudo 58 54,5 + 26,0~ 51 72,5+ 25,08 49 68,4 + 24,48 45 68,1 + 27,48
p' 1,000 0,040 0,335 1,000
WOMAC funcéo (0 a
100) 0,452 <0,001 <0,001
Controle 57 47,6 + 19,47 47 54,2 + 19,08 42 57,0 + 19,08 38 67,9 +21,3¢
Estudo 58 50,4 + 19,3 51 67,2 +22,58 49 67,4 +19,58 45 64,6 + 19,58
o) 1,000 0,005 0,150 1,000
WOMAC total (0 a 100) 0,504  <0,001 <0,001
Controle 57 485+ 18,2 47 55,9+ 17,68 42 57,5+17,18 38 67,6 +18,8¢
Estudo 58 50,8 + 18,3~ 51 67,7 + 21,48 49 67,2 + 18,88 45 65,8 + 18,58
p' 1,000 0,009 0,202 1,000
EQ-5D 0,593 <0,001 0,002
Controle 57 0,42 +0,23A 47 05140208 42 0,53 +0,20B 38 0,64 +0,19C
Estudo 58 0,44 +0,21A 51 062+022B 49 0,62 +0,20B 45 0,61+0,20B
pt 1 0,003 0,456 1
Continua
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Momentos de avaliacio P
Pré 6 meses 1 ano 2 anos
Grupo Tempo Tempo x grupo
N Média + DP N Média + DP N Média + DP N Média + DP
ECN (Dor) 0,777  <0,001 0,253
Controle 57 8,4 +22A 47 75+2,6B 42 731372 38 6,4+27C
Estudo 58 8,2+ 2,0A 51 6,5+2,7B 49 57+33 45 5,6 +3,4C
pt 1,000 0,379 0,073 1,000
Peso (kg) 0,747 0,84 0,081
Controle 57 79,6 +16,4 47 79,2 +16,3 42 78,3+ 15,6 38 77,1+15.2
Estudo 58 78,7 +15,8 52 76,8 +15,7 48 76,8 +16,1 44 76,3+ 16,0
pt 1 1 1 1
IMC (Kg/m2) 0,411 0,05 <0,001
Controle 57 31,7+5,3 47 31,7+5,6 42 31,1+5;3 38 31,057
Estudo 58 30,8 £5,7A 52 30,5+5,5B 48 30,3+5,7B 44 30,5+5,8B
pt 1 0,337 0,7 0,735
TUG (segundos) 0,159 0,48 0,419
Controle 57 11,3+4,3 47 11,1+3,7 41 10,8 +3,3 38 11,1+6,2
Estudo 58 10,4 +34 52 93+1,9 48 92+17 45 98+25
pt 0,634 0,059 0,145 0,242
TSL30 03 0,003 0,016
Controle 57 7,5+ 2,6A 47 7,7 £ 3,0A 41 79+26 38 8,7+2,7B
Estudo 58 8,0+2,7A 52 95+25B 48 94+22B 45 92+2,3B
pt 1 0,002 0,04 1

p - niveis descritivos para efeitos de grupo, tempo e interagéo grupo e tempo, segundo GEE.
p# - niveis descritivos post hoc para comparacao de grupos com corregdo de Bonferroni.

(A), (B) e (C) apresentam médias distintas entre tempo em CADA GRUPO

Concluida
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Tabela 4 — Média e intervalo de confianca estimada via EEG
Controle Estudo
Média 1C95% Média 1C95%

WOMAC dor (0 a 100)

Pré 50,70 45,63 -55,78 51,03 46,00 -56,07

6 meses 59,76 54,26 -65,25 66,73 61,43 -72,03

1 ano 60,32 54,58 -66,06 65,04 59,66 -70,42

2 anos 66,21 60,25 -72,17 66,24 60,69 -71,79
WOMAC rigidez (0 a 100)

Pré 50,51 43,92 -57,10 54,53 47,99 -61,06

6 meses 58,46 51,36 -65,57 71,45 64,59 -78,31

1ano 57,81 50,41 -65,21 66,78 59,82 -73,74

2 anos 68,32 60,66 -75,99 66,41 59,25 -73,58
WOMAC funcéao

Pré 47,58 42,45 -52,71 50,35 45,27 -55,44

6 meses 54,41 48,94 -59,87 67,05 61,75 -72,34

1ano 58,36 52,71 -64,01 66,62 61,27 -71,98

2 anos 68,82 63,01 -74,64 65,05 59,57 -70,53
WOMAC total (0 a 100)

Pré 48,54 43,75 -53,34 50,85 46,09 -55,6

6 meses 56,28 51,19 -61,38 67,32 62,37 -72,26

1ano 58,97 53,71 -64,24 66,22 61,22 -71,21

2 anos 68,44 63,03 -73,85 65,78 60,67 -70,89
EQ-5D

Pré 0,42 0,36 -0,47 0,44 0,39 -0,49

6 meses 0,51 0,45 -0,57 0,62 0,57 -0,68

1ano 0,55 0,49 -0,61 0,61 0,56 -0,67

2 anos 0,65 0,58 -0,71 0,61 0,55 -0,66
ECN (Dor)

Pré 8,37 7,66 -9,08 8,22 7,52 -8,93

6 meses 7,48 6,71 -8,25 6,57 5,83-7,31

1 ano 7,11 6,30 -7,91 5,78 5,03 -6,54

2 anos 6,35 5,51-7,19 572 4,95 -6,50
Peso (kg)

Pré 79,63 75,53 -83,72 78,68 74,62 -82,74

6 meses 79,41 75,29 -83,53 76,49 72,42 -80,56

1 ano 79,19 75,05 -83,32 76,91 72,83 -80,99

2 anos 79,12 74,97 -83,27 76,64 72,55 -80,73
IMC (Kg/m?)

Pré 31,65 30,23 -33,08 30,81 29,40 -32,23

6 meses 31,94 30,51 -33,38 30,17 28,76 -31,59

1 ano 31,59 30,16 -33,02 30,20 28,78 -31,61

2 anos 31,78 30,35 -33,21 30,41 28,99 -31,83
TUG (segundos)

Pré 11,33 10,41 -12,25 10,40 9,49 -11,31

6 meses 11,17 10,19 -12,14 9,22 8,28 -10,16

1 ano 10,63 9,61-11,64 9,13 8,17 -10,10

2 anos 11,09 10,05 -12,12 9,72 8,74 -10,70
TSL30

Pré 7,49 6,83 -8,15 7,98 7,33 -8,64

6 meses 7,74 7,03 -8,44 9,46 8,78 -10,14

1 ano 8,06 7,33 -8,80 9,39 8,70 -10,08

2 anos 8,74 8,00 -9,49 9,27 8,56 -9,98

1C95% - Intervalo de Confianca de 95%.
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Subanalises

Como as variaveis que avaliaram a dor (ECN e WOMAC subdominio dor), o
peso e TUG ndo apresentaram comportamento diferente na média, foi realizada uma
subanalise para identificar o percentual de respondedores e ndo respondedores em cada
grupo. Para tanto, foram escolhidos como pontos de corte a melhora de pelo menos 2
pontos na ECN, definido como uma melhora clinicamente relevante pela Initiative on
Methods, Measurement, and Pain Assessment in Clinical Trials’®; a perda de 5kg de
peso, pois isso diminui a chance de progressdo de OA em 10 anos*; e TUG maior que

15,96 segundos, por estar associado a um maior risco de queda’™.

Para uma analise mais profunda do outro teste funcional, o TSL30, optou-se por
analisar a porcentagem de pacientes com incapacidade para atividades instrumentais e

basais da vida diaria segundo método ja estabelecido em uma populagédo Brasileira™.

Verificaram-se distribui¢des distintas de reducdo de 2 pontos no ECN aos seis
meses (p=0,048), reducdo de 5kg no peso aos seis meses (p=0,039), TUG > 15,96 aos
seis meses (p=0,010), incapacidade para atividades basicas da vida diéria aos seis meses
(p=0,046) e a 1 ano (p=0,022), incapacidade para atividades instrumentais da vida diaria
aos seis meses (p=0,039), a 1 ano (p=0,044) e aos 2 anos (p=0,016) entre grupos. Dessa
forma, observaram-se no Grupo Estudo porcentagens maiores de reducédo de dois pontos
no ECN aos seis meses (47,1% versus 27,7%) e de reducdo de 5 kg no peso aos seis
meses (17,3% versus 4,3%), comparativamente ao Grupo Controle. O Grupo Controle
por sua vez, apresentou porcentagens maiores de TUG > 15,96 aos seis meses (12,8%
versus 0,0%); de incapacidade para atividades basicas da vida didria aos seis meses
(76,6% versus 57,7%) e a 1 ano (75,6% versus 52,1%); e de incapacidade para

atividades instrumentais da vida didria aos seis meses (95,7% versus 82,7%), a 1 ano
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(92,7% versus 77,1%) e aos 2 anos (92,1% versus 71,1%), conforme tabela 5 e graficos

11 a 15.

Tabela 5 - Distribuicdo das classificagdes das variagcdes dos escores de ECN, peso, TUG

e de status de capacidade de atividades basicas e instrumentais da vida diaria baseadas

no TSL30

Controle

Estudo

Reducéo de 2 pontos no ECN - 6 meses

Sim
Néo

Reducéo de 2 pontos no ECN - 1 ano

Sim
Néo

Reducéo de 2 pontos no ECN - 2 anos

Sim
Néo

Reducao de 5kg no peso - 6 meses

Sim
Néo

Reducéo de 5kg no peso - 1 ano

Sim
Néo

Reducao de 5kg no peso - 2 anos

Sim
Nao

TUG > 15.96 - pré
Sim
Nao

TUG > 15.96 - 6 meses
Sim
Néo

TUG > 15.96 -1 ano
Sim
Nao

TUG > 15.96 - 2 anos
Sim
Néo

Incapacidade para atividades basicas da vida

diéria - pré
Sim
Né&o

13/47 (27,7)
34/47 (72,3)

15/42 (35,7)
27142 (64,3)

19/38 (50)
19/38 (50)

2147 (4,3)
45/47 (95,7)

5/42 (11,9)
37/42 (88,1)

5/38 (13,2)
33/38 (86,8)

7/57 (12,3)
50/57 (87,7)

6/47 (12,8)
41/47 (87,2)

2/41 (4,9)
39/41 (95,1)

2/38 (5,3)
36/38 (94,7)

49/57 (86,0)
8/57 (14,0)

24/51 (47,1)
27/51 (52,9)

27149 (55,1)
22/49 (44,9)

26145 (57,8)
19/45 (42,2)

9/52 (17,3)
43/52 (82,7)

9/48 (18,8)
39/48 (81,3)

11/44 (25,0)
33/44 (75,0)

4/58 (6,9)
54/58 (93,1)

0/52 (0,0)
52/52 (100,0)

0/48 (0,0)
48/48 (100,0)

1/45 (2,2)
44/45 (97,8)

42/58 (72,4)
16/58 (27,6)

Total p
0,048
37/98 (37,8)
61/98 (62,2)
0,064

42/91 (46,2)
49/91 (53,8)

0,479
45/83 (54,2)
38/83 (45,8)
0,039
11/99 (11,1)
88/99 (88,9)
0,371
14/90 (15,6)
76/90 (84,4)
0,177
16/82 (19,5)
66/82 (80,5)
0,326
11/115 (9,6)
104/115 (90,4)
0,0102
6/99 (6,1)
93/99 (93,9)
0,2092
2/89 (2,2)
87/89 (97,8)
0,5912
3/83 (3,6)
80/83 (96,4)
0,074
91/115 (79,1)
24/115 (20,9)
Continua
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Continuacdo

Controle Estudo Total p
Incapacidade para atividades basicas da vida 0.046
diéria - 6 meses ‘

Sim 36/47 (76,6) 30/52 (57,7) 66/99 (66,7)

Né&o 11/47 (23,4) 22/52 (42,3) 33/99 (33,3)
Incapacidade para atividades basicas da vida 0.022
diaria - 1 ano ‘

Sim 31/41 (75,6) 25/48 (52,1) 56/89 (62,9)

Né&o 10/41 (24,4) 23/48 (47,9) 33/89 (37,1)
Incapacidade para atividades basicas da vida 0.961
diaria - 2 anos ‘

Sim 23/38 (60,5) 27/45 (60,0) 50/83 (60,2)

Néo 15/38 (39,5) 18/45 (40,0) 33/83 (39,8)
Incapacidade para atividades instrumentais da 0.120
vida diaria - pré ‘

Sim 54/57 (94,7) 50/58 (86,2) 104/115 (90,4)

Néo 3/57 (5,3) 8/58 (13,8) 11/115 (9,6)
Incapacidade para atividades instrumentais da 0.039
vida diéria - 6 meses ’

Sim 45/47 (95,7) 43/52 (82,7) 88/99 (88,9)

Néo 2147 (4,3) 9/52 (17,3) 11/99 (11,1)
Incapacidade para atividades instrumentais da 0.044
vida diaria - 1 ano ’

Sim 38/41 (92,7) 37/48 (77,1) 75/89 (84,3)

Néo 3/41 (7,3) 11/48 (22,9) 14/89 (15,7)
Incapacidade para atividades instrumentais da 0,016

vida diaria - 2 anos
Sim
Néo

35/38 (92,1)
3/38 (7,9)

32/45 (71,1)
13/45 (28,9)

67/83 (80,7)
16/83 (19,3)

p - nivel descritivo do teste de Qui-Quadrado ou exato de Fisher(?).

Concluida
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Gréfico 11 — Porcentagens de reducdo em 2 pontos no ECN por grupo e momentos de
avaliacdo
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Gréfico 12 — Porcentagens de reducdo 5 kg do peso por grupo e momentos de avaliacao
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Gréfico 13 — Porcentagens de TUG > 15,96 por grupo e momentos de Avalia¢do
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Grafico 14 — Porcentagens de incapacidade para atividades basicas da vida diaria por
grupo e momentos de Avaliacao
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Grafico 15 — Porcentagens de incapacidade para atividades instrumentais da vida diaria
por grupo e momentos de Avaliagédo
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6 DISCUSSAO

Em trabalho anterior do nosso grupo“’, os pacientes apresentaram melhora da
funcéo, mas apenas 10% dos participantes apresentaram perda ponderal adequada. Por
isso, foi desenvolvido um programa de educacédo e atendimento multiprofissional com
aulas adicionais em grupo, com objetivo de diminuir o IMC, como recomendado pela
diretriz da OARSI®®. Para categorizar os pacientes em respondedores e nio
respondedores, utilizamos a perda de pelo menos 5 Kg, j& que essa mudanca altera o
curso da OA™,

Para avaliar a dor, foi utilizada a ECN por ser confiavel*’, de facil aplicacéo e por
ser recomendada para utilizagdo em ensaios que avaliem dores crbnicas. Para
categorizacao entre pacientes com melhora clinicamente relevante da dor, foi escolhida
a diminuicdo de dois pontos na ECN, seguindo diretrizes da Initiative on Methods,
Measurement, and Pain Assessment in Clinical Trials?

A escala de WOMAC*, que avalia sintomas e incapacidade fisica, foi escolhida
por ser amplamente utilizada para avaliacdo da OA e por ja ter sido submetida a
validacao para utilizagdo na populacéo brasileira. Os valores para melhora clinicamente
relevante (MCR) em estudos de reabilitacdo sdo: melhora de 7,09% no subdominio dor,
melhora de 16,24% no subdominio rigidez, melhora de 11,25% no subdominio
funcdo®. Esses valores sdo muito proximos aos valores encontrados em estudos que
avaliaram a resposta da artroplastia total de joelho, onde foram encontrados: melhora de
8% no subdominio dor, melhora de 11% no subdominio rigidez, melhora de 9% no
subdominio funcéo e melhora de 10% na escala total’®.

Para mensuracdo objetiva da funcdo, foi utilizado o TSL30*° para avaliar a
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atividade de sentar e levantar. Foi utilizado também o TUG*®, que avalia mais de uma
atividade, incluindo transi¢Oes entre atividades de sentar e levantar, caminhar curtas
distancias e virar enquanto caminha. Os dois testes sdo recomendados pela OARSI’’
para avaliacdo de pacientes com OAJ ou OA de quadril. Como ndo existem valores de
MCR para o TSL30 e TUG para OAJ, os pacientes foram categorizados segundo 0s
resultados. Sabe-se que pacientes com TUG maior que 15,96 segundos tém maior risco
de queda. Para o TSL30, sabe-se que resultados menores do que dez repeticbes em
homens e nove em mulheres se traduzem em uma incapacidade funcional para
atividades basicas de vida diaria (ABVD)™ ou seja, para o autocuidado’, enquanto
resultados menores do que 14 em homens e dez em mulheres refletem em uma
incapacidade instrumental da vida diaria (AIVD)’* ou seja, demonstram incapacidade de
morar sozinho’®

A qualidade de vida foi avaliada atraves da obtengéo de escala EQ-5D, tirada de
uma fungdo do WOMAC® A escala EQ-5D avalia cinco componentes: dor e/ou
desconforto, mobilidade, ansiedade e/ou depressdo, autocuidado e atividades da vida
diaria, gerando um valor entre zero e um, sendo um a representacdo da qualidade de
vida perfeita.

Para a maioria das variaveis, o comportamento do Grupo Estudo apresentou
melhora mais intensa entre o pré e seis meses, com estabilizacdo apds o fim das
intervengdes, enquanto o Grupo Controle apresentou melhora gradual, porém continua,
de forma a atingir os mesmos resultados do Grupo Estudo ao final do seguimento.

N&o houve diferencga entre os grupos quanto ao IMC. Apesar de apenas o Grupo
Estudo apresentar uma diminuicdo do IMC entre a avaliacdo inicial e os demais
momentos, ela ndo deve ter significado clinico, visto que foi uma diminuicdo de, no

méaximo, 0,5. Esse resultado, apesar de néo significativo, é similar ao do estudo Fit and
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Strong! Plushttps:/paperpile.com/c/mnAX7i/bcye®?, que se valeu de mais intervengdes.

Os grupos apresentaram comportamento similar quanto ao peso. O Grupo
Estudo apresentou maior percentual de pacientes que perderam pelo menos 5 kg aos seis
meses de estudo (17,3% contra 4,3%), sem diferenca no restante do seguimento. Isso
demonstra que, apesar das atividades em grupo auxiliarem na perda ponderal, deve-se
associd-la a outras intervengdes para atingir uma diminuicdo do peso que mude a
progressdo da doenca. De fato, os estudos que atingiram perdas ponderais capazes de
mudar o curso clinico dos pacientes foram mais longos®!, trocaram refeicdes por
bebidas preparadas industrialmente para auxiliar na perda de peso***3°8 e ndo contaram
com avaliacdo dos resultados apos o fim das intervencdes. A utilizacdo de formulas para
auxilio no emagrecimento aumentaria os custos do programa, dificultando assim sua
utilizacdo no Brasil. Em estudos de tratamento da obesidade, foi demonstrado que a
maioria dos pacientes que conseguem emagrecer de maneira significativa recupera
cerca de um terco do peso perdido durante os préximos 12 meses e, normalmente, volta
a0 peso inicial em até 5 anos’. Por isso, a maior parte dos programas inclui sessdes de
manutencdo, ja que o acompanhamento é Gtil para melhorar a manutencéo da perda de
peso®

O Grupo Estudo apresentou melhores resultados no TSL30 aos seis e 12 meses,
com valores similares ao estudo Fit and Strong! Plus®!, mas piores do que os resultados
de Roos et al.®® ambos programas mais intensos. Pela subandlise realizada, foi
identificada uma maior independéncia para ABVD para Grupo Estudo aos seis e 12
meses, sem diferenca aos 24 meses (Grafico 14). Esse resultado pode justificar a
implementacdo do programa, visto que a independéncia para atividades de autocuidado
é algo extremamente importante. Quando analisada a independéncia para AIVD, foi

identificado um alto nivel de incapacidade nos dois grupos (Grafico 15). O Grupo
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Estudo apresentou resultados melhores em todos os momentos apds a avaliacdo inicial,
mas, mesmo assim, a melhora foi discreta. Isso demonstra que outras estratégias
precisam ser adotadas, visto que poucos pacientes recuperaram um estado funcional que
permita que morem sozinhos.

Nenhum grupo apresentou melhora no TUG. Contudo, a subanalise (Gréafico
13) mostrou que nenhum paciente do Grupo Estudo apresentou risco de queda aos seis e
12 meses. Isso é um resultado importante, ja que a prevaléncia da OA e da osteoporose
aumentam com a idade, sendo estimada a coexisténcia de OAJ e osteoporose em 31%5!
Diminuir o risco de quedas nesta populacéo ajuda a combater outro grande problema de
salide publica, a fratura osteoporaética.

Na andlise da dor, através do ECN, ndo houve diferenca entre os grupos. Os dois
grupos apresentaram melhora aos seis meses. Nao houve diferenca aos 12 meses, mas
0s dois grupos apresentaram nova melhora aos 24 meses. Os resultados foram similares
aos de Roos et al.,% de Rooij et al.,*® e Jonsson et al.,*®°. Contudo, o Grupo Estudo
apresentou uma melhora continua, padréo diferente das demais variaveis estudadas. 1sso
pode demonstrar a dificuldade que os pacientes tém de responder ao ECN.

Na anélise da dor através da escala de WOMAC, também nédo houve diferenca
entre os grupos. Os dois grupos apresentaram MCR, seja pelo critérios de Angst et al.”
ou de Clement et al.”>. O Grupo Controle apresentou uma melhora gradual e continua,
enquanto o Grupo Estudo apresentou melhora mais rapida, com os melhores resultados
aos seis meses, seguido de uma estabilizacdo dos resultados. Os resultados dos dois
grupos foram superiores aos de programas como o Fit and Strong!”’, Hurley et al. 5%,
programas mais extensos, ou estudos que além de mais extensos utilizaram formulas,
como o estudo IDEA® e Bliddal et al.** No entanto, apresentaram resultados piores que

programas mais intensos, como o estudo ADAPT® Fit and Strong! Plus®! e o estudo de
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Rooij et al.>® além dos que usaram férmulas para maior reducdo do peso, como Miller et
al.#

Para o subdominio rigidez da escala de WOMAC, o Grupo Estudo apresentou
resultados melhores do que o Grupo Controle e acima dos valores de MCR™7®, O
desempenho do Grupo Estudo foi melhor do que em outros estudos mais longos ou
intensos*?4382 e similar aos resultados do Fit and Strong! Plus®. Contudo, durante o
estudo, foi percebida uma enorme dificuldade dos pacientes em compreender o termo
rigidez, entdo uma analise das implicacdes deste resultado é incerta.

O comportamento dos resultados da escala de WOMAC total e seu subdominio
funcdo foi similar, ja que a funcdo apresenta 0 maior componente da escala. Assim,
nessas duas avaliagfes, o0 Grupo Estudo apresentou melhor resultado clinico e estatistico
que o Grupo controle aos seis meses. No entanto, o Grupo Estudo manteve-se no
mesmo patamar até a avaliacdo de 24 meses, enquanto o Grupo Controle apresentou
melhora gradual, atingindo resultados melhores do que o Grupo Estudo aos 24 meses,
apesar de ndo alcancar diferenca estatistica. Aos seis meses, os resultados do Grupo
Estudo foram melhores do que os da maioria dos programas*?4351:53-5557.5982 "gimjlares
ao Fit and Strong! Plus®:, e piores do que o estudo IDEA%, que, além de mais longo e
intenso, se valeu de substituicdo de refeigdes, algo muito caro para a realidade
brasileira. Logo, para essas variaveis, foi possivel alcancar resultados similares, com um
programa de tratamento que consumiu menos recursos.

A avaliacdo da qualidade de vida atrdves do EQ-5D apresentou 0 mesmo
comportamento do WOMAC total e fun¢do, com maior ganho de qualidade de vida em
relacdo as coorte suecas®®®, & coorte dinamarquesa® e ao estudo de Hurley et al®,
Contudo, com exce¢do do estudo de Hansson et al®®, o ndmero de individuos que

participaram desses protocolos foi muito maior do que o estudo atual, tornando dificil a
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comparacao e discussdo do motivo das diferencas encontradas.

Analisando os resultados, fica claro que o programa com atividades em grupo se
mostrou incapaz de gerar uma perda ponderal que mude a progressdo da OA.
Entretanto, o programa se mostrou capaz de melhorar a qualidade de vida e fungdo dos
pacientes, atingindo resultados comparaveis aos protocolos de tratamento
internacionais, com os melhores resultados obtidos apenas durante as atividades em
grupo. Apos o fim das atividades em grupo, os pacientes somente mantiveram 0s
resultados. Inesperadamente, o Grupo Controle apresentou uma melhora progressiva,
atingindo os mesmos resultados do Grupo Estudo ao final do seguimento. Atribuem-se
essa melhora a trés fatores. Em primeiro lugar, o contato com pacientes que ja
participaram do programa de duas aulas, assim os pacientes do Grupo Controle puderam
ver que alguém com histéria de vida similar apresentou bons resultados com o
programa. Em segundo lugar, os profissionais da equipe multiprofissional também ja
foram testemunhas da melhora de outros pacientes, 0 que pode trazer uma maior
assertividade na afirmacdo de que o programa iria ajudar os pacientes. Por fim, 0s
pacientes do Grupo Controle podem ter percebido na avaliacdo de seis meses que 0S
pacientes que participaram das atividades em grupo experimentaram bons resultados,
motivando assim o Grupo Controle a aderir as orientaces da equipe multiprofissional.

Apesar de ndo ter sido realizada uma analise de custo-utilidade e custo-
efetividade, ndo se justifica a ampliacéo irrestrita do programa com atividades em grupo
para a atencdo basica, tendo em vista que as atividades em grupo sem davidas geram
uma maior utilizacdo de recursos e que o grupo que participou de apenas duas aulas
atingiu 0os mesmos resultados do Grupo Estudo. Contudo, o programa com atividades

em grupo pode ser uma abordagem util para grupos mais de pacientes mais frageis,
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como aqueles em risco de queda ou dependentes para atividades basicas.

Este estudo apresentou limitagGes. Apesar de a amostra ser maior do que o
necessario para atingir a diferenca estatistica, ainda foi pequena. O Grupo Estudo foi, na
média, 3,2 anos mais jovem que o Grupo Controle, e todos os pacientes foram avisados
de que a pedra fundamental do estudo era o tratamento nédo cirdrgico, baseado em perda
de peso, educacdo e atividades fisicas, entdo pode ter ocorrido um viés de selecdo. Além
disso, ndo houve uma analise de subgrupos por grau de acometimento radiogréafico,
numero de articulagcBes acometidas, nimero e gravidade das comorbidades e por IMC,
mas essa analise teria pouco poder estatistico, dado o tamanho da amostra. A
mensuragdo da qualidade de vida através do ES-5D foi feita por uma fungéo da escala
de WOMAC, o que ndo € o ideal. Entretanto, a funcdo utilizada j& foi validada em
trabalhos anteriores. Outras potenciais falhas do estudo foram: ndo houve uma avaliagédo
objetiva quanto a aderéncia as orientacBes dietéticas e ao exercicio fisico, nem a

quantidade de medicamento utilizado pelos pacientes.
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7  CONCLUSOES

O programa de educacéo e atendimento multiprofissional com aulas em grupo néo
diminuiu o IMC quando comparado ao Grupo Controle. N&o houve diferenca entre 0s
grupos ao término do estudo gragas a melhora constante do Grupo Controle. Contudo, o
Grupo Estudo apresentou melhora funcional estatistica e clinicamente relevante

enquanto aconteceram as atividades em grupo.
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ANEXO A — Aprovacio do Comité de Etica e Pesquisa

rP“ VHOSPIITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Projeto Artrose Recuperando Qualidade de Vida pela Fducagéo ¢ Estudo prospectivo
randomizado comparando o programa educacional com € sem atendimento
mul!lproﬂssiona! - PARQVE Il

Pesquisador: Marcia Uchoa de Rezende

Area Temética:

Versdo: 1

CAAE: 55330116.9.0000.0088

instituigio Proponente: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DAU S P
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Nimero do Parecer: 1.552.038

Apresentagédo do Projeto:

A osteoartrite (OA), e em especial a QA de joeinos (OAJ) & uma doenga que prejudica muito a qualidade de
vida do pacientes @ sua incidéncia aumenta com a longevidade, a obesidade & o baixo nivel socioecondmico
e sducacional. Espera-se que 40% das pessoas acima dos 60 tenham OA sintomatica dos joelhos e dos
quadris. O tratamento de base da OA é a educacéo, emagracimento 6 incremento de atividade fisica. A
pesquisadora criou um programa educacional qus efetivamente conseguiu melhorar a fungéo dos pacientes
dado pelo tests de senta e levanta (TSL), porem, o emagrecimento que & um alicerce importante do
tratamenta cllnice foi efetivo em samente 10% dos pacientes fazendo com que no geral o programa
educacional tivesse pouco efeito como descrito na literatura, Investindo no aperfeigoamento do ensine para
malor efetividade no emagrecimento & adesio & atividade fisica, a pesquisadora elaborou um programa
intensivo com maior atengéo nutricional, psicaldgica. fisioterapica e de educadores fisicos e a equipe de
‘pesquisa ird comparar ao programa existente.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primdrio: Avaliar a melhoria da fun¢éo (tempo de senta e levanta) e do IMC de pacientes
portadores de arirose expostos a um programa de educagéo e atendimento multiprofissional em relacéo ao
atendimento habitual e multiprofissional. Objetivo Secundério: Avaliar melhora do

! Bairro: Cerqueira Casar CEP: 05.203-010
i UF: SP Municiplo: SAOQ PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7535 « - E-mali; cappest.adm@hc.fm.usp.or

Pagina 01 68 05
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA

FACULDADE DE MEDICINA DA *

USP - HCFMUSP

Continuagio do Parecer: 1.552.038

Este parecer fol elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

WMM SArquivo Postanesm B AMIOR Situagao’
Informagdes Basicas| PB, mFonMAq%ES BASICAS DO_P | 19/04/2016 Acsito
do Projeto ROJETO 896746.pdf 12:14:18
QOutros CadastroPesquisa.pdf 19/04/2016 |Marcia Uchoa de Aceito

| 12:13:33 |Rezonde

Orgamento CartaDoacac TRB pdf 18/04/2016 |Marcia Uchoa de Aceito
12:09:32 | Rezende

Folha de Rosto FolhadeRasto.pdf 18/04/2016 | Marcia Uchoa de Acaito
12:08:00 | Rezende

TCLE/ Termos de | TCLE.docx 12/04/2016 | Marcia Uchoa de Aceito

Asgsentimento / 12:16:36 |Rezende

Justificativa de

| Auséncia

Projeto Detalhado / | PARQVEII.docx 12/04/2016 | Marcia Uchoa de Aceito

Brochura 13:16:08 |Rezende

Investigador

Situagd@o do Parecer:

Aprovado

Necesslia Apreciacéo da CONEP:

Nao

Endereqo Rua Ovldro

. Bairro; Cenquaira Cesar CEP: 05.405-010
: UF: 5P Municiplo:  SAC PAULO
: Telelono {11)2551.7535 Fax [11)206! ~7585 E-mall:

SAQ PAULO, 1E de Maio de 2016

‘Assinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR

(Caordenador)

Psres de Gmwos 225 5 andd'

mppesq udm@nc fr.usp. br

Pagna G3de (A
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ANEXO B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLiINICAS FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE

DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA

Titulo da pesquisa: Projeto Artrose Recuperando Qualidade de Vida pela Educagio — Estudo prospectivo
randomizado comparando o programa educacional com e sem atendimento multidisciplinar

Pesquisador principal: Marcia Uchoa de Rezende

Departamento/Instituto: Instituto de Ortopedia e Traumatologia do HCFMUSP

Convidamos ofa) Sr(a) a participar da pesquisa: Projeto Artrose Recuperando Qualidade de Vida pela

Educagio — Estudo prospectivo randomizado comparando o programa educacional com e sem atendimento

multidisciplinar, proposte pela Dra Marcia Uchoa de Rezende

PARQVE (Projeto Artrose Recuperando Qualidade de Vida pela Educagdo) é um projeto para pacientes
portadores de artrose dos joelhos (isto é, osteoartrose ou osteoartrite) para recuperarem qualidade de vida através da
educagdo de varios profissionais diferentes (médicos, fisioterapeutas, educadores fisicos, psicologos, terapeutas
ocupacionais, assistentes sociais) para vocé aprender a lidar com a sua doenga.

Observamos que se vocés emagrecem e passam a fazer exercicios fisicos didrios vocés ficam muito bem de
suas doengas, porém somente alguns de vocés realmente aprendem e mudam de hébitos alimentares e de exercicios
fisicos. Tentando aperfeigoar seu tratamento elaboramos um curso intensivo de aulas, consultas e sessdes de
fisioterapia, terapia de grupo e educagéo fisica além do curso com aula presenciais

Todos vocés passardo em avaliagdes coma as equipes médica, de nutri¢io, de fisioterapia e educagio fisica
num sabado. Antes das avaliagdes preencherio questionarios e terio medidas obtidas de seu peso, altura, perimetro
do quadril e da cintura. Durante as avaliagdes, serdo encaminhados para realizagdo de exames de imagem e de
sangue conforme as queixas e encaminhados para acompanhamento clinico de outras doengas que tenham
juntamente com a artrose. Também serio medicados e receberdo orientagdes sobre 0 uso de “orteses™ (por exemplo,
para as mdos, ou joelheiras, ou palmilhas, ou bengalas, ou muletas, etc.) conforme a necessidade de cada um. Serdo
encaminhados para fisioterapia e/ou exercicios domiciliares de acordo com as necessidades pessoais. Todos
receberfio orientagdes escritas de todas as formas possiveis de tratamento clinico da artrose para que conhegam o
que esta sendo feito e o que mais pode ser feito para a melhora dos seus sintomas e de sua qualidade de vida.

Conforme um sorteio, vocé sera classificado em grupo C ou E. Dependendo do grupo vocé participara de

um curso sobre a doenga realizado em um sabado e novamente outro sabado 2 meses depois, retornando em 6, 12 e

Guilherme Pereira Ocampos



66

Anexos

2
24 meses para a avaliagdo de todos os profissionais. Dependendo do sorteio, vocé terd que vir ao instituto outros

trés sabados para consulta com a nutricionista e outras 14 sextas-feiras para terapia de grupo com a psicéloga (1
vez) e aulas praticas com a fisioterapia (7 sessdes) e depois com a educagdo fisica (7 sessdes). O grupo que no
primeiro ano ndo fizer estas consultas, o fard no ano seguinte caso comprovemos que é importante frequentar estas
aulas e consultas. Assim todos receberfio 0 mesmo tratamento — somente em momentos diferentes. A falta o excluira
do estudo.

Durante os sabados, a alimentagio consta de café da manhi, almogo e lanche da tarde fornecido pelo projeto
aos pacientes e profissionais que trabalhario. Se houver qualquer dificuldade de transporte, por favor, avise a
assistente social porque ha verba destinada para o seu transporte.

Sabemos que os beneficios para os participantes sdo 6timos. Quanto mais o paciente adere as orientagdes
fornecidas, menos dor tem, menos medicamentos necessita. A educagdo e o atendimento do paciente por varios
profissionais € importantissimo para alivio dos sintomas, bem como para o autoconhecimento e a adogdo, pelo

paciente, de medidas saudaveis para sua satde fisica e mental.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de duvidas. O principal investigador é a Dra Marcia Uchoa de Rezende. que pode ser encontrado no
enderego Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 333 Telefone: (11) 2661-2473. Se vocé tiver alguma consideragdo ou
davida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de

Campos, 225 — 5 Andar —tel: (11) 2661-7585 / (11) 2661-1548 /(11) 2661-1549; e-mail: cappesq.adm(@hc.fm.usp.br

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e deixar de participar do estudo,

sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na Instituigio;

Direito de confidencialidade — As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros pacientes,

ndo sendo divulgado a identificagdo de nenhum paciente;

Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou

de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;

Despesas e compensagdes: ndo ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo,
incluindo exames e consultas. Também ndo ha compensagido financeira relacionada a sua participagdo. Se existir

qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orcamento da pesquisa.

Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesquisa.

Fui suficiente informado a respeito do estudo “Projeto Artrose Recuperando Qualidade de Vida pela

Educag¢iio — Estudo prospectivo randomizado comparando o programa educacional com e sem atendimento

multidisciplinar”

Eu discuti as informag¢des acima com o Pesquisador Responsavel Dra. Marcia Uchoa de Rezende, sobre a

minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais
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desconfortos e riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo

de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo Data [

DADOS DE IDENTIFICAGAO (OU ETIQUETA INSTITUCIONAL DE IDENTIFICAGAQ) DO PARTICIPANTE
DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N®: .......oorevrovemnrrrsesnnoenenn. SEXO . MO F O

DATA NASCIMENTO: .......fueend e

ENDERECO ..ot
BAIRRO: ... weeneenssnneenneeenns. GIDADE
CEP:.....cco i ieiieeieeiveiceeeeeeee.. TELEFONE: DDD (

2. RESPONSAVEL LEGAL .....cooceeentreeeemeeeenees e semaeesesanesenens e e e b
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, curador €C.) ... e e e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.....c.cc.ccevvvrvreeneenneenn. SEXO: MO F O
DATA NASCIMENTO.: ...../.....f....
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ANEXO C - Ficha clinica

PARQVE - Folha Médica (Nao Preencher)

Escolaridade: (em anos)

Quais articulagdes com dor e VAS (0-10) de cada. (Colocar a numeragéo correspondente na articulagio
afetada)

OMBRO | COTOVELO| PUNHO DEDOS DAS MAOS COLUNA QUADRIL | JOELHO |TORNOZELO PE

D|E|D|E|DJ|E]| D |[QUAIS?| E |QUAIS?|CERVICAL| DORSAL | LOMBAR | D | E ([ D | E | D | E | D | E

Faz alguma atividade fisica? Sim ( ) Nao( )
Qual?

Quantas vezes por semana?

Quantos Minutos/horas por dia?

Leve Moderada Alta
(nac aumenta frequéncia (aumento discreto de (presenca de suor e
cardiaca) frequéncia cardiaca) frequéncia cardiaca)

Medicamento em uso com dose/dia:

Alimentacao. (Reforcar 3/3h, integrais, salada)
Quantos litros/copos de agua/liquido por dia?

O que come no:
Café da manha?

Lanche?

Almocgo?
Lanche?

Jantar?
Ceia?

Tem Caibra? Sim ( ) Nao ( )
(em caso positivo, anexar receita de Cloreto de Magnésio)

Palmilhas

Tem, esth bém Tem, precisa de outra Niio tem, precisa de uma | Nio tem, e nio precisa
Bengala

Tem, estd bém Tem, precisa de outra Nio tem, precisade uma | Nio tem, e ndo precisa
Muleta

Tem, esth bém Tem, precisa de outra Niio tem, precisa de uma | Nio tem, e nio precisa
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ANEXO D - Indice WOMAC para severidade da osteoartrose do joelho

INDICE WOMAC PARA SEVERIDADE DA OSTEOARTROSE DO JOELHO

Qual a intensidade da sua Dor?
Nenhuma Leve Moderada Forte Severa

1. Andando no plano

2. Subindo ou descendo escadas
3. A noite deitado na cama

4. Em repouso

5. De pé

—~ e~~~
—
——~
— e e
_—~ e~
—
—~ e~~~
N N vt
_—~ e~
—

Qual a intensidade da sua RIGIDEZ no JOELHO (sensacgéo de restrigdo, dificuldade de
movimentagéo - nao é dor.) ?
Nenhuma Leve Moderada Forte Severa

1. Rigidez pela manha () () () () ()
2. Rigidez ao longo do dia () () () () ()

Fungéo fisica - Qual o grau de dificuldade que vocé sente para:
Nenhuma Leve Moderada Forte Severa

. Descer escadas

. Subir escadas

. Levantar-se da cadeira

. Ficar de pé

. Inclinar-se até o chao

. Caminhar no plano

. Entrar e sair do carro

. Fazer compras

. Por as meias

10. Levantar-se da cama

11. Tirar as meias

12. Deitado na cama

13. Entrar e sair do banho

14. Sentado

15. Sentar e levantar-se
do vaso sanitario

16. Atividades domésticas pesadas (

17 Atividades domésticas leves () () () () ()

0o~~~ B WN =

e e e s e e T e T T B N
T e e e e e e e e e e e e e
P e e T T e e T T T T T T B
e i i i
P e e T e e e e e T T e e N
e e e et e e e S
P e e e e T e T e s T T T N
Tt Nttt it it vttt vt vt vt vt vt vt "t
P e e T e e e e e T T e e N
e e e et e e e S

_—
e
—_
~—
—_—
—
—_
S
—_—
—
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Nome:

ANEXO E — Reavaliacéo dos pacientes do PARQVE

Reavaliagio dos Pacientes do PARQVE - Programa de Artrose Recuperando a Qualidade de Vida pela Educagio

Fisioterapia IOT HCFMUSP

RGHC:

= Grupo:

Dia:, de de

Sexo:( JF ( M Idade: anos

]

[]

1 |Teste"Timed Up and Go" (TUG)

Tesle Senta Levanta 30" ( gtas vezes consegue)

OBSERVAGOES:

ANEXO F — Nutricdo — anamnese alimentar - geral

Nome:

INSTITUTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
PROF. F. E. GODOY MOREIRA HC FMUSP

Projeto Artrose Recuperando Qualidade de Vida pela Educacdo
NUTRICAO - ANAMNESE ALIMENTAR — GERAL

Data nasc.: ! ! Idade:

Profissiio:

1) Osteoartrose

ALTURA:

Altura % PESO Adequado:

Antes da APOS INTERVENCAO
intervengiio
Data
Peso — Kg
IMC

Cir. Brago cm

Cir. Cintura - em

Cir.quadril - em

Relagio
Cintura/Quadril

DC Biceps — mm

DC Tordcica - mm

DC Axiliar média - mm

DC Suprailiaca — mm

DC Abdominal - mm

DC Triceps — mm

DC Subescapular - mm

DC Coxa — mm

DC Panturrilha — mm

% Gordura

Peso gordura — kg

Peso magro - kg
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01O U W N

ANEXO G — A randomization Plan

http://www.randomization.com

grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo

A Randomization Plan

estudo

from

controle
estudo

estudo

controle
controle
controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
controle
estudo

controle
controle
estudo

controle
estudo

estudo

estudo

controle
controle
estudo

estudo

controle
controle
estudo

estudo
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46.
47,
48.
49,
50.
51.
52.
53.
54.
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.
62.
63.
64.
65.
66.
67.
68.
69.
70.
1.
72.
73.
74.
75.
76.
77.
78.
79.
80.
81.
82.
83.
84.
85.
86.
87.
88.
89.
90.
91.
92.
93.
94.
95.
96.

grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo

controle
controle
estudo

estudo

controle
controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

estudo

controle
controle
controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo
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97.
98.
99.

100.
101.
102.
103.
104.
105.
106.
107.
108.
109.
110.
111.
112.
113.
114.
115.
116.
117.
118.
119.
120.

grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo
grupo

120 subjects randomized into blocks of
24222222222222622224
22222242622222222222

224222222222

To reproduce this plan, use the seed 3153

controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
controle
estudo

controle
estudo

estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
estudo

controle
controle
estudo

estudo

controle

along with the number of subjects per block/number of blocks
and (case-sensitive) treatment labels as entered originally.
Randomization plan created on 04/11/2016 12:14:03
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ANEXO H - Distribuicdo dos pacientes por sexo e raga, segundo grupos

Grupo

Total
Controle Estudo

N % N % N %

Género 57 100,0 58 100, 115 100,0%
% 0%

Mulher 46  80,7% 48 828 94 81, 7%
%

Homem 11 19,3% 10 172 21 18,3%
%

Raca 57 100,0 58 100, 115 100,0%
% 0%

Branco 36 63,2% 29 50,0 65 56,5%
%

Negro 11 19,3% 18 310 29 25,2%
%

Pardo 10 17,5% 11 190 21 18,3%

%
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ANEXO | — Medidas-resumo das caracteristicas por grupo no inicio do estudo

Desvio lo. 3o0.
Média Padrdo Minimo Maximo  Quartil Mediana  Quartil N
Idade (anos) 64,3 7,0 43,0 77,0 60,0 65,0 69,0 115
Controle 65,9 72 43,0 77,0 62,0 66,0 71,5 57
Estudo 62,7 6,4 50,0 77,0 59,0 63,0 67,0 58
Tempo de estudo (anos) 8,3 4.4 0,0 20,0 4,0 8,0 11,0 115
Controle 8,0 4,3 1,0 20,0 4,0 8,0 11,0 57
Estudo 8,6 4,5 0,0 20,0 5,0 8,0 11,0 58
WOMAC dor (0 a 100) 50,9 19,4 0,0 85,0 35,0 50,0 65,0 115
Controle 50,7 20,6 0,0 85,0 35,0 55,0 67,5 57
Estudo 51,0 18,4 5,0 85,0 38,8 50,0 66,3 58
\I’XOO)MAC rigidez (0 525 27,6 0,0 100,0 25,0 50,0 750 115
Controle 50,5 29,2 0,0 100,0 25,0 50,0 75,0 57
Estudo 54,5 26,0 0,0 100,0 37,5 62,5 75,0 58
WOMAC fungéo 49,0 19,3 4,4 91,2 32,4 50,0 63,2 115
Controle 47,6 19,4 4,4 91,2 30,2 51,5 60,3 57
Estudo 50,4 19,3 11,8 89,7 33,8 49,3 64,7 58
WOMAC total (0a100) 49,7 18,2 10,4 89,6 35,4 50,0 64,6 115
Controle 48,5 18,2 10,4 89,6 30,8 50,0 61,0 57
Estudo 50,8 18,3 15,6 83,3 354 49,5 65,6 58
EQ-5D 0,43 0,22 -0,19 0,80 0,25 0,44 0,62 115
Controle 0,42 0,23 -0,19 0,80 0,21 0,47 0,61 57
Estudo 0,44 0,21 -0,04 0,75 0,26 0,43 0,63 58
ECN (Dor) 8,3 2,1 0,0 10,0 7,0 9,0 10,0 115
Controle 8,4 2,2 0,0 10,0 75 9,0 10,0 57
Estudo 8,2 2,0 3,0 10,0 7,0 9,0 10,0 58
Peso (Kg) 79,2 16,0 412 1205 67,2 76,8 90,5 115
Controle 79,6 16,4 54,4 120,5 65,6 76,3 93,5 57
Estudo 78,7 15,8 41,2 117,0 68,9 77,1 89,9 58
IMC (Kg/m2) 31,2 55 16,3 451 27,7 30,8 34,8 115
Controle 31,7 53 23,1 44,0 27,6 32,0 35,0 57
Estudo 30,8 57 16,3 45,1 27,7 30,5 34,4 58
TUG (segundos) 10,9 3,9 6,4 30,7 8,5 9,9 12,0 115
Controle 11,3 4,3 6,4 30,7 8,9 10,2 12,5 57
Estudo 10,4 3,4 6,4 25,7 8,2 9,7 11,2 58
TSL30 7,7 2,6 0,0 16,0 6,0 8,0 9,0 115
Controle 75 2,6 0,0 14,0 6,0 8,0 9,0 57
Estudo 8,0 2,7 3,0 16,0 6,0 8,0 10,0 58
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ANEXO J - Teste de Kolmogorov-Smirnov para normalidade

Teste de Kolmogorov-

Smirnov N
Z p
Idade (anos) 0,67 0,756 115
Tempo de estudo (anos) 1,29 0,071 115
WOMAC dor (0 a 100) — pré 0,92 0,372 115
WOMAC rigidez (0 a 100) — pré 1,25 0,088 115
WOMAC funcéo — pré 0,72 0,683 115
WOMAC total (0 a 100) — pré 0,82 0,509 115
EQ-5D 0,99 0,278 115
ECN (Dor) — pré 2,18 <0,001 115
Peso (Kg) — pré 0,79 0,556 115
IMC (Kg/m?)— pré 0,57 0,906 115
TUG (segundos) — pré 1,89 0,002 115
TSL30- pré 1,01 0,262 115
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ANEXO K - Medidas-resumo das caracteristicas por grupo e momentos de avaliagdo

Desvio lo. 3o0.
Média Padrdo Minimo Maximo Quartili Mediana  Quartil N
WOMAC dor (0 a 100)
Controle
Pré 50,7 20,6 0,0 85,0 35,0 55,0 67,5 57
6 meses 59,4 19,4 5,0 95,0 45,0 65,0 75,0 47
1lano 60,0 17,1 35,0 95,0 45,0 55,0 70,0 42
2 anos 66,6 17,1 35,0 100,0 55,0 65,0 75,0 38
Estudo
Pré 51,0 18,4 5,0 85,0 38,8 50,0 66,3 58
6 meses 67,2 21,0 0,0 100,0 55,0 70,0 90,0 51
1lano 66,0 21,5 25,0 100,0 50,0 65,0 82,5 49
2 anos 66,7 21,4 5,0 100,0 50,0 70,0 85,0 45
WOMAC rigidez (0 a
100)
Controle
Pré 50,5 29,2 0,0 100,0 25,0 50,0 75,0 57
6 meses 57,4 26,2 0,0 100,0 37,5 50,0 75,0 47
1lano 56,0 21,4 25,0 100,0 37,5 56,3 75,0 42
2 anos 67,4 23,0 12,5 100,0 50,0 75,0 87,5 38
Estudo
Pré 54,5 26,0 0,0 100,0 37,5 62,5 75,0 58
6 meses 72,5 25,0 25,0 100,0 50,0 75,0 100,0 51
1lano 68,4 24,4 12,5 100,0 50,0 75,0 87,5 49
2 anos 68,1 27,4 0,0 100,0 50,0 75,0 100,0 45
WOMAC fun¢éo(0 a
100)
Controle
Pré 47,6 19,4 4.4 91,2 30,2 51,5 60,3 57
6 meses 54,2 19,0 13,2 85,3 41,2 54,4 72,1 47
1lano 57,0 19,0 11,8 97,1 40,8 54,4 71,0 42
2 anos 67,9 21,3 11,8 100,0 52,6 69,9 84,2 38
Estudo
Pré 50,4 19,3 11,8 89,7 33,8 49,3 64,7 58
6 meses 67,2 22,5 13,2 100,0 51,5 69,1 85,3 51
1lano 67,4 19,5 29,4 100,0 49,3 66,2 85,3 49
2 anos 64,6 19,5 27,9 100,0 53,0 60,3 77,9 45
WOMAC total (0 a
100)
Controle
Pré 48,5 18,2 10,4 89,6 30,8 50,0 61,0 57
6 meses 55,9 17,6 22,9 84,4 41,7 56,3 70,8 47
1lano 57,5 17,1 29,2 96,9 41,7 55,8 71,9 42
2 anos 67,6 18,8 17,7 100,0 52,9 71,4 77,9 38
Estudo
Pré 50,8 18,3 15,6 83,3 35,4 49,5 65,6 58
6 meses 67,7 21,4 19,8 100,0 54,2 66,7 85,4 51
1lano 67,2 18,8 30,2 100,0 53,2 66,7 81,8 49
2 anos 65,8 18,5 28,1 100,0 54,2 61,5 78,2 45

Continua

Continuagéo
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Desvio lo. 3o0.
Média Padrdo Minimo Maximo Quartil Mediana  Quartil N
EQ-5D
Controle
Pré 04 0,2 -0,2 0,8 0,2 0,5 0,6 57
6 meses 0,5 0,2 0,1 0,8 04 0,6 0,7 47
1ano 0,5 0,2 0,1 0,9 0,4 0,5 0,7 42
2 anos 0,6 0,2 0,0 1,0 0,5 0,7 0,7 38
Estudo
Pré 0,4 0,2 0,0 0,7 0,3 04 0,6 58
6 meses 0,6 0,2 0,1 1,0 0,5 0,7 0,8 51
1lano 0,6 0,2 0,2 1,0 0,5 0,6 0,8 49
2 anos 0,6 0,2 0,1 1,0 0,5 0,6 0,7 45
ECN
Controle
Pré 8,4 2,2 0,0 10,0 7,5 9,0 10,0 57
6 meses 75 2,6 0,0 10,0 6,0 8,0 10,0 47
1lano 7,3 3,2 0,0 10,0 5,0 9,0 10,0 42
2 anos 6,4 2,7 0,0 10,0 5,0 7,0 8,0 38
Estudo
Pré 8,2 2,0 3,0 10,0 7,0 9,0 10,0 58
6 meses 6,5 2,7 0,0 10,0 5,0 6,0 9,0 51
lano 5,7 3,3 0,0 10,0 3,5 7,0 8,0 49
2 anos 5,6 34 0,0 10,0 3,0 6,0 8,0 45
Peso (kg)
Controle
Pré 79,6 16,4 54,4 120,5 65,6 76,3 93,5 57
6 meses 79,2 16,3 54,1 1137 66,2 77,4 92,8 a7
1lano 78,3 15,6 54,4 1134 66,3 75,0 90,8 42
2 anos 77,1 15,2 51,0 107,0 66,0 75,7 87,2 38
Estudo
Pré 78,7 15,8 41,2 117,0 68,9 77,1 89,9 58
6 meses 76,8 15,7 41,2 115,0 67,0 74,9 90,1 52
1lano 76,8 16,1 40,5 114,6 66,8 75,6 88,1 48
2 anos 76,3 16,0 42,4 109,4 65,6 74,8 88,2 44
IMC (Kg/m?)- pré
Controle
Pré 31,7 5,3 23,1 44,0 27,6 32,0 35,0 57
6 meses 31,7 5,6 23,2 43,9 27,8 31,0 35,3 47
1lano 31,1 5,3 23,7 425 26,9 30,3 33,9 42
2 anos 31,0 5,7 22,9 44,2 26,7 30,4 33,4 38
Estudo
Pré 30,8 57 16,3 451 21,7 30,5 34,4 58
6 meses 30,5 55 16,3 443 26,8 31,1 34,1 52
1ano 30,3 5,7 16,0 46,5 26,3 30,7 33,9 48
2 anos 30,5 5,8 17,0 44,9 26,5 30,8 34,9 44
Continua
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Continuacao

Desvio lo. 30.
Média Padrdo Minimo Maximo Quartil Mediana Quartil N
TUG (segundos)
Controle
Pré 11,3 4,3 6,4 30,7 8,9 10,2 12,5 57
6 meses 11,1 3,7 7,1 23,4 8,4 10,0 11,9 47
1lano 10,8 3,3 7,1 25,3 9,2 10,0 114 41
2 anos 11,1 6,2 6,2 442 8,8 9,5 11,5 38
Estudo
Pré 10,4 34 6,4 25,7 8,2 9,7 11,2 58
6 meses 9,3 19 6,2 13,7 7.8 8,9 10,5 52
1lano 9,2 1,7 6,4 14,7 8,2 9,1 10,1 48
2 anos 9,8 2,5 6,8 18,7 8,1 8,7 11,2 45
TSL30- pré
Controle
Pré 75 2,6 0,0 14,0 6,0 8,0 9,0 57
6 meses 1,7 3,0 0,0 13,0 5,0 8,0 10,0 47
1lano 7.9 2,6 0,0 12,0 6,0 8,0 10,0 41
2 anos 8,7 2,7 0,0 13,0 7,0 9,0 10,0 38
Estudo
Pré 8,0 2,7 3,0 16,0 6,0 8,0 10,0 58
6 meses 9,5 2,5 5,0 18,0 8,0 9,0 10,0 52
1lano 94 2,2 5,0 14,0 8,0 9,0 11,0 48
2 anos 9,2 2,3 4,0 14,0 8,0 9,0 11,0 45
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