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RESUMO

O objetivo principal dessa tese foi avaliar o efeito de um programa de exercicios
supervisionado para 0 complexo tornozelo-pé nos aspectos clinicos, funcionais e
biomecanicos da marcha de individuos com osteoartrite do joelho (OAJ). Para isso, essa
investigacdo foi baseada em 3 estudos. O Estudo 1 tratou-se do protocolo do ensaio
clinico aleatorizado (ECA) de dois bracos paralelos, prospectivamente registrado, com
razdo de alocagéo de 1:1 e cegamento dos avaliadores de desfecho que tinha por objetivo
investigar se um programa de exercicios para 0 complexo tornozelo-pé melhora a dor do
joelho, funcionalidade, forca e cinematica do pé, sobrecarga do joelho durante a marcha,
e se reduz a ingestdo de medicamentos em individuos com osteoartrite do joelho.
Individuos com osteoartrite tibiofemoral medial seriam randomizados em grupo
intervencdo que realizaria o programa supervisionado de exercicios para o tornozelo-pé
por 8 semanas consecutivas, trés vezes por semana ou grupo controle que ndo realizaria
exercicios para o tornozelo-pé e seguiriam os cuidados habituais recomendados por
equipes de saude. O desfecho primério do estudo foi o dominio dor do questionario
Western Ontario McMaster Universities Osteoarthrtitis Index (WOMAC) sendo avaliado
na linha de base (T0), imediatamente apds o fim do tratamento (T8) e oito semanas ap6s
o fim do tratamento (T16 - follow-up). Os desfechos secundarios incluidos foram os
dominios rigidez, funcdo e escore total do questionario WOMAC, funcéo fisica, forca
isométrica dos musculos do pé, cinematica do pé e sobrecarga do joelho durante a marcha
que seriam analisados seguindo os principios de intencdo de tratamento e per protocol. O
Estudo 2 consistiu de um estudo de viabilidade seguindo metodologia proposta no Estudo
1 que teve por objetivo avaliar a viabilidade de um ECA avaliando efeitos de 8 semanas
de exercicios supervisionados para o tornozelo-pé em aspectos clinicos e funcionais em
individuos com OAJ por meio das taxas de contato, de cumprimento de elegibilidade e
de recrutamento semanal; taxas de adesdo ao programa de exercicios, de abandono e de
retencdo; seguranca e satisfacdo com o protocolo de exercicios; e potenciais mudangas
nos desfechos de dor, rigidez e funcdo auto relatadas, e funcéo fisica de individuos que
realizaram o programa supervisionado de exercicios para tornozelo-pé. As taxas de
contato, cumprimento de elegibilidade e sucesso de recrutamento foram de 57%, 19,5%
e 88%, respectivamente; as taxas de frequéncia, abandono e retencéo foram de 88%, 20%
e 73,3%, respectivamente. O programa de exercicios também foi considerado satisfatorio
e seguro por 97,3% e 73,3% dos individuos, respectivamente. Dezesseis individuos com

OAJ que foram alocados aleatoriamente para o grupo de intervengdo demonstraram



melhora na dor, rigidez e funcéao auto relatadas, e na fungéo fisica. Portanto, um programa
de fortalecimento do pé-tornozelo de oito semanas foi considerado viével, seguro,
satisfatorio e melhora a dor no joelho, a rigidez e a funcéo fisica de individuos com OAJ.
O Estudo 3 teve como objetivo investigar a eficacia de um programa de exercicios para
o0 tornozelo-pé de 8 semanas, comparado a ndo realizacdo de exercicios para o tornozelo-
pé e seguimento de cuidados habituais recomendados por equipes de saude, na dor e na
funcionalidade em individuos com OAJ, seguindo parte da metodologia publicada no
protocolo para ECA (Estudo 1). Tratou-se de um estudo piloto no qual 30 individuos com
OAJ tibiofemoral medial foram aleatoriamente alocados em grupo intervengdo ou
controle, descritos previamente, sendo avaliados em TO e T8 por meio do questionario
WOMAC (dominio dor — desfecho primério; dominios rigidez, funcéo e escore total —
desfechos secundarios) e de testes fisicos recomendados pela OsteoArthritis Research
Society International (OARSI): teste de levantar e sentar de uma cadeira em 30 segundos,
teste de subir e descer 9 degraus de escada e teste de caminhada rapida em 40 metros
(desfechos secundérios). A analise per protocol com 24 individuos que completaram pelo
menos 80% das sessdes e pelo menos as avaliagdes TO e T8 foi realizada e demonstrou
melhora estatisticamente significativa no dominio dor do WOMAC do grupo intervencao
comparado ao grupo controle (diferenca média = 5,8 pontos; IC 95% = 2,4 - 9,2; p =
0,002). A diferenca manteve-se ap0s analise de covariancia (ANCOVA) levando em
conta sexo, indice de massa corporal (IMC) e escore inicial da dor do WOMAC como
covariaveis. Com relacdo aos desfechos secundarios, percebeu-se diferencas
estatisticamente significativas nos dominios funcdo e escore total do questionario
WOMAUC, e nos testes funcionais de levantar e sentar de uma cadeira em 30 segundos,
subida e descida de 9 degraus e de caminhada rapida em 40 metros. Portanto, um
programa de exercicios para o tornozelo-pé de 8 semanas, comparado a ndo realizacéo de
exercicios para e seguimento de cuidados habituais recomendados por equipes de satde
é eficaz na melhora da dor no joelho e da funcdo autorrelatadas, e da funcdo fisica de

individuos com OAJ.



ABSTRACT

The main purpose of this thesis was to evaluate the effect of a supervised foot-ankle
exercise program on the clinical, functional and biomechanical aspects of gait in
individuals with knee osteoarthritis (KOA). For this, this investigation was based on 3
papers. Study 1 was the randomized clinical trial (RCT) protocol of two parallel arms,
prospectively registered, with an allocation ratio of 1:1 and blinding of the outcome
evaluators, which aimed to investigate whether a foot-ankle exercise program improves
knee pain, functionality, foot strength and kinematics, knee overload during gait, and
reduces drug intake in individuals with KOA. Individuals with medial tibiofemoral KOA
would be randomized into an intervention group that would perform the supervised foot-
ankle exercise program for 8 consecutive weeks, three times a week, or a control group
that would not perform foot-ankle exercises and would follow the usual care
recommended by health teams. The primary outcome of the study was the pain domain
of the Western Ontario McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)
questionnaire being assessed at baseline (T0), immediately after the end of treatment (T8)
and eight weeks after the end of treatment (T16 - follow-up). The secondary outcomes
included were the stiffness, function and total score domains of the WOMAC
questionnaire, physical function, isometric strength of the foot muscles, foot kinematics
and knee overload during gait, which would be analyzed following the principles of
intention-to-treat and per protocol. Study 2 consisted of a feasibility study following part
of the methodology proposed in Study 1, which aimed to assess the feasibility of a RCT
evaluating the effects of 8 weeks of supervised foot-ankle exercises on clinical and
functional aspects in individuals with KOA. Feasibility was assessed by contact,
eligibility compliance, and weekly recruitment rates; exercise program attendance,
dropout and retention rates; safety and satisfaction with the exercise protocol; and
potential changes in the outcomes of pain, stiffness and function self-reported, and
physical function of individuals who performed the supervised foot-ankle exercise
program. Contact, eligibility fulfillment, and recruitment success rates were 57%, 19.5%,
and 88%, respectively; attendance, dropout and retention rates were 88%, 20% and
73.3%, respectively. The exercise program was also considered satisfactory and safe by
97.3% and 73.3% of the individuals, respectively. Sixteen individuals with KOA who
were randomly allocated to the intervention group demonstrated improvement in self-
reported pain, stiffness and function, and in physical function. Therefore, an eight-week

foot-ankle strengthening program was found to be feasible, safe, satisfactory, and
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improved knee pain, stiffness, and physical function in individuals with KOA. Study 3
aimed to investigate the efficacy of an 8-week foot-ankle exercise program, compared to
not performing foot-ankle exercises and following usual care recommended by health
teams, on pain and functionality in individuals with KOA, following part of the
methodology published in the protocol for RCT (Study 1). 30 individuals with medial
tibiofemoral KOA were randomly allocated to an intervention or control group,
previously described, being evaluated at TO, T8 and T16 using the WOMAC
questionnaire (pain domain - primary outcome; stiffness, function and total score domains
- secondary outcomes) and of physical tests recommended by the OsteoArthritis Research
Society International (OARSI): 30-s chair stand test, 9-step stair climb test and 40-m fast-
paced walk test. The per protocol analysis with 24 individuals who completed at least
80% of the sessions and at least the TO and T8 assessments was performed and showed a
statistically significant improvement in the WOMAC pain domain of the intervention
group compared to the control group (mean difference = 5.8 points; 95%CI = 2.4 — 9.2;
p = 0.002). The difference remained after analysis of covariance (ANCOVA) considering
sex, body mass index (BMI) and initial WOMAC pain score as covariates. Regarding the
secondary outcomes, statistically significant differences were noticed in the function and
total score domains of the WOMAC questionnaire, and in the 30-s chair stand and 9-step
stair climb tests. Therefore, an 8-week foot-ankle exercise program, compared to not
performing exercises for and following the usual care recommended by health teams, is
effective in improving self-reported knee pain and function, and physical function.
individuals with KOA.
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1. CONTEXTUALIZACAO

1.1. Insercéo na linha de pesquisa da orientadora e do programa

A presente tese de doutorado foi realizada sob orientacéo da Profa. Dra. Tania de
Fatima Salvini e coorientada pela Profa. Dra. Isabel C. N. Sacco, docentes do
departamento de Fisioterapia (DFisio) da Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar)
e do departamento de Fisioterapia, Fonoaudiologia e Terapia Ocupacional (FOFITO) da
Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP), respectivamente. A
linha de pesquisa principal da Profa. Dra. Tania Salvini compreende “Func¢do Motora e
Analise Biomecénica do Movimento Humano” engquanto que a Profa. Dra. Isabel Sacco
desenvolve pesquisas na linha de “Estudos Biomecanicos Aplicados a Resolugédo de
Problemas na Reabilitagdo em Fisioterapia”. A pergunta de pesquisa principal da presente
tese envolveu o efeito de um programa de exercicios supervisionados para 0 complexo
tornozelo-pé em aspectos clinicos, funcionais e biomecanicos da marcha em individuos
com OAJ.

1.2. Parcerias nacionais e internacionais

Esta tese foi desenvolvida no Laboratorio de Plasticidade Muscular coordenado
pela Profa. Dra. Tania Salvini em parceria com o Laboratorio de Biomecanica do
Movimento e Postura Humana (LaBiMPH), coordenado pela Prof. Dra. Isabel Sacco e
com o Laboratério de Avaliacdo e Intervencdo em Ortopedia e Traumatologia (LAIOT)
coordenado pelo Prof. Dr. Fabio Viadana Serréo.

Além disso, contamos com o apoio do Prof. Dr. Francisco Aburquerque-Sendin,
docente do Departamento de Enfermagem, Farmacologia e Fisioterapia da Universidade
de Cordoba (Coérdoba, Espanha) e do Prof. Dr. Henrique Pott-Junior, docente do
departamento de Medicina da UFSCar, como colaboradores e analistas estatisticos dos

dados da presente tese.

1.3. Estagios (Nacional e/ou Internacional)

Durante o periodo de doutoramento tive a oportunidade de realizar a capacitacdo
docente na disciplina de Cinesioterapia conduzida pelo Prof. Dr. Thiago Russo e pela
Profa. Dra. Ana Flavia dos Santos e desenvolvida por meio de metodologias ativas. Foi
um semestre de bastante aprendizado pessoal e técnico, tanto do ponto de vista dos
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assuntos relacionados a fisioterapia quanto aos diferentes métodos e estratégias de
aprendizado ativo.

Entre 2018 e 2019, pude participar como supervisor do projeto de extenséo
universitaria Ambulatorio de Fisioterapia Esportiva (AMFE) da UFSCar caracterizado
pelo desenvolvimento de uma rotina de atendimento a partir de alunos de pds-graduacéo
e graduacdo em Fisioterapia, que possibilitasse capacitar estudantes do curso de
Fisioterapia para a avaliagio e reabilitagdo de atletas com acometimentos
musculoesqueléticos relacionados ao esporte.

Além disso, em maio de 2020, a Universidade de Cdrdoba (UCO)/Espanha
ofertou, no ambito do interinstitucional Agreement Erasmus + entre UFSCar e UCO, uma
bolsa de estudos de 3 meses para um aluno da pds graduacéo em Fisioterapia da UFSCar
apontando o Prof. Dr. Francisco Aburguerque-Sendin como anfitrido. Pela colaboracgéo
com meu projeto de doutorado fui indicado para o periodo sanduiche de trés meses na
UCO, porém o desenvolvimento da pandemia no Brasil e na Espanha impediu a

realizacdo desse estagio internacional.

1.4. Originalidade, contribuicéo dos resultados da pesquisa para o avanco cientifico
e relevancia social

A OAJ é uma das maiores causas de dor crénica no mundo e é caracterizada,
clinicamente, por dor no joelho, rigidez matinal, deficits funcionais e diminuicdo da
cartilagem articular. Um dos principais objetivos da reabilitacdo é a diminuicdo da carga
sobre a articulacdo do joelho, pois, além de diminuir a dor, melhora a funcéo e retarda a
progressdo da doenca(Adams et al., 2013). Diretrizes e recomendac¢des de importantes
ligas e sociedades mundiais, como OARSI, European League Against Rheumatism
(EULAR), American College of Rheumatology (ACR), American Academy of
Orthopaedic Surgeons (AAOS), sdo unanimes em afirmar que o padrdo ouro de
tratamento conservador ndo-farmacoldgico para a OAJ é o exercicio fisico regular, que
apresenta alto nivel de evidéncia cientifica(Juhl et al., 2014; McAlindon et al., 2014).
Contudo, havia ainda a necessidade de estudos que pudessem determinar quais 0s
exercicios mais adequados e efetivos para OAJ(Adams et al., 2013).

Apesar dos exercicios de fortalecimento do tronco, quadril e joelho serem
considerados padrdo-ouro e recomendados pelas principais organizagdes mundiais no

tratamento da OAJ, até o presente momento, 0s ensaios clinicos controlados que
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utilizaram essas condutas haviam identificado melhora na dor e na funcdo, sem, no
entanto, mostrar qualquer alteragdo na sobrecarga articular desses individuos, um fator
diretamente relacionado a progressdo da OAJ. Por outro lado, exercicios enfocando o
complexo tornozelo-pé foram eficazes em diversas populaces e condigdes clinicas,
porém ndo tinham sido encontrados estudos que tivessem avaliado se tais exercicios
melhoraria aspectos clinicos, funcionais e biomecéanicos em individuos com OAJ. A
potencial reducdo da sobrecarga do joelho em individuos com OAJ poderia melhorar a
dor e retardar a progressao da doenca, beneficiando essa populacao.

Os resultados dessa tese forneceram importantes contribuicfes para a literatura
cientifica relacionada a reabilitagdo de individuos com OAJ de modo que o programa de
exercicios para o complexo tornozelo-pé melhorou a dor do joelho e a funcionalidade de
individuos com OAJ. Além disso, ressalta-se a originalidade e a importancia dos estudos
que compdem a presente tese de doutorado visto que o programa de exercicios pode ser
acrescentado nas diretrizes e recomendagdes das organizagdes internacionais para o
tratamento ndo farmacolégico da OAJ.

Visto que parte dos individuos com OAJ ndo aderem bem aos programas de
reabilitacdo por causa da dor no joelho e do medo do movimento, a op¢éo de um programa
de exercicios de facil realizacdo, de baixo custo e que ndo sobrecarregue a articulacdo
acometida pela osteoartrite, é de extrema importancia para a conducao de um tratamento

fisioterapéutico de individuos com OAJ.

1.5. Producéo cientifica durante o doutorado

1.5.1. Artigos publicados relacionados a tese

Dantas, G; Sacco, ICN; Dos Santos, AF; Watari, R; Matias, AB; Serrao, PRMS; Pott-
Junior, H; Salvini, TF. Effects of a foot-ankle strengthening programme on clinical
aspects and gait biomechanics in people with knee osteoarthritis: protocol for a
randomised controlled trial. BMJ Openicr, v. 10, p. €039279, 2020.

1.5.2. Artigos submetidos relacionados a tese
Dantas, G; Sacco, ICN; Ferrari, AV; Matias, AB; Watari, R; Oliveira, LVM; Marcon,
TR, Fatore, JA; Pott-Junior, H; Salvini, TF. Feasibility of a supervised foot-ankle
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strengthening program on pain and function in people with knee osteoarthritis:
randomised controlled trial. Clinical Rehabilitation

Dantas, G; Pott-Junior, H; Ferrari, AV; Oliveira, LVM; Marcon, TR, Fatore, JA; Sacco,

ICN; Salvini, TF. Efficacy of foot-ankle exercise program in the clinical and functional

aspects in elderly people with knee osteoarthritis: randomized controlled pilot trial. Em

processo de finalizacdo do manuscrito

1.5.3. Artigos submetidos relacionados aos estudos desenvolvidos no Laboratorio de
Plasticidade Muscular

Jorge, AES; Dantas, LO; Albuquerque-Sendin F; Ferrari, AV; Cunha, JE; Dantas, GAF;
Barbosa, GM; Serrao, PRMS; Salvini, TF. Photobiomodulation does not provide

additional benefits to people with knee osteoarthritis who receive a strengthening exercise

program: Randomized controlled trial. Braz J Phys Ther

1.5.4. Artigos publicados de modo independente durante periodo do doutorado
Barbosa, GM; Figueirédo Dantas, GA,; Silva, BR; Souza, TO; Brito Vieira, WH. Static

or dynamic stretching program does not change the acute responses of neuromuscular and

functional performance in healthy subjects: a single-blind randomized controlled trial.
Rev Bras Cienc Esp, v. 40, p. 418-426, 2018.

Silva, HJA; Assuncédo Janior, JC; de Oliveira, FS; Oliveira, JMP; Eigueiredo Dantas,

GA,; Lins, CAA; Souza, MC. Sophrology versus resistance training for treatment women
with fibromyalgia: A randomized controlled trial. JOURNAL OF BODYWORK AND
MOVEMENT THERAPIES xcr, V. X, p. X, 2018.

Barbosa, GM; Dantas, GAF; Pinheiro, SM; Rego, JTP; Oliveira, TLC; Ferreira, KK;
Dantas, PMS; Vieira, WHB. Acute effects of stretching and/or warm-up on

neuromuscular performance of volleyball athletes: a randomized cross-over clinical trial.
Sport Sciences for Health, v. 47, p. 1-8, 20109.

Dantas, GAF; Barros, A; Silva, BR; Belem, L; Ferreira, V; Fonseca, AP; Castro, PHM;

Santos, TRV; Lemos, T; Vieira, WHB. Cold-water Immersion Does Not Accelerate
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Performance Recovery after 10-km Street Run: Randomized Controlled Clinical Trial.
RESEARCH QUARTERLY FOR EXERCISE AND SPORT icr, p. 1-11, 2019.

Barbosa, GM ; Trajano, GS; Dantas, GAF; Silva, BR; Vieira, WHB. Chronic Effects of
Static and Dynamic Stretching on Hamstrings Eccentric Strength and Functional
Performance. JOURNAL OF STRENGTH AND CONDITIONING RESEARCH icr, V.
XX, p. 1, 2019.

de Alencar Caldas, VV; Maciel, DG; Cerqueira, MS; Barboza, JAM; Neto, JBV; de
Figueirédo, GA; de Melo, RRV; de Souza, RNS; Vieira, WHB. Effect of Pain Education,
Cryotherapy and Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation on the pain, functional

capacity and quality of life in patients with non-specific chronic low back pain.
AMERICAN JOURNAL OF PHYSICAL MEDICINE & REHABILITATION i, V.
Publish Ahead of Print, p. 243-249, 2020.

Maciel, DG; Dantas, GAF; Cerqueira, MS; Barboza, JAM; Caldas; de Barros, ACM,;

Varela, RR; Magalhdes, DH; de Brito Vieira, WH. Peak torque angle, acceleration time

and time to peak torque as additional parameters extracted from isokinetic test in
professional soccer players: a cross-sectional study. SPORTS BIOMECHANICS
(ONLINE) s, v. 19, p. 1-12, 2020.

Dantas, GAF; Cruz, CLM; Silva, FS; Cerqueira, MS; Abreu, BJ; Vieira, WHB. Factors
associated with prevalence of pain and musculoskeletal injuries in Brazilian kickboxers:
a cross-sectional study. BIOMEDICAL HUMAN KINETICS, v. 12, p. 125-132, 2020.

Matias Barros, AC; Maciel, DG; Cerqueira, MS; Alencar Caldas, VV; André F Dantas,
G; Brito Vieira, WH. Analysis of additional variables from isokinetic evaluation of
professional soccer players. PHYSICAL THERAPY IN SPORT s, v. 47, p. el, 2021.

1.5.5. Artigos submetidos de modo independente durante periodo do doutorado

Dantas, G; Vieira, W. Relationship between CK activity and running-related muscle

damage following cold-water immersion in 10-km runners: a randomized controlled trial.

Journal of Thermal Biology
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Barboza, Jean; Santos Cerqueira, Mikhail; Maciel, Daniel; Dantas, Glauko; Leite,

Emmanoel; Melo, Ronan; Ferreira, José; Vieira, Wouber. Skin temperature following
isokinetic exercise-induced muscle fatigue in professional soccer players. Physiological

Measurement

Pinheiro, SM; Barbosa, GM; Dantas, GAF, Trajano, GS, Dantas, PMS. Effects of
multiple cold-water immersion during pre-season on recovery in soccer players: a

randomized controlled trial. Em processo de finalizagdo do manuscrito.

1.5.6. Capitulo de livro

PINHEIRO, SCHEILA MARISA; BARBOSA, G. M.; DANTAS, G. A. F.; Camargo,
P.R. Avaliacdo e reabilitacdo do ombro de atletas overhead em esportes de praia In:
PROFISIO Programa de Atualizacdo em Fisioterapia Esportiva e Atividade Fisica. 8 Ed.
Porto Alegre: Artmed/Panamericana, 2019,v.3, p. 11-75.

1.5.7. Apresentacdo de trabalhos em congressos
Glauko A F Dantas, Isabel C N Sacco, Ricky Watari, Angélica V Ferrari, Larissa V M

Oliveira, Thaind R Marcon, Tania F Salvini. Effects of a foot-ankle strengthening
program in the clinical and functional aspects of people with knee osteoarthritis: a single-
arm pilot study — Apresentacdo em forma de poster no International Foot and Ankle

Biomechanics Virtual Meeting 2021.

Glauko A F Dantas, Isabel C N Sacco, Alessandra B Matias, Ricky Watari, Ana F

Santos, José A Fatore, Julya P M Perea, Tania F Salvini. Foot-ankle strengthening
program in elderly people with knee osteoarthritis improves foot kinematics and function:
a single-arm pilot study. Apresentacdo em forma de poster no International Foot and

Ankle Biomechanics Virtual Meeting 2021.

1.6. Link do curriculo lattes do aluno e ORCID
http://lattes.cnpqg.br/4433966587170692

https://orcid.org/0000-0002-4620-2877
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1.7. Descricao da tese para o publico leigo

Esta tese de doutorado avaliou se fazer exercicios nos tornozelos e pés melhora a
dor no joelho e a realizacdo de atividades funcionais do dia-dia em individuos com OAJ.
Observamos que a realizacdo de exercicios nos tornozelos e pés durante 8 semanas, com
frequéncia semanal de 3 vezes, melhorou a dor no joelho e a funcdo de individuos com

OAJ.
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2. REVISAO DA LITERATURA

A osteoartrite (OA) é uma doenca cronica, degenerativa e progressiva que
apresenta uma complexa patofisiologia afetando multiplas articula¢cbes manifestando-se,
inicialmente, por um desarranjo molecular do tecido articular, seguidos por alteragdes
fisioldgicas e anatémicas caracterizadas por um processo inflamatério, degradacdo da
cartilagem, remodelacdo 6ssea e formacdo de ostedfitos que culminam com a perda da
funcéo articular(Katz et al., 2021; Kraus et al., 2015). Embora a cartilagem articular seja
um dos principais tecidos afetados pela OA, estudos tem demonstrado que a membrana
sinovial e 0 0sso sub-condral também sdo atingidos indicando, inclusive, possibilidades
de alteragdes neste Gltimo tecido precederem a degradacdo da cartilagem(Kumm et al.,
2013). Ja a inflamac&o sinovial pode ser induzida por produtos da degradacdo da matriz
da cartilagem ocorrendo nos estagios iniciais da OA(Sellam & Berenbaum, 2010).

Estima-se, mundialmente, que mais de 240 milhdes de pessoas tenham OA
sintomaética, apresentando o joelho e quadril como as articulagdes mais acometidas(\Vos
et al., 2015). A OAJ, uma das causas mais comuns de dor musculoesquelética no mundo
podendo afetar cerca de 78,4 bilhdes de adultos idoso em 2040(Hootman et al., 2016), é
clinicamente caracterizada por dor no joelho, rigidez (matinal ou apds inatividade
melhorando em 30 minutos), instabilidade e crepitacdo articular(Hunter & Bierma-
Zeinstra, 2019; Katz et al., 2021). A literatura aponta que aproximadamente 30% dos
individuos com mais de 45 anos de idade tem evidéncias radiograficas de OAJ e cerca de
metade destes apresentam sintomatologia no joelho(David T. Felson et al., 1987; Jordan
et al., 2007). Com relacéo aos compartimentos do joelho acometidos pela OA, percebeu-
se ainda uma maior prevaléncia pela articulacdo tibiofemoral medial(Stoddart et al.,
2021).

Individuos com OAJ apresentam uma série de alterac6es biomecanicas do tronco
e dos membros inferiores tanto do ponto de vista cinematico quanto cinético(Daud et al.,
2015; X. Zeng et al., 2017) que podendo levar a importantes limitagdes funcionais(Hunter
& Bierma-Zeinstra, 2019; Katz et al., 2021). Observou-se que individuos com OAJ
demonstraram déficits de controle neuromuscular dos musculos do tronco(Daud et al.,
2015), déficits de forca das musculaturas do quadril(Deasy et al., 2016), do joelho(Heiden
et al., 2009), e também do tornozelo e do pé(Varbakken et al., 2019). Do ponto de vista
cinematico, durante a marcha esses individuos apresentaram maior inclinacao lateral do
tronco (em diregéo ao lado afetado)(lijima et al., 2019), menor flexdo do joelho na fase

de balanco e maior flex&o de joelho no contato inicial do calcaneo(Julien Favre & Jolles,
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2016; X. Zeng et al., 2017), maior pronacdo subtalar(Pazit Levinger et al., 2010) e maior
eversdo do retropé relativo a tibia no contato inicial(Pazit Levinger et al., 2012). Além
disso, do ponto de vista cinético, percebeu-se que individuos com OAJ apresentaram
aumento do momento adutor externo do joelho (MAEJ)(Astephen et al., 2008; J. Favre et
al., 2014; Julien Favre & Jolles, 2016), variavel relacionada com a sobrecarga interna
desta articulagdo, principalmente no compartimento medial, e associada a dor e a
progressdo da doenca(Hall et al., 2017).

A diminuicdo da dor, a melhora da funcéo e a reducdo da sobrecarga do joelho
sdo objetivos terapéuticos essenciais no tratamento da OAJ(Adams et al., 2013; Fransen
et al., 2015). Para isso, organizagdes internacionais recomendam, como parte da primeira
linha de tratamento e padrdo ouro como conduta conservadora ndo farmacoldgica, a
realizacdo de exercicios fisicos regulares(Bannuru et al., 2019; L. O. Dantas et al., 2021,
Juhl et al., 2014). Mesmo com as indicacfes das principais organizacdes internacionais
com relacdo ao manejo da OAJ com exercicios, percebeu-se que apenas 13-48% dos
individuos com OAJ seguem essas recomendacfes(Wallis et al., 2013) sendo 0 medo e a
evitacdo do movimento umas das principais barreiras para adesdo ao tratamento(Fiona
Dobson et al., 2016; Kanavaki et al., 2017). Alem disso, devida tamanha heterogeneidade
das manifestacdes clinicas e das respostas dos individuos com OAJ aos tratamentos existe
a necessidade de ensaios clinicos aleatorizados para determinar 0s exercicios mais
apropriados e benéficos(S.-L. Goh et al., 2019; Knoop et al., 2020).

Estudos prévios demonstraram que 8-12 semanas de exercicios fisicos englobando
exercicios aerdbicos, terapia manual, equilibrio, propriocepc¢do e trabalhos de forca e
flexibilidade enfocando a musculatura do tronco, quadril e joelho foram eficazes na
melhora da dor e da funcdo porém, ndo diminuiram a sobrecarga na articulacéo do joelho
mensurada por meio do MAEJ(K.L. Bennell et al., 2010; Gaudreault et al., 2011; Sled et
al.,, 2010). Por outro lado, intervencbes enfocando o complexo tornozelo-pé
demonstraram resultados positivos em individuos com OAJ. O uso de calgados
minimalistas por mulheres com OAJ reduziu a sobrecarga do joelho durante atividade de
marcha(Trombini-Souza et al., 2011) e descida de escadas(Sacco et al., 2012). Ademais,
a utilizagdo desses cal¢ados por pelo menos 6 horas diérias, 5 dias por semana durante 6
meses diminuiu a sobrecarga do joelho, a dor e funcdo auto-relatadas e o consumo de
analgesicos de mulheres com OAJ(Trombini-Souza et al., 2015) sugerindo-se um

aumento dos reflexos neuromusculares dos musculos do pé(Nurse & Nigg, 2001)
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aumentando a capacidade de absorcao de choques durante atividades funcionais(Ferenczi
etal., 2014).

O enfoque nas estruturas distais da cadeia cinética podem levar a alteracoes
clinicas e biomecanicas locais em individuos com OAJ como visto previamente na
literatura(Sacco et al., 2012; Trombini-Souza et al., 2011, 2015). O trabalho em conjunto
das estruturas ativas e passivas da articulacdo do pé podem melhorar as capacidades de
absorcdo e impulsdo do corpo utilizando forcas resultantes da interagdo pé-solo(McKeon
et al., 2015). O aumento da forca da musculatura extrinseca e intrinseca do pé pode
reduzir as forcas externas que atuam na articulacdo do joelho(Nigg et al., 2017), por
exemplo, auxiliando na dissipacdo de cargas acumulativas durante atividades funcionais
por meio do amortecimento de impactos(Riddick et al., 2019).

Programas de exercicios com objetivos de ganho de amplitude de movimento do
complexo tornozelo-pé e condicionamento neuromuscular enfocando musculatura
extrinseca e intrinseca do pé tem sido bastante utilizado em diversas condi¢des
clinicas(Abdalbary, 2018; Mickle et al., 2016; Okamura et al., 2020; Sartor et al., 2014;
Taddei et al., 2020). 12 semanas de exercicios para o0 complexo tornozelo-pé melhorou a
funcdo de neuropatas diabéticos(Sartor et al., 2014), a percepcdo geral de salude do pé e
o0 equilibrio unipodal de idosos(Mickle et al., 2016), e a dor, a amplitude de movimento
e a funcdo de mulheres com héalux valgo sintomatico(Abdalbary, 2018). Além disso, 8
semanas desses exercicios foram eficazes para a melhora da postura estatica dos pés de
estudantes universitarios com pé plano(Okamura et al., 2020) e diminuiu o risco de lesdes
em corredores recreacionais(Taddei et al., 2020). Entretanto, ndo foram encontrados
ensaios clinicos aleatorizados que avaliassem o efeito de exercicios enfocando o
complexo tornozelo-pé em aspectos clinicos e biomecanicos da marcha de individuos
com OAJ.

Portanto, visto que individuos com OAJ apresentam baixa adesdo a alguns
programas de exercicios(Ritschl et al., 2020) seja devido a evitacdo e medo do
movimento(Fiona Dobson et al., 2016; Kanavaki et al., 2017) ou a baixa tolerancia aos
exercicios com carga no joelho devido aumento da dor e inflamagdo(Lucchinetti et al.,
2002), é essencial encontrar novas opgdes de exercicios fisicos diante a necessidade da
reabilitacdo de individuos com OAJ(Cieza et al., 2020). Diante desta perspectiva, essa
tese buscou investigar a hipotese de que 8 semanas de exercicios supervisionados para o

complexo tornozelo-pé melhora a dor e a sobrecarga no joelho, a fung&o fisica e auto-
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relatada, a for¢a dos musculos intrinsecos do pé, a cinematica do pé e diminui a ingestao

de analgésicos em individuos com OAJ.

3. OBJETIVOS GERAIS DA PESQUISA
3.1. Objetivo geral

Avaliar os efeitos de um programa de exercicios terapéuticos supervisionados por
8 semanas para o complexo tornozelo-pé nos aspectos clinicos, funcionais e biomecanicos

da marcha de individuos com OAJ.

3.2. Objetivos especificos

Verificar se um programa de exercicios terapéuticos supervisionados por 8
semanas para o complexo tornozelo-pé é viavel, seguro e satisfatorio;

Investigar se um programa de exercicios terapéuticos supervisionados por 8

semanas para o complexo tornozelo-pé realizados por individuos com OAJ:
- Melhora a dor no joelho;
- Melhora a funcéo fisica e auto-relatada;
- Aumenta a forca dos musculos intrinsecos do pé;
- Melhora a cinematica do pé;
- Diminui a sobrecarga no joelho;

- Diminui a ingestdo de analgésicos.
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4. ARTIGOS CIENTIFICOS
4.1. Artigo 1 — Protocolo do ensaio clinico

Efeitos de um programa de fortalecimento dos musculos do tornozelo-pé nos
aspectos clinicos e na biomecanica da marcha em pessoas com osteoartrite de

joelho: protocolo para um ensaio clinico randomizado

Glauko A. F. Dantas*", Isabel C. N. Sacco®, Ana Flavia dos Santos®, Ricky Watari®,
Alessandra Matias®, Paula Regina Serrdo?, Henrique Pott-Junior?, Tania F. Salvini?

®Departamento de Fisioterapia, Universidade Federal de S&o Carlos, Sdo Carlos-SP,

Brasil

bDepartamento de Fisioterapia, Fonoaudiologia e Terapia Ocupacional, Universidade de

Séo Paulo, Sao Paulo-SP, Brasil
“Centro Universitario UNA, Pouso Alegre-MG, Brasil

dDepartamento de Medicina, Universidade Federal de S&o Carlos, S&o Carlos-SP, Brasil

Artigo publicado no periédico BMJ Open (Fator de Impacto: 2,692)
doi:10.1136/bmjopen-2020-039279
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RESUMO

Introducao: Estudos indicam que o fortalecimento da musculatura do quadril e joelho é
eficaz na reducédo da dor, melhorando a fungéo autorreferida e aumentando a forca dos
membros inferiores, sem, no entanto, diminuir a sobrecarga articular do joelho durante a
marcha em pacientes com osteoartrite de joelho (OAJ). Pesquisas recentes mostraram que
o fortalecimento dos musculos do tornozelo e pé melhorou a funcdo em pacientes
diabéticos e reduziu a dor femoropatelar. O objetivo deste artigo € investigar se um
programa de exercicios terapéuticos para os musculos do tornozelo e pé de 8 semanas de
duracdo melhora a dor do joelho, a funcionalidade, a forca do pé, a cinematica do pé e a
sobrecarga da articulacdo do joelho durante a marcha, além de diminui a ingestdo de

medicamentos em individuos com OAJ.

Meétodos e andlise: Este ensaio clinico randomizado e controlado de dois bragos, com
avaliadores cegos, envolvera 88 pacientes com osteoartrite tibiofemoral medial. Os
individuos serdo alocados aleatoriamente em um grupo controle que nao recebera
nenhuma intervencao especifica nos pés e seguira o tratamento recomendado pela equipe
médica; ou um grupo de intervencao que sera submetido a um programa de fortalecimento
supervisionado por fisioterapeuta de 8 semanas para musculos extrinsecos e intrinsecos
do pé, trés vezes por semana. O desfecho primario serd o dominio dor do questionario
Western Ontario McMaster Universities (WOMAC). Os desfechos secundéarios incluem
os dominios rigidez, funcdo e escore total do questionario WOMAC, funcéo fisica, forca
isométrica do musculo do pé, cinematica do pé e cinética do joelho durante a marcha e
ingestdo de medicamentos. Os dados serdo analisados com base nos principios de

intencdo de tratar e per protocol.

Etica e disseminacdo: Investigadores e patrocinadores comunicardo os resultados do
estudo aos participantes e profissionais de satde por meio de bancos de dados cientificos
e midia social. Além disso, os resultados serdo relatados em periddicos de consideravel
qualidade e rigidez de publicagcdo, com revisdo por pares, e em apresentagoes em
conferéncias nacionais e internacionais. Aprovacdo de Etica: Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal de Séo Carlos, Sdo Carlos, SP, Brasil (n° 3.488.466).

Registro clinico: NCT04154059.

Palavras-chave: osteoartrite de joelho, pé, biomecanica, terapia por exercicio.
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Principais forcas e limitac6es do estudo

- Até onde sabemos, este € o primeiro ensaio clinico aleatorizado que investiga o
efeito do fortalecimento dos musculos do tornozelo e pé nos aspectos clinicos e

biomecanicos em pacientes com OAJ.

- Este estudo apresenta alta qualidade metodoldgica por ser randomizado,
cadastrado prospectivamente, com mascaramento dos avaliadores, sigilo de
alocacdo e abordagem por intencéo de tratar.

- Destacamos também a validade externa do estudo. N&o limitamos a participagdo
dos pacientes de acordo com o sexo, envolvimento unilateral ou bilateral e uso ou

nao de medicamentos.

- As principais limitac@es do estudo sao a impossibilidade de mascarar o terapeuta

ou controlar as expectativas dos individuos sobre a intervencéo.
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INTRODUCAO

A osteoartrose do joelho (OAJ), uma das principais causas de incapacidades e
dores crbnicas em todo 0 mundo, é responsavel por perdas de produtividade no trabalho
e aposentadorias precoces, aumentando os gastos com saude publica(Bannuru et al.,
2019). A OAJ é clinicamente caracterizada por dor, rigidez matinal, sensacédo de distor¢édo
articular, edema e diminuicao da cartilagem articular (nos compartimentos femoropatelar,
tibiofemoral medial e lateral), o que pode levar a deformidades e disfungdes
articulares(W. Zhang et al.,, 2010). Na articulacdo tibiofemoral, a OAJ ocorre
predominantemente no compartimento medial(lorio & Healy, 2003) e geralmente é
acompanhada por alteracdes cinéticas e cinematicas nos membros inferiores(X. Zeng et
al., 2017) que, somadas a dor e a reducdo da mobilidade, sdo as principais causas do
declinio da funcionalidade(C. Zeng et al., 2015).

Uma série de alteracbes cinematicas durante a marcha foram encontradas na
estrutura do pé de individuos com OAJ tibiofemoral medial, como a presenca de maior
pronacao subtalar(Pazit Levinger et al., 2010), maior eversédo do retropé em relagdo a tibia
no contato inicial(Pazit Levinger et al., 2012), aumento da supinacdo do calcanhar em
relacdo ao solo(Ohi et al., 2017) e associacdo entre aumento da dor e degradacdo da
cartilagem da articulacdo do joelho com a presenca de pés planos(Gross et al., 2011).
Além disso, individuos com OAJ com alinhamento do joelho em varo também
demonstraram alteraces na cinemaética do pé, como maior valgo do retropé(Cho et al.,
2017). Todos esses achados sdo indicativos de diminuicdo da mobilidade do pé(Pazit
Levinger et al., 2012) e podem ser atribuidos a uma reducéo na capacidade compensatoria
do complexo articular tornozelo-pé em resposta ao alinhamento em varo(Norton et al.,
2015; Ohi et al., 2017). Assim, embora ainda inconclusivas, existem algumas evidéncias
sobre 0s mecanismos pelos quais as alteracdes cinematicas nos pés influenciam a dor e a
degradacéo da cartilagem do joelho(Al-Bayati et al., 2018).

O arco longitudinal medial € responsavel por absorver impactos e transmitir
energia cinética até o membro inferior durante a marcha(Caravaggi et al., 2010). Os
musculos intrinsecos e extrinsecos do pé atuam sincronicamente como estabilizadores
dindmicos para manter a postura do pé(Fiolkowski et al., 2003; Kelly et al., 2012). No
entanto, estudos anteriores sobre OAJ relataram que o déficit de forca dos masculos do
tornozelo-pé pode causar alteracGes cinéticas nos planos frontal e transverso durante a
marcha(Varbakken et al., 2019). Além disso, Resland et al.(Resland et al., 2015)

observaram que os deficits de forca muscular do pé em individuos com OAJ estavam
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diretamente relacionados ao aumento da dor e rigidez do joelho, diminuicdo da fungéo
fisica e progressdo da doenca. Uritani et al.(Uritani et al., 2017) também demonstraram
que mulheres com OAJ tém menos forca de preensdo plantar, um déficit que pode
contribuir para mudancas na cadeia cinética do membro inferior durante a marcha(Z.
Zhang et al., 2017).

Do ponto de vista cinético, 0 momento adutor externo do joelho (MAEJ), uma
variavel relacionada as cargas internas da articulagéo, principalmente no compartimento
medial, mostrou estar direto e positivamente associado a intensidade da dor(Thorp et al.,
2007) e progressdo da OAJ(Wilson et al., 2008). Estudos anteriores mostraram um pico
do MAEJ aumentado em vérias fases da marcha em pacientes com OAJ em comparagao
com individuos assintomaticos(Astephen et al., 2008; J. Favre et al., 2014; X. Zeng et al.,
2017).

A diminuicdo das cargas articulares do joelho € essencial para prevenir o
agravamento da OAJ, pois melhora a funcdo e retarda a progressao da doenca(Adams et
al., 2013; Jia et al., 2016). Para atingir esses objetivos terapéuticos e com base em fortes
evidéncias cientificas, as organiza¢cbes mundiais estdo de acordo que o padrdo ouro do
tratamento ndo farmacoldgico conservador para OAJ é o exercicio regular(Juhl et al.,
2014; McAlindon et al., 2014). No entanto, ainda ha necessidade de estudos que possam
determinar os protocolos de exercicios mais apropriados e eficazes para o tratamento de
OAJ(Adams et al., 2013).

Pesquisas indicaram que o0s protocolos de fisioterapia de 8 a 12 semanas
direcionados aos musculos do tronco, quadril e joelho foram eficazes na reducédo da dor,
melhorando a fungdo e aumentando a forga dos membros inferiores, sem, no entanto,
diminuir as cargas nas articulacdes do joelho durante a marcha(K.L. Bennell et al., 2010;
Gaudreault et al., 2011; Sled et al., 2010). Por outro lado, o uso de calgados minimos
flexiveis reduziu as cargas da articulagdo do joelho durante a marcha(Trombini-Souza et
al., 2011) e a descida de escada(Sacco et al., 2012) em mulheres com OAJ. Além disso,
0 uso prolongado desses sapatos minimalistas (6 horas por dia, 5 dias por semana, por 6
meses) ndo apenas diminuiu as cargas internas nos joelhos, mas também reduziu a dor e
a ingestdo de analgésicos e melhorou a funcionalidade auto-relatada nessas
mulheres(Trombini-Souza et al., 2015). Esses resultados sugerem que um aumento nos
reflexos neuromusculares dos musculos do pé pode minimizar o impacto e a sobrecarga
do joelho(Nurse & Nigg, 2001; Trombini-Souza et al., 2011), atendendo assim a um dos

principais objetivos terapéuticos da reabilitacdo de individuos com OAJ.
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No entanto, ndo foram encontrados estudos que avaliassem o efeito do
fortalecimento dos musculos extrinsecos e intrinsecos do pé na dor no joelho e nas cargas
articulares em individuos com OAJ. O declinio potencial da dor e das cargas nos joelhos
pode melhorar a funcéo e retardar a progressao da doenca. Portanto, o objetivo deste
ensaio clinico aleatorizado (ECA) € investigar os efeitos de um programa terapéutico de
exercicios musculares para tornozelo-pé de 8 semanas sobre 0s aspectos clinicos e
biomecénicos de individuos com OAJ. Nossa hipOtese é que este programa de
fortalecimento produzird melhorias clinicas e estatisticamente significativas na dor,
funcdo fisica, forca do pé e cinematica, sobrecarga da articulacdo do joelho e um declinio

na ingestdo de analgésicos em comparagdo com os controles.

METODOS E ANALISES
Desenho do estudo

Este € um ensaio clinico randomizado controlado de dois bracos, de grupos
paralelos, com intervencdes destinadas a avaliar desfechos clinicos e biomecanicos
individuos com OAJ. O protocolo do estudo estd de acordo com as recomendacdes
estabelecidas no Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials
(SPIRIT)(Chan et al., 2013) e nas normas do Consolidated Standard of Reporting Trials
(CONSORT)(Boutron et al., 2017) (Figura 1).
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Registro do estudo na plataforma
ClinicalTrials.gov e submissao ao
comité de ética

Atende os critérios de
elegibilidade? Aceita
participar da pesquisa?

Nao Nao incluido

Registro dos
individuos

Sim

|

T0 | | Avaliacao inicial | |

I

Alocagao de acordo

com a randomizagao

Grupo Intervencao Grupo Controle
! !
| | Exercicios para tomozelo-pé | | | | Sem mtervengo especifica para o pé | |
! '
T8 | | Avaliacao pos intervencao | | | l Avaliacao pés intervencao | |
! !
| | Follow-up (8 semanas) | | | | Follow-up (8 semanas) | |
I !
T16 | | Avaliacao final | | | I Avaliacao final | |

Processamento de dados e analise
estatistica

Avaliacoes:
- Questionario WOMAGC;
- Testes funcionais;
- Forga isométrica dos musculos do pé;
- Biomecanica da marcha;

- Percepgao geral de recuperagao (avaliada apenas em TS e T16).

Figura 1 - Fluxograma do processo do estudo de acordo com Consolidated Standard of Reporting Trials
(CONSORT)
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Envolvimento do paciente e do publico
Nem os pacientes nem o publico estdo envolvidos no desenho, na conducéo e na

disseminacéo dos resultados da nossa pesquisa.

Participantes

Os participantes elegiveis que fornecerem consentimento por escrito serdo
randomizados em um grupo de intervencao ou controle: a) Grupo intervencao: individuos
com OAJ serdo submetidos a exercicios supervisionados por fisioterapeutas para o
complexo tornozelo-pé; b) Grupo controle: individuos com OAJ nédo receberdo exercicios
de fortalecimento da musculatura do tornozelo-pé. Ambos os grupos seguirdo realizando
0s cuidados e tratamentos preconizados pela equipe de saude: tratamento farmacoldgico
e orientacOes para o autocuidado(Fitzgerald et al., 2015).

Todos os individuos receberdo um diario para registrar os medicamentos tomados
para o alivio da dor nos joelhos (se necessario), qualquer atividade fisica realizada ou
qualquer outro tratamento realizado no periodo. Os pacientes de ambos 0s grupos serdo
avaliados trés vezes em um periodo de 4 meses: avaliacdo inicial (TO), avaliacdo pds-
intervencdo (T8) e avaliacdo final (T16) (Tabela 1). Apds a conclusdo do estudo, todos
os individuos receberdo o protocolo de exercicios impresso e um kit com os materiais

necessarios para realizar os exercicios em casa.

Tabela 1 — Cronograma do estudo de acordo com Standard Protocol Items: Recommendations for
Interventional Trials (SPIRIT).

PERIODO DO ESTUDO
Triagem TO (T8) T16
LINHA DO | Semana | semana Semana 1 — S i
TEMPO 1 0 Semana 8
REGISTRO:
Critérios de X
elegibilidade
Termo de
. X
consetimento
Alocacdo aleatoria X
INTERVENCOES:
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Controle (sem
intervengdes para o
Pé)

Programa de
exercicios para

musculos do
tornozelo-pé

<
R 4

L 4
L 4

AVALIACOES:
Questionario
WOMAC X X X
Testes funcionais X X X
Forca dos musculo§ X X X
do pé
Biomecéanica da X X N
marcha
ansumo de X X N
medicamentos
Percepcéo geral de X X

recuperacao

Legenda: WOMAC: Western Ontario e 0 McMaster Universities Osteoarthritis Index;

Célculo amostral

O tamanho da amostra foi calculado para estimar a igualdade entre o programa de
exercicios terapéuticos do masculo pé-tornozelo e o tratamento de acordo com as
recomendacdes de ensaios clinicos da OARSI(Fitzgerald et al., 2015), com base na
diferenca média (pré e pos-tratamento) no dominio dor do questionario WOMAC
imediatamente apds o tratamento. Estudos anteriores avaliando exercicios terapéuticos
para individuos com OAJ relataram uma diferenca média pds-tratamento de 2,12 pontos
entre 0s grupos intervencao e controle na subescala de dor do WOMAC(K.L. Bennell et
al., 2010). Assim, com base em uma diferenca média intergrupo de 2,12 pontos e
assumindo um desvio padrédo de 3,3 pontos, calculamos um total de 88 participantes (44
por grupo) necessarios para fornecer 80% de poder estatistico, com um nivel de
significancia de 5% e detectar essa diferenga, assumindo uma taxa de abandono de 15%

apos a randomizacao(Chow et al., 2008).
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Demais configuragdes do estudo e recrutamento

Os pacientes serdo recrutados por conveniéncia (ndo probabilistica) através de
anuncios publicos e listas de ortopédicos locais ou regionais e ambulatérios de
reumatologia, além de lista de espera estruturada do Laboratério de Plasticidade Muscular
do Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de Sdo Carlos (data de inicio
do estudo: 27 de janeiro de 2020; data de término: o recrutamento ocorrera até que 0s
grupos sejam preenchidos de acordo com o tamanho da amostra). Os potenciais
individuos serdo identificados pelo gerente do projeto e pelo assistente de pesquisa. Um
pesquisador sera treinado sobre como determinar os critérios de elegibilidade durante o
contato telefénico inicial e como e quando contata-lo para acompanhamento e coleta de
dados.

Critérios de elegibilidade

O ensaio clinico sera conduzido em individuos com OAJ que preencham 0s
seguintes critérios de elegibilidade:
Critérios de inclus&o:

- 40 a75 anos de idade;

- OAJ com base em critérios clinicos e radiologicos do ACR;

- OAJ (graus Il e Il - classificacdo radioldgica de Kellgren e Laurence) no
compartimento medial do joelho;

- Dor no joelho entre 30 e 80 mm na Escala Visual Analégica (EVA) na
tentativa de diminuir a grande variabilidade e a possibilidade de superestimar
0s niveis de dor basais;

- Indice de massa corporal <35 kg/m?.

Critérios de ndo-incluséo:

- OAJ isolada (grau Il e IlI) no compartimento lateral devido a alteragdes
biomecanicas especificas deste compartimento;

- Tratamento fisioterapéutico e/ou treinamento de forca de membros inferiores
(3 vezes por semana) nos Ultimos trés meses;

- Ter usado sapatos minimalistas por pelo menos 6 horas por dia e 5 dias por
semana;

- Tendo recebido injeces intra-articulares de esteroides e acido hialurénico no

joelho nos ultimos trés e seis meses, respectivamente;

Histdria de cirurgia no joelho, tornozelo ou quadril nos ultimos 2 anos;
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- Desalinhamentos graves em varo ou valgo do joelho que requer o uso de
qualquer dispositivo auxiliar de marcha;

- Doengas neurologicas;

- Artrite inflamatoria (por exemplo, artrite reumatoide);

- OAJ assintomatico em um ou ambos os joelhos;

- Mudanca no tratamento farmacologico.

A avaliacdo dos critérios de elegibilidade, o consentimento informado por escrito,
coleta de dados e andlises estatisticas serdo realizadas por pesquisadores cegos quanto a
alocacdo do grupo. Os participantes receberdo instrucdes orais e escritas sobre 0s riscos
e beneficios do estudo e fornecerdo consentimento informado por escrito. O estudo foi
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Universidade Federal de Sao Carlos. O
ensaio foi registrado prospectivamente no ensaio clinico em 27 de janeiro de 2020
(NCT04154059).

Randomizacéo e alocagéo

Os participantes elegiveis que fornecerem consentimento por escrito serdo
randomizados em grupo de controle ou grupo intervencdo. Uma lista de randomizacao
externa sera usada para garantir a ocultacdo da alocacdo. Este documento sera preparado
por um pesquisador independente (Pesquisador #1) que ndo tera contato com nenhum dos
participantes e ndo estard envolvido no processo de recrutamento, triagem, avaliacéo,
inscricdo ou tratamento. Esta lista de randomizacdo para o estudo seré criada de acordo
com uma sequéncia numérica Unica gerada por computador. A randomizacdo sera
processada em blocos permutados de dois, quatro e seis que serdo armazenados em
envelopes opacos lacrados numerados sequencialmente em um local ao qual os
avaliadores cegos ndo tém acesso para garantir o sigilo da alocacao.

Outro pesquisador independente (Pesquisador #2) alocara os individuos nos
respectivos grupos. Os individuos com OAJ serdo alocados em grupos no maximo uma
semana ap6s a avaliacdo inicial. Apenas os fisioterapeutas (Pesquisadores #3)
responsaveis pelo tratamento supervisionado saberdo quem esta recebendo a intervencéo.
Um fisioterapeuta (Pesquisador #4), também cego quanto a alocagdo do grupo, conduzira
todas as avaliac@es clinicas, funcionais e biomecanicas. Para garantir o cegamento do
pesquisador #4, antes de cada avaliacéo, os pacientes serdo orientados a ndo revelar a qual

grupo pertencem.
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Além disso, todos os dados pessoais serdo mantidos em sigilo antes, durante e

depois do estudo, codificando os nomes dos participantes.

Mascaramento/Cegamento

Devido a natureza do estudo, ndo é possivel garantir o cegamento dos individuos
com OAJ, mas eles serdo instruidos a nao discutir sua experiéncia durante o exercicio se,
por acaso, encontrarem outros participantes. Além disso, as intervencdes e avaliaces do

estudo ocorrerdo em locais separados para facilitar o cegamento do avaliador.

Intervencéo

Os tratamentos serdo realizados no DFisio da UFSCar. Os fisioterapeutas
(Pesquisadores # 3) responsaveis pelo programa de fortalecimento supervisionado
receberdo um manual com o protocolo do ensaio clinico e detalhes do tratamento e
treinardo por 8 semanas, seguindo todos os critérios de evolugdo dos exercicios.

Os pacientes alocados para o0 grupo de intervencdo serdo submetidos a um
programa de fortalecimento supervisionado por fisioterapeuta de 8 semanas para
musculos extrinsecos e intrinsecos do tornozelo e pé, com frequéncia semanal de trés
vezes. O protocolo de exercicios é simples e facil de executar. O protocolo foi elaborado
e dividido em duas fases: 12-42 semana, envolvendo o fortalecimento isolado dos
musculos extrinsecos e intrinsecos do tornozelo e pé; e 5%-8% semana, consistindo no
fortalecimento e treinamento funcional dos musculos extrinsecos e intrinsecos do
tornozelo e pé (descricdo detalhada no Apéndice 1).

O programa sera realizado de acordo com as recomendac6es do American College
of Sports Medicine (ACSM)(ACSM'’s Guidelines for Exercise Testing and Prescription,
2014): 3 vezes por semana, com duracdo média de pelo menos 60 minutos; 3 séries de 8-
12 repeti¢cbes maximas (RM), com carga média de 60-70% de 1RM; tempo de repouso
de 1 minuto entre as séries. Os critérios de progressdo serdo adotados para cada exercicio
e os critérios de descontinuacdo durante qualquer sessdo incluem céibras, dor moderada
a intensa, fadiga, tontura, medo ou qualquer outra condi¢do que exponha o individuo ao
desconforto.

Em cada sessdo, os individuos do grupo intervencdo serdo solicitados a avaliar a

percepcao subjetiva do esforco de cada exercicio usando uma escala Likert de 0 a 10 (0
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= muito leve ou nenhum esforgo; entre 4 e 6 = pouco esforco; entre 7 e 10 = muito
esforco). Se a pontuacdo subjetiva de esforco percebido variar de 0 a 3 e o fisioterapeuta
considerar o desempenho do paciente em cada exercicio adequado durante a sessdo
supervisionada, os exercicios irdo aumentar em dificuldade de acordo com a progresséo
do exercicio no Apéndice 1. Se a pontuacgdo de esforco variar de 4 a 6, 0 exercicio ndo
aumentara em dificuldade. Assim, 0s pacientes permanecem na mesma progressao do
exercicio enquanto pontuam entre 4 e 6 em cada exercicio. Finalmente, se um paciente
do grupo de intervencdo relatar uma pontuacédo entre 7 e 10, o exercicio diminuira em
dificuldade até que o sujeito seja capaz de executd-lo sem dor ou desconforto.

Cada sessdo supervisionada serd conduzida em grupos de 10 a 12 participantes,
no maximo. A adesdo ao programa de exercicios sera calculada pela porcentagem das 24
sessOes de treinamento concluidas pelo sujeito do grupo intervencao entre as avaliacdes
iniciais e pos-intervencdo. Apos avaliacdo T8, o grupo intervencao sera orientado a nao
realizar o protocolo de exercicios nas proximas 8 semanas (periodo de seguimento). Ao
término do estudo (T16), para cumprimento dos requisitos éticos, os pacientes do grupo
controle serdo convidados a realizar 8 semanas de tratamento, de acordo com o protocolo

de exercicios.

Desfechos
Desfecho primario

Desfechos clinicos e biomecanicos serdo avaliados pelo investigador em TO, T8 e
T16. O desfecho primario sera considerado a diferenca média entre os grupos no dominio
dor do questionario WOMAC logo apo6s a intervencdo (T8). O WOMAC é um
questionario que avalia trés dimensdes (dor, rigidez e incapacidade) usando 24 perguntas
com respostas seguindo um protocolo Likert de 5 pontos. Quanto maior a pontuagao, pior

é a condicdo(M. Fernandes, 2003).

Desfechos secundarios
Rigidez e fungdo auto-relatadas
Os dominios rigidez e funcédo do questionario WOMAC serdo usados para avaliar

a diferenca média na rigidez e funcdo auto-relatadas. Quanto maior a pontuagao, pior é a
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condi¢cdo(M. Fernandes, 2003). O escore total do questionario WOMAC total também
serd calculada.

Funcao fisica

A funcéo fisica sera avaliada por meio de trés testes recomendados pela OARSI(F.
Dobson et al., 2013): (1) teste de sentar e levantar de uma cadeira em 30 segundos,
consistindo em levantar e sentar de uma cadeira tantas vezes quanto possivel durante 30
segundos. Neste teste, quanto mais repetices o0s voluntarios realizarem, melhor sera sua
condicdo; (2) teste de subida e descida de escada de 9 degraus, em que a pontuacéo final
é calculada com base no tempo que os participantes levam para subir e descer 9 degraus
de uma escada. Nesse teste, quanto mais rapido o desempenho dos voluntérios, melhor
sua condicdo; (3) teste de caminhada rapida de 40 metros, em que a pontuacdo final é
calculada com base na velocidade em que os participantes realizam quatro circuitos de 10
metros (marcados por fitas e delimitados por cones), em que quanto mais rapido o

desempenho dos voluntérios, melhor sua condi¢do(F. Dobson et al., 2013).

Forca isométrica dos musculos do pé

A forca isométrica dos musculos do pé serd medida de acordo com Mickle et
al.(Mickle et al., 2009) usando uma plataforma de pressao (emed g-100, Novel, Munich,
Germany). Os pacientes com OAJ ficardo em pé e agarrardo a superficie da plataforma,
com a maior forga possivel, com o h&lux e os dedos dos pes, enquanto o examinador 0s
instrui a evitar oscilagdes corporais excessivas. A forca méxima sob o halux e dedos dos

pés normalizada pelo peso corporal serdo utilizados como desfecho.

Cinematica do pé e cinética do joelho durante a marcha

Para a analise cinematica e cinética da marcha, 0s pacientes serdo orientados a
caminhar descalcos por uma sala de aproximadamente 10m? em um ritmo de marcha entre
96 e 120 passos por minuto(Trombini-souza et al., 2012), controlado por um metrénomo.
Apos familiarizagéo, 5 ciclos da marcha serdo usados para anélise(O’Connell et al.,
2016). Em ambos os grupos, 0 membro sintomatico com OAJ sera avaliado. Se o

voluntario tiver OAJ bilateral, o membro mais sintomatico sera avaliado.
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A cinematica da marcha sera obtida por meio de deslocamentos tridimensionais
de marcadores reflexivos passivos rastreados por seis cameras infravermelhas a 120 Hz
(Vicon Motion Systems Ltd, Oxford, UK). Os marcadores serdo colocados na pelve e no
membro inferior, e mais quatro clusters de quatro marcadores ndo colineares serao
colocados ao redor da coxa e da perna. Quatorze marcadores (6 mm de diametro) serdo
colocados nos tornozelos-pé do individuo de acordo com Leardini et al.(Leardini et al.,
2007) e Portinaro et al.(Portinaro et al., 2014).

As forgas de reacdo do solo serdo medidas por uma plataforma de forca (AMTI
Modelo OPT 400600HF-2000) embutida no centro da passarela, com frequéncia de
amostragem de 1080 Hz. A técnica de dindmica inversa padrao sera utilizada para calcular
0s momentos internos da articulagdo do joelho considerando as propriedades inerciais dos
segmentos no software Visual 3D (C-Motion Inc., Rockville, EUA). Todas as variaveis
serao calculadas usando uma funcéo personalizada do Matlab (MathWorks Inc., Natick,
EUA).

As seguintes variaveis cinematicas do pé serdo analisadas: rotacao nos trés planos
anatdmicos entre perna e pé, perna e calcanhar, calcanhar e mediopé, mediopé e
metatarsos, calcanhar e metatarsos, e primeiro metatarso e halux. Os angulos dos
metatarsos também serdo calculados: inclinagdo no plano sagital do 1° 0sso metatarso em
relacdo ao solo; inclinacédo no plano sagital do segundo metatarso em relagcdo ao solo;
inclinacdo no plano sagital do quinto metatarso em relacdo ao solo; angulo entre o
primeiro e segundo metatarsos no plano transversal; angulo entre o segundo e o quinto
metatarsos no plano transversal. Além disso, a deformacéo do arco longitudinal medial
também sera analisada(Portinaro et al., 2014).

O MAEJ sera calculado e normalizado pelo produto do peso e altura do individuo.
Além disso, o impulso angular do joelho serd normalizado pelo peso, altura e tempo. O
primeiro e o segundo pico do MAEJ e o impulso angular do joelho serdo analisados
durante a fase de apoio da marcha(Sacco et al., 2012; Trombini-Souza et al., 2015).

Consumo de medicamentos

No inicio do estudo, os pacientes de ambos 0s grupos receberdo um diario para
registrar a ingestdo de medicamentos e esses diarios serdo coletados em T8 e T16. A
ingestdo de paracetamol (500 mg) a cada quatro horas sera sugerida como medicamento
de suporte para ambos 0s grupos para o controle da dor, de acordo com as recomendagdes
do ACR para o tratamento da OAJ(M C Hochberg et al., 1995). Se o individuo tomar
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outro medicamento antes do TO (antiinflamatdrios ndo esteroidais, por exemplo), ele
continuara tomando e nos registraremos a quantidade. Os individuos serdo excluidos se

modificarem o tratamento farmacolégico durante o periodo do estudo.

Percepcao geral da recuperacao

Em T8 e T16, a percepc¢do geral da recuperacdo dos individuos sera avaliada pela
Global Rating of Change Score (GRCS)(Kamper et al., 2009), uma escala de 11 pontos
projetada para quantificar a melhora ou deterioracdo de um individuo ao longo do tempo.

Pontuacdes positivas mais altas indicam melhor recuperacdo com relagdo a OAJ.

Gerenciamento, monitoramento e compartilhamento de dados

Todos os dados coletados durante o ensaio clinico serdo compilados
eletronicamente. A integridade e a validade dos dados serdo verificadas no momento da
entrada dos dados. O gerente do projeto e o assistente de pesquisa irdo monitorar
regularmente os conjuntos de dados do estudo e fazer recomendacdes sobre as
modificacdes do protocolo necessarias ou encerramento de todo ou parte do estudo.

Os dados dos participantes que fundamentam os resultados relatados neste artigo
serdo compartilhados ap6s o fim do mascaramento (texto, tabelas, figuras, apéndices),
imediatamente apds a publicacdo. Além disso, o protocolo do estudo e o relatério do
ensaio clinico (ambos com a andlise estatistica planejada) serdo disponibilizados pelos
pesquisadores que propuseram a metodologia. Solicitacbes de dados ou qualquer forma
de andlise devem ser encaminhadas para glauko.ft.andre@hotmail.com ou
tania@ufscar.br. Os solicitantes dever&o assinar um acordo de acesso a dados.

Quaisquer alteracdes feitas no protocolo serdo relatadas ao comité de ética em
pesquisa por meio de seu site nacional: http://plataformabrasil.saude.gov.br/. As
alteragbes  também  serdo incluidas no registro do ensaio  clinico

(https://clinicaltrials.gov/).

Analise estatistica

A analise por intengdo de tratar serd conduzida e os dados ausentes serdo tratados
por métodos de imputacdo dependendo do tipo: ausentes completamente ao acaso,
ausentes ao acaso ou ndo ao acaso. A analise per protocol incluird apenas os individuos
que compareceram a pelo menos 80% das sessdes e completaram 0 acompanhamento no

grupo alocado.


https://clinicaltrials.gov/
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Os testes de Shapiro-Wilk e Levene serdo usados para avaliar a normalidade e
homocedasticidade dos dados, respectivamente. A diferenca média entre TO e T8 e entre
T8 e T16 seré estimada em ambos 0s grupos. As comparacdes intergrupos ndo pareadas
serdo analisadas usando o teste t de Student (ou teste U de Mann-Whitney) e comparagdes
pareadas intragrupo usando o teste t pareado (ou teste de Wilcoxon). Além disso, 0 modelo
de ANCOVA e andlise post hoc serdo usados para comparagdes intergrupos apds a
intervencéo, considerando covariaveis relevantes como sexo, IMC e escore inicial de dor.
O tamanho do efeito sera calculado usando d de Cohen (ou r de Cohen). A significancia
estatistica sera avaliada por um valor de p bilateral <0,05. Todas as anélises serdo
conduzidas usando R versdo 3.5.3 (The R Foundation for Statistical Computing, Viena,
Austria) em R-Studio 1.1.463 (RStudio Inc., Boston, EUA).

DISCUSSAO

Apresentamos o fundamento l6gico e o desenho de um ECA sobre os efeitos de
um programa de exercicios terapéuticos para os musculos do tornozelo-pé de 8 semanas
em individuos com OAJ. O presente estudo apresenta alta qualidade metodolégica por
ser randomizado, prospectivamente registrado, com avaliadores mascarados, sigilo de
alocacdo e abordagem por intencdo de tratar. Além disso, o tamanho da amostra foi
calculado para fornecer poder estatistico adequado, a fim de identificar possiveis
diferencas no desfecho primario do estudo.

Propomos um programa de fortalecimento muscular dos musculos do tornozelo-
pé para pessoas com OAJ e esperamos observar o alivio da dor no joelho, melhora da
funcdo nas atividades da vida diaria, diminuicdo da ingestdo de medicamentos e cargas
internas do joelho em pacientes com OAJ. Em nosso programa de fortalecimento, a carga
de exercicio sera ajustada periodicamente para manter o principio de sobrecarga do
treinamento de forca. Além disso, critérios de progressdo serdo adotados para cada
exercicio, de acordo com as limitagdes do paciente.

Este ensaio clinico fornecera novos dados e percepc@es adicionais sobre a eficacia
do treinamento do complexo tornozelo-pé, sua influéncia nos aspectos clinicos e
funcionais da OAJ, na biomecanica da marcha e sua eficacia no fortalecimento dos
musculos do complexo pé-tornozelo. Se nossa hipotese for confirmada, os exercicios para

0s tornozelos-pés podem ser adicionados aos programas estruturados de exercicios ja
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recomendados pelas diretrizes internacionais, como opc¢do de tratamento conservador
para pessoas com OAJ.

Outro ponto forte deste teste € sua validade externa. Decidimos ndo limitar a
participacdo dos individuos de acordo com o sexo, envolvimento unilateral ou bilateral e
uso ou nao de medicamentos para permitir a extrapolacdo dos achados do estudo para

uma parcela maior da populacéo.

DIRECIONAMENTO DO ESTUDO
O artigo 1 da presente tese caracterizou-se como o protocolo do ensaio clinico a

ser desenvolvido. Destaca-se a importancia da publicagédo do protocolo de um ensaio
clinico pois a partir do momento em que se torna publico cria-se uma expectativa sobre
0s possiveis resultados daquele estudo o que adiciona um elemento a mais de
responsabilidade para os autores(Ohtake & Childs, 2014). Além disso, mesmo 0s
melhores ensaios clinicos do ponto de vista de qualidade metodoldgica apresentam fontes
de vieses e possiveis confundidores correndo o risco de ndo serem publicados diante de
resultados negativos ou inconsistentes com as hipdteses previstas pelos autores(Ohtake
& Childs, 2014).

Por isso, a publicacdo do protocolo do ensaio clinico permite que a comunidade
cientifica julgue se a analise e resultados do futuro ensaio clinico vao de encontro com as
hipbteses iniciais dos autores(Ohtake & Childs, 2014). Ademais, a publicacdo do
protocolo do ensaio clinico também expde a comunidade cientifica sobre o estudo em
desenvolvimento evitando, assim, duplicacdes de pesquisas além da disseminacdo de
novos desenhos de estudo e de andlise de dados(Smith & Martin, 2011).

Apds a publicacédo do protocolo do ensaio clinico, tornou-se factivel a idealizacéo
de um estudo de viabilidade para investigacdo dos possiveis desafios relacionados ao
recrutamento dos individuos com OAJ, a adesdo, seguranca e satisfacdo dos individuos
diante um protocolo de exercicios para 0o complexo tornozelo-pé além de observar

possiveis modifica¢fes nos desfechos avaliados.
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4.2. Artigo 2 — Estudo de viabilidade

Viabilidade de um programa supervisionado de fortalecimento do tornozelo-pé
sobre dor e fungdo em pessoas com osteoartrite de joelho: ensaio clinico

randomizado
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RESUMO

Objetivo: Determinar se um programa de fortalecimento do tornozelo-pé durante oito
semanas € viavel, seguro, satisfatério e capaz de melhorar desfechos clinicos e funcionais
em individuos com osteoartrite de joelho (OAJ).

Metodos: Trinta individuos com diagndstico clinico e radiografico de OAJ foram
randomizados em grupo controle (cuidados habituais e recomendacbes da equipe de
salde) ou grupo intervengdo (programa supervisionado de fortalecimento dos musculos
do tornozelo-pé, trés vezes por semana, durante oito semanas). A viabilidade do protocolo
foi medida por meio de taxas de contato, de cumprimento de elegibilidade e de
recrutamento, bem como com o percentual de comparecimento as sessfes, taxas de
abandono e de retencdo, e seguranca e satisfacdo com o protocolo de exercicios. Os
resultados preliminares também envolveram potenciais mudancas nos desfechos clinicos
e funcionais do grupo intervencéo.

Resultados: As taxas de contato, de cumprimento de elegibilidade e de sucesso de
recrutamento foram de 57%, 19,5% e 88%, respectivamente; j4 as taxas de
comparecimento, de abandono e de retencdo foram de 88%, 20% e 73,3%,
respectivamente. O programa de exercicios também foi considerado satisfatorio e seguro
por 97,3% e 73,3% dos individuos, respectivamente. O grupo intervencdo demonstrou
melhora na dor, rigidez e funcdo auto-relatadas e também na funcao fisica.

Conclusdo: Um programa de fortalecimento do tornozelo-pé de oito semanas € viavel,
seguro, satisfatorio e melhora a dor no joelho, a rigidez e a funcéo auto-relatadas e fungédo

fisica de individuos com OAJ.

Palavras-chave: Osteoartrite do joelho; pé; terapia por exercicio; estudo de viabilidade.
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Pontos-chave:

Exercicios para tornozelo-pé podem ser uma opc¢éo de tratamento para individuos
com OAJ que ndo suportam exercicios com carga excessiva no joelho; no entanto,
a literatura carece de informacdes sobre a viabilidade, taxa de comparecimento as
sessOes, seguranca e satisfacdo de pessoas com OAJ realizando um programa de
fortalecimento do tornozelo-pé com objetivo de melhora da dor e da funcéo;

Um programa de fortalecimento do tornozelo-pé de oito semanas foi viavel,
seguro, satisfatdrio e teve uma boa taxa de comparecimento dos individuos com
OAJ.

Um ensaio clinico randomizado maior deve considerar estratégias para aumentar
as taxas de recrutamento e de retencdo de participantes, principalmente no grupo

de controle.
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INTRODUCAO

A osteoartrite do joelho (OAJ) é uma das doencas musculoesqueléticas mais
comuns em idosos e representa um grave problema de satde publica(A. Chen et al.,
2012). Embora ainda incerto, a maioria dos fatores etiologicos envolvidos na OAJ sédo
biomecanicos, como propriedades mecanicas das articulacbes adjacentes (pé, por
exemplo), considerados potenciais fatores de risco para o agravamento da OAJ(Z. Chen
et al., 2020).

A mobilidade reduzida do mediopé pode levar ao agravamento da dor e maior
degradacéo da cartilagem do joelho em individuos com OAJ(Arnold et al., 2014; Wilson
et al., 2008). Além disso, 45% dos individuos com osteoartrite tibiofemoral medial
sintomética apresentaram pés pronados ou gravemente pronados(Rana S. Hinman et al.,
2016), indicando possiveis déficits na mobilidade do pé(Pazit Levinger et al., 2012). Em
relacdo aos musculos do pé, os déficits de forca nos individuos com OAJ estdo
relacionados a dor no joelho, rigidez e diminuicdo da funcdo(Rgsland et al., 2015;
Varbakken et al., 2019), o que pode causar alteracdes na biomecanica dos membros
inferiores durante a marcha(Z. Zhang et al., 2017).

As diretrizes para o gerenciamento da OAJ recomendam exercicios fisicos
regulares como terapia ndo farmacolégica e parte da primeira linha de
tratamento(Bannuru et al., 2019; L. Fernandes et al., 2013). Essa estratégia tem sido eficaz
na reducdo da intensidade da dor e na melhora da funcao fisica de individuos com OAJ(L.
O. Dantas et al., 2021; Fransen et al., 2015). No entanto, como a OAJ tem manifestactes
clinicas e respostas ao tratamento bastante heterogéneas, existe a necessidade de
determinar qual programa de exercicios seria mais benéfico, especialmente para reduzir
a dor e melhorar a funcdo(S. L. Goh et al., 2019; Knoop et al., 2020).

A tolerancia dos individuos com OAJ a exercicios com cargas excessivas nos
joelhos € baixa devido ao agravamento da dor, do edema e da inflamacgdo(Lucchinetti et
al., 2002), eventualmente reduzindo a adesdo ao programa de exercicios(Kim L. Bennell
et al., 2014). Por outro lado, intervencGes direcionadas ao complexo tornozelo-pé
mostraram resultados positivos no tratamento da OAJ. O uso de calcado minimalista
flexivel por seis meses reduziu a dor e melhorou a fungdo em individuos com OAJ,
provavelmente devido ao aumento da forca dos musculos do pé(Trombini-Souza et al.,
2015). No entanto, a literatura carece de estudos que avaliem os efeitos do fortalecimento

dos musculos do tornozelo-pé na dor no joelho e na funcéo de individuos com OAJ.



43

Individuos com doencas crénicas, como a OAJ, experimentam uma menor adesdo
e acesso limitado aos programas de reabilitacdo(Bossen et al., 2016; Ritschl et al., 2020).
Portanto, fornecer oportunidades para participar de programas de reabilitacdo e
informacdes sobre a importancia da terapia com exercicios para controlar os sintomas do
joelho podem encorajar a participacdo desses individuos(Hurley et al., 2018). No entanto,
a seguranga, a aceitabilidade e a eficacia de um programa de fortalecimento do tornozelo-
pé para individuos com OAJ ainda ndo foram comprovadas. A avaliagdo desses aspectos
é crucial porque a eficacia do exercicio depende do comparecimento do participante, e a
seguranca e satisfacdo com o protocolo também precisam ser demonstradas antes da
realizacdo de um ensaio clinico aleatorizado (ECA) para investigar e identificar
beneficios ou danos(Eldridge, Lancaster, et al., 2016).

Este estudo teve como objetivo avaliar a viabilidade de um ECA avaliando os
efeitos de um programa de fortalecimento dos musculos do tornozelo-pé de oito semanas
sobre os aspectos clinicos e funcionais de individuos com OAJ. O objetivo principal deste
estudo de viabilidade foi relatar: (1) taxas de contato, de cumprimento de elegibilidade,
de recrutamento semanal e taxas de sucesso; (2) taxas de comparecimento ao programa
de exercicios, de abandono e de retencdo; (3) satisfacdo e seguranca dos participantes
com o programa de exercicios. O objetivo secundario envolveu uma andlise preliminar

de potenciais mudancas na dor, rigidez e funcdo auto-relatadas, e funcéo fisica.

MATERIAL E METODOS
Desenho do estudo

Este estudo de viabilidade foi conduzido de acordo com a extensdo para estudos
pilotos randomizado e de viabilidade do Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT)(Eldridge, Chan, et al., 2016). A presente investigacdo faz parte de um
ensaio clinico aleatorizado (ECA) registrado no ClinicalTrial.gov (identificador do
estudo: NCT04154059). O ECA foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sdo Carlos (Resolucdo 466/12 do Conselho Nacional de Saude;
CAAE: 16767519.2.0000.5504). Todos os individuos forneceram consentimento
informado por escrito.

O ECA principal comegou em Janeiro de 2020 e esse estudo de viabilidade foi
realizado com os primeiros 30 participantes elegiveis. A vantagem desse tipo de desenho

é que nos permite fazer uma andlise prévia sobre a viabilidade do recrutamento, da
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adesdo, satisfacdo e seguranca com o programa de exercicios, e fazer alteracbes (se
necessario) sem aumentar o tempo requerido para a realizacdo do ECA completo. Dessa
forma, os dados dos participantes ndo serdo excluidos das analises finais, somente se
grandes alteracGes forem necessarias ao protocolo apos a analise de viabilidade.

Os dados para este estudo de viabilidade foram adquiridos em dois blocos: o
primeiro bloco de individuos (n = 12) foi recrutado durante trés semanas entre Janeiro e
Fevereiro de 2020 (antes da pandemia do COVID-19); o segundo bloco (n = 18) foi
recrutado durante quatro semanas entre Fevereiro e Marco de 2020. O segundo bloco teve
que ser adaptado devido a pandemia; portanto, o programa de exercicios foi fornecido
remotamente a partir da segunda semana de tratamento para garantir a continuidade e a
conclusédo do protocolo (ou seja, oito semanas)(G. Dantas et al., 2020). As avaliagdes
foram realizadas nas instalacdes da universidade no inicio do estudo (TO), oito semanas

apos o inicio da intervencdo (T8) e oito semanas apds o fim da intervencao (T16).

Participantes

Os primeiros 30 individuos recrutados foram alocados aleatoriamente e 16
realizaram o programa de exercicios de fortalecimento dos musculos do tornozelo-pe.
Foram incluidos individuos de ambos os sexos(Jorge et al., 2020), com idade entre 40 e
75 anos(Jorge et al., 2020), com OAJ no compartimento medial grau 11 ou Il com base
em critérios clinicos e radiologicos do American College of Rheumatology(Altman et al.,
1986), dor no joelho entre 30 e 80 mm na escala visual analdgica (VAS)(Erhart-Hledik
et al., 2012) e indice de massa corporal <35 kg/m?(Shakoor & Block, 2006). Os
individuos foram recrutados por meio de andncios publicos e listas de clinicas ortopédicas
e reumatoldgicas locais e regionais.

Os participantes ndo foram incluidos se: apresentassem OAJ grau Il ou Ill no
compartimento tibiofemoral lateral isolado devido a alteracdes biomecanicas especificas
desse compartimento do joelho(G. Dantas et al., 2020); realizaram tratamento
fisioterapéutico ou treinamento de forga de membros inferiores ou ambos nos ultimos trés
meses(G. Dantas et al., 2020); usassem sapatos minimalistas por pelo menos seis horas
por dia e cinco dias por semana(Trombini-Souza et al., 2015); receberam infiltragdo intra-
articular; apresentassem historia de doenca neurologica ou artrite inflamatdria; realizaram

cirurgia de quadril, joelho ou tornozelo nos ultimos dois anos; apresentassem o joelho
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varo ou valgo severo que requeressem o uso de qualquer dispositivo auxiliar de marcha;

apresentassem OAJ assintomatica em um ou ambos os joelhos(G. Dantas et al., 2020).

Intervencéo

O grupo intervengdo seguiu um programa de exercicios supervisionados para o
tornozelo-pé com foco no fortalecimento dos musculos extrinsecos e intrinsecos do pé e
no aumento da amplitude de movimento das articulacbes interfalangianas,
metatarsofalangianas e do tornozelo. O programa foi realizado trés vezes por semana
durante oito semanas consecutivas (24 sessdes), e cada sessdo durou aproximadamente
uma hora e vinte minutos. O programa de exercicios supervisionados(G. Dantas et al.,
2020) seguiu recomendacdes do ACSM(ACSM'’s Guidelines for Exercise Testing and
Prescription, 2014) e foi dividido em duas partes: nas primeiras quatro semanas, 0S
individuos realizaram exercicios isolados para melhorar a amplitude de movimento e a
forca dos masculos tornozelo-pé. Nas Gltimas quatro semanas, exercicios funcionais
adicionais foram incluidos para aumentar a forca dos muasculos extrinsecos e intrinsecos
do pé.

O programa de exercicios do primeiro bloco de individuos com OAJ foi
supervisionado e realizado de forma presencial. Em relagdo ao segundo bloco de
individuos, antes da suspensao das sessdes presenciais imposta pela pandemia de covid-
19, os fisioterapeutas responsaveis por conduzir o tratamento tiveram duas semanas de
intervencdo presencial com os participantes e, em seguida, continuaram o programa de
exercicios supervisionado remotamente/virtualmente. Para isso, foi criado um grupo em
uma rede social no qual os individuos tiveram acesso a videos de todos os exercicios
programados, com instrucbes de como realizar os exercicios, numero de séries,
repeticdes, tempo de descanso e esforco percebido. Além disso, os pesquisadores pediram
aos individuos que mantivessem a préatica online e permaneceram disponiveis durante
todas as sessdes por 1 hora e 20 min (tempo estimado para o protocolo presencial) para
apoiar os individuos quando necessario.

O grupo controle ndo recebeu exercicios de fortalecimento para os musculos do
tornozelo-pé e seguiu os cuidados usuais e o tratamento recomendado pela equipe de
salde(G. Dantas et al., 2020).
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Desfechos

Os desfechos primarios deste estudo de viabilidade foram: taxas de contato, de
cumprimento de elegibilidade, de recrutamento semanal e taxas de sucesso; taxa de
comparecimento durante o programa de exercicios, taxas de abandono e de retencéo, nivel
de satisfacdo com o programa de intervencao, seguranca ao realizar 0s exercicios e as
potenciais mudancas preliminares nos desfechos clinicos e funcionais devido a
intervencgdo. O estudo seria considerado viavel se: taxa de recrutamento dos participantes
fosse > a disponibilidade do laboratorio para avaliagdes(Cruvinel Junior et al., 2021), (b)
taxa de abandono dos participantes fosse < 15%, considerando o abandono médio
esperado pré-estabelecido(G. Dantas et al., 2020), (c) taxa de comparecimento ao
programa de exercicios > 67%(Peek et al., 2016) e (d) pelo menos 70% dos participantes
pontuarem seu nivel de satisfacao e percepcao de segurancga para o programa de exercicios
com respostas positivas (para “Satisfacdo”: pontuacdo 4 ou 5; “Segurang¢a”: pontacdo 1
ou 2 para as questdes 1, 2, 3, 4, 5; 4 ou 5 para as questdes 6, 7, 8) em uma escala do tipo

Likert de 5 pontos.

Desfechos de viabilidade
Taxas de contato, de cumprimento de elegibilidade e de recrutamento

O periodo de recrutamento de sete semanas foi avaliado por meio de taxas de
contato, de cumprimento de elegibilidade, de recrutamento semanal e de sucesso de
recrutamento. A taxa de contato foi medida pela razdo entre o nimero de individuos
contatados durante o periodo de recrutamento (Sete semanas) e o nimero de individuos
disponiveis em nossa lista de espera, incluindo individuos com OAJ oriundos dos
anuncios publicos e listas de ambulatérios locais ou regionais de ortopedia e
reumatologia. A taxa de cumprimento de elegibilidade foi calculada como a razao entre
0 numero de individuos submetidos a triagem pelos critérios de elegibilidade e o nimero
de individuos contatados no periodo de recrutamento de sete semanas.

J& a taxa de recrutamento semanal foi a raz&o entre o numero total de individuos
elegiveis para o estudo e a duracdo do periodo de recrutamento (sete semanas). Por fim,
a taxa de sucesso de recrutamento foi a razdo entre o numero de participantes submetidos
a avaliacdo inicial e o nimero de participantes elegiveis com OAJ. Os desafios do

processo de recrutamento também foram descritos qualitativamente.
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Taxas de comparecimento, abandono e retencao

Esperava-se que cada individuo completasse 24 sessdes durante o programa de
exercicios de oito semanas. A taxa de comparecimento foi calculada como o percentual
médio de sessdes concluidas pelos participantes (no grupo intervencdo). A taxa de
abandono foi calculada pela porcentagem de individuos que abandonaram o estudo
durante o periodo referente as intervencdes (primeiras 8 semanas). Ja a taxa de retencéao
foi considerada a proporcéo de individuos que completaram oito semanas de programa
de fortalecimento ou cuidados habituais mais recomendacdes da equipe de salde (grupo

controle) e retornaram para avaliacdo de acompanhamento (T16).

Satisfacdo e seguranca dos individuos

O nivel de satisfacdo foi avaliado por meio de questionario estruturado de cinco
itens com escala Likert de cinco pontos, em que escores de 4 ou 5 indicavam uma resposta
positiva em relacdo a satisfacdo do participante.

Geralmente, a seguranca dos programas de exercicios é avaliada por uma
descricdo qualitativa de eventos adversos. Até onde sabemos, este é o primeiro estudo
avaliando os efeitos de um programa de fortalecimento muscular do tornozelo-pé em
individuos com OAJ; portanto, ndo estavamos cientes do comportamento e da percepcao
de seguranca desses individuos. Por isso, um questionario de 18 itens foi recentemente
validado para avaliacdo de seguranca(Cruvinel Janior et al., 2021) e usamos oito desses
itens com uma escala Likert de cinco pontos. O programa de exercicios foi considerado
seguro se 70% dos individuos pontuaram positivamente em oito itens da escala Likert (ou
seja, classificacdo 1 ou 2 para as questdes 1, 2, 3, 4, 5; e 4 ou 5 para as questoes 6, 7, 8) .

Os eventos adversos foram relatados quando necessario.

Desfechos clinicos e funcionais

Potenciais mudancas devido o programa de exercicios foram mensuradas por meio
da diferenca média nos dominios do questionario WOMAC (dor, rigidez, funcéo e escore
total). O WOMAC €é um questionario autorrelatado de 24 itens que mede trés dominios
(dor, rigidez e funcdo) graduados em uma escala Likert de cinco pontos(M. Fernandes,
2003). Pontuagdes mais altas indicam uma condigéo pior.

A funcdo fisica também foi avaliada por meio de trés testes funcionais
recomendados pela OARSI(F. Dobson et al., 2013): teste de levantar e sentar de uma

cadeira em 30 segundos (maior nimero de repeticdes indica melhor condicdo), teste de
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subida e descida de escada de 9 degraus (menor tempo representa melhor condicéo), e
teste de caminhada rapida de 40 m (alta velocidade representa melhor condig&o).

A percepcdo geral de recuperacdo foi avaliada em T8 e T16 usando a
GRCS(Kamper et al., 2009). A GRCS é uma escala de 11 pontos projetada para

quantificar melhorias em relacdo a condicdo clinica avaliada.

Randomizacéo, alocacédo e cegamento

A programacdo de randomizacéo externa foi realizada usando R V.3.5.3 (The R
Foundation for Statistical Computing, Viena, Austria) em R-Studio V.1.1.463 (RStudio,
Boston, EUA) e processada em blocos permutados. O sigilo de alocacéo foi garantida
usando envelopes opacos lacrados inacessiveis aos avaliadores.

Apds assinar o termo de consentimento livre e esclarecido, os individuos elegiveis
foram alocados aleatoriamente em grupo intervencdo ou controle por outro pesquisador
independente uma semana apés a avaliagdo inicial. Os desfechos clinicos e funcionais
foram avaliados por um pesquisador independente, cego quanto a alocacdo do grupo, e
os individuos foram solicitados a ndo revelar seu status de alocacdo durante todo o

periodo do estudo.

Anélise estatistica

Este estudo de viabilidade é oriundo de um protocolo de um ECA(G. Dantas et
al., 2020) no qual o tamanho amostral foi calculado considerando a diferenca média no
dominio dor do questionario WOMAC (pré e pds-tratamento)(K.L. Bennell et al., 2010).
O presente estudo mostra os resultados dos 16 participantes alocados no grupo
intervencdo, que completaram o programa de fortalecimento de oito semanas e avaliacdes
dentro do periodo de recrutamento predefinido de sete semanas. Optamos por nédo
apresentar os dados do GC a fim de evitar possiveis mudan¢as no comportamento dos
pesquisadores responsaveis por fornecer as intervences.

Lancaster et al. sugerem que a analise de viabilidade deve ser descritiva e focada
na estimativa de intervalos de confianga dos desfechos(Lancaster et al., 2004). Neste
estudo, 0 método quantitativo foi realizado com base em uma analise intragrupo, uma vez
que os testes de hipoteses devem ser tratados como preliminares(Eldridge, Lancaster, et
al., 2016). Dependendo da distribuicdo dos dados (teste de Shapiro-Wilk), os resultados
foram apresentados em média e intervalo de confianca de 95% ou mediana e intervalo

interquartil (IQR). Mudangas nos resultados entre a linha de base e pos-intervencédo e
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entre pos-intervencéo e follow-up também foram analisadas. Todas essas analises foram
realizadas por outro pesquisador independente, cego para avaliagcbes e alocacdo de

grupos.

RESULTADOS
Desfechos de viabilidade
Taxas de contato, de cumprimento de elegibilidade e de recrutamento

Os dois primeiros blocos de individuos com KOA foram usados para este estudo
de viabilidade, que representou um periodo de recrutamento de 7 semanas. 174 individuos
de um banco de dados de 306 individuos com OAJ oriundos de antincios publicos e listas
de clinicas ortopédicas e reumatoldgicas locais e regionais foram contatados, resultando
em uma taxa de contato de 57% (Figura 2). Os individuos restantes mudaram os nimeros
de contato ou ndo atenderam as chamadas. Como alguns individuos tinham imagens
radiograficas recentes, apenas 34 individuos necessitaram de exame radiogréafico para a

classificacdo da OAJ e identificar o compartimento afetado da articulacao.
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Figura 2 — Fluxograma do estudo de viabilidade de acordo com a extenséo para estudos de viabilidade do

Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT).

140 dos 174 individuos ndo preencheram os critérios de elegibilidade

principalmente devido a auséncia da OAJ tibiofemoral medial ou por baixos nives de dor

no joelho (< 30mm na Escala Visual Analdgica), resultando em uma taxa de cumprimento

de elegibilidade de 19,5%. Os 34 individuos elegiveis foram incluidos no estudo e 30

compareceram a avaliacdo inicial (TO) resultando em uma taxa de sucesso de
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recrutamento de 88% (Figura 1). Além disso, obtivemos uma meédia de recrutamento
semanal de 4,3 participantes/semana. A capacidade do laboratério utilizado para
avaliac@o era de até 12 individuos por semana. Finalmente, considerando uma taxa de
sucesso de recrutamento de 88%, 100 individuos deveriam atender aos critérios de
elegibilidade para atingir um tamanho amostral de 88 calculado previamente no protocolo
do ECA(G. Dantas et al., 2020).

Taxas de comparecimento, abandono e retengdo

O comparecimento médio do programa de exercicios entre TO e T8 foi de 88% e
ndo foi mais elevada devido a algumas dificuldades de acesso ao campus da Universidade
(por exemplo, falta de opcBes de transporte publico), principalmente para o primeiro
bloco de individuos. No segundo bloco, todos os individuos completaram todas as sessées
de tratamento nas primeiras duas semanas de atendimento presencial ou remotamente.

Dois participantes do grupo intervencdo desistiram por indisponibilidade de
tempo de comparecimento as sessdes agendadas. Quatro participantes do grupo controle
entraram no céalculo da taxa de abandono por impossibilidade de contato. Dessa forma, a
taxa de abandono foi de 20%. A taxa de retencdo ao longo de dois meses ap0s o periodo
de intervencdo foi de 73,3%, uma vez que 12 de 16 individuos que concluiram o programa

de exercicios e 10 de 14 individuos do grupo controle retornaram para avaliacdo T16.

Nivel de satisfacao e seguranca
O nivel de satisfacéo foi considerado alto, com pontuacdo mediana de 5 (IQR: 1)
(Figura 3). Dentre os cinco itens relativos a satisfacdo, 97,3% dos individuos atribuiram

pontuacao 4 ou 5.
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Figura 3 - Nivel de satisfagdo do participante com o protocolo de exercicios avaliado por escala Likert de
5 pontos. Legenda: Dados apresentados como mediana e intervalo interquartil; Questdo 1 (Q1): Estou
satisfeito com o protocolo de exercicios; Questdo 2 (Q2): O protocolo de exercicios é facil de executar;
Questdo 3 (Q3): O protocolo de exercicios é divertido de executar; Questdo 4 (Q4): O protocolo de
exercicios atendeu as minhas expectativas; Questdo 5 (Q): O protocolo de exercicios de alguma forma

melhorou minha pratica de caminhada.

O programa de exercicios foi considerado seguro, pois 73,3% dos individuos
atribuiram escores positivos as afirmagdes de seguranca (1 ou 2 nas questbes 1, 2, 3, 4, 5;
e 4 ou 5 nas questdes 6, 7, 8 - Tabela 2). Piores pontuac¢fes foram relacionadas aos itens
“equilibrio durante a realizacéo de exercicios” e “remocdo de objetos do chdo”. Nenhum
evento adverso foi relatado durante o estudo.

Tabela 2 — Questionario de seguranca e pontuacdo mediana (intervalo interquartil) em uma escala Likert

de 5 pontos para cada afirmacdo dada pelos participantes do grupo de intervencéo.

Questbes Mediana (IQR)

1 - Tive a sensacdo de perder o equilibrio durante a realizacdo dos exercicios 2.0 (3.0)

2 - Eu tive medo de cair durante a realizagéo dos exercicios 1.0 (2.0)
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3 - Senti dor ou desconforto que me impediu de completar a série de exercicios 1.0 (1.0)

4 - Tive que me apoiar em objetos estaveis para me equilibrar durante a execugao 4.0 (1.0)

dos exercicios

5 - Precisei de ajuda de outra pessoa para conseguir realizar os exercicios 1.0 (1.0)
6 - Realizei os exercicios em um ambiente iluminado 5.0 (0.0)
7 - Retirei do ambiente onde fazia os exercicios todos os objetos que estivessem no 2.0 (4.0)

chéo, principalmente objetos pontiagudos ou perfurantes

8 - Antes de realizar os exercicios, observei o estado do piso para evitar ficar sobre 4.0 (4.0)
pisos escorregadios, sujos, com buracos e / ou tapetes.

Legenda: Dados apresentados como mediana (intervalo interquartil).

Desfechos clinicos e funcionais
No inicio do estudo, os grupos eram semelhantes com relacdo as caracteristicas

antropomeétricas e clinicas avaliadas (Tabela 3).

Tabela 3 — Caracteristicas dos individuos na avaliaco inicial.

Grupo Controle (n=14) Grupo Intervencéo (n=16) Valor de p
Idade (anos) 63,28 £ 8,22 61,25 £ 9,37 0,535
Massa (kg) 85,87 + 16,39 78,85+ 12,07 0,189
Altura (m) 1,66 +0,10 1,64 £ 0,09 0,571
indice de massa 30,82 + 3,94 29,12 + 3,48 0,222
corporal (kg/m?)
Sexo Feminino - 6 Feminino - 9 0,715

A Tabela 4 mostra que o grupo intervencdo melhorou 5,2 pontos no dominio do
do questiondrio WOMAC, 0,7 no dominio rigidez, 9,8 no dominio fungéo e 15,8 no escore
total. Em relacgdo a funcéo fisica dos testes baseados em desempenho, observamos uma

melhora média de 1,5 repeti¢cGes no teste de levantar e sentar de uma cadeira em 30
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segundos, 3,30 segundos no teste de subida e descida de escada de 9 degraus e 0,31 m/s

no teste de caminhada rapida de 40 metros (Tabela 4).

Tabela 4 — Resultados clinicos e funcionais do grupo intervengdo, e diferenca intra-grupo.

Grupo intervencao Diferenca média  Diferenca média

Desfechos entre TOe T8 entre T8 e T16
To T8 T16 (95% IC) (95% IC)

ng;/:fc 085+321  468+304 518+322 516(290-742) 050 (-273-1,76)
VF\{’%:\QQE 166+153  093+148 068+105 072(-036-1,81) 0,25 (-0,67-1,18)
WOMAS  1837:1048  858+838 756606  979(293-1664)  102(-426-630)
W$0 ':’;IA(,C 30,02+1348 1420+1229 1343+942 1581 (649-2513) 0,77 (-7,13-8,67)
30 s chair

stand test® 10,66 £ 1,39 12,20£2,13 12,39+184  1,54(0,23-2,84) 0,18 (-1,62-1,25)

%“Srtﬁg féi:fr 1543+439 1212+169 1257+079 330(0,90-571) 0,44 (-1,39-0,51)

40m fast-
paced walk 1,29+0,17 1,60+0,12 1,41 £0,05 0,31 (0,20-0,41) 0,19 (0,12-0,26)
testy
GRCS" - 4+2 3+4 - -

Legenda: TO: avaliacdo inicial; T8: avaliagdo pos intervencdo; T16: avaliacdo apos 8 semanas; IC:
intervalo de confianga; GRCS: Global Rating of Change Score; #: dados apresentados em mediana +
intervalo interquartil;

AWOMAC dor, 0-20 pontos; pontuac¢fes mais altas indicam pior dor;

PWOMAC rigidez, 0-8 pontos; pontuacdes mais altas indicam pior rigidez;
‘WOMAC funcéo, 0-68 pontos; escores mais altos indicam pior fungéo;
%WOMAC total, 0-96 pontos;pontuagBes mais altas indicam pior situacdo global de satide;

®Teste de levantar e sentar de uma cadeira em 30 segundos: Numero total de repeticdes em 30 segundos;
Maior nimero de repeti¢des indica melhor condi¢do;

Teste de subir e descer escadas: tempo (segundos); Menor tempo representa melhor condigo;
9Teste de caminhada répida: velocidade (metros/segundo); Maior velocidade representa melhor condicao;

hAuto-percepcio geral do paciente: escala de -5 a +5; escores positivos mais altos indicam uma melhor
recuperacdo da OAJ.

Apenas a velocidade no teste de caminhada diminuiu entre T8 e T16. As mudangas
preliminares devido a intervencdo foram mantidas de T8 a T16 para todas as outras
variaveis. O grupo intervencdo também teve uma mediana da GRCS de 4 em T8 e 3 em

T16 (Tabela 4).
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DISCUSSAO

Até onde sabemos, esse é 0 primeiro estudo que investigara os efeitos de um
programa de exercicios para o tornozelo-pé na melhora da dor do joelho e da funcéo de
individuos com OAJ(G. Dantas et al., 2020). Um ECA principal pode ser considerado
viavel, uma vez que a taxa de contato e o cumprimento da elegibilidade foram 57% e
19,5%, respectivamente; a taxa de sucesso de recrutamento foi de 88%; as taxas de
comparecimento as sessOes, abandono e retengdo foram de 88%, 20% e 73,33%,
respectivamente, com uma taxa de recrutamento semanal de 4,3 participantes/semana;
vale salientar que existe a possibilidade de avaliar mais individuos de acordo com a
disponibilidade do laboratorio, que é de 12 individuos por semana. Além disso, 0
programa de exercicios foi considerado satisfatorio, seguro e melhorou a dor no joelho,
rigidez e funcéo autorrelatadas, e a funcao fisica de individuos com OAJ.

As taxas de contato foram influenciadas principalmente por niveis mais baixos de
dor no joelho ou auséncia de OAJ tibiofemoral medial, definidos como critérios de
inclusdo. Notamos que a maioria dos participantes tinha OAJ femoropatelar, um dos tipos
mais comuns de OAJ(R. S. Hinman & Crossley, 2007). Para continuacdo do ECA
principal, precisamos recrutar novos individuos de unidades de salde da cidade e regides
circunvizinhas com dor no joelho entre 30 mm e 80 mm na escala visual analdgica e
fornecer mais exames de imagem para confirmar o diagnostico de OAJ tibiofemoral
medial.

A taxa de comparecimento ao nosso programa de exercicios foi semelhante a
outros protocolos realizados em individuos com OAJ, como treino de marcha em toe-out
(95%)(Hunt & Takacs, 2014), treinamento de resisténcia de alta velocidade
(98,05%)(Pazit; Levinger et al., 2018), acupuntura (88,1%)(Lin et al., 2018) e
fortalecimento do musculo do quadril e estabilizacdo do tronco (95,83%)(Hoglund et al.,
2018). De acordo com os fisioterapeutas que supervisionaram nosso programa de
exercicios, a maioria dos participantes realizou os exercicios com o melhor de suas
habilidades, atingindo todos os niveis de dificuldade na maioria dos exercicios e
garantindo boa adesdo e conformidade com os exercicios(McKay & Verhagen, 2016).

A taxa de retencdo também foi considerada boa (73,3%), embora a taxa de
abandono (20%) tenha ficado um pouco acima do esperado no protocolo (15%)(G. Dantas
et al., 2020). O abandono do grupo intervencao ocorreu apenas por falta de tempo para
realizacdo das sessdes de exercicios. Além disso, alguns individuos ndo atingiram todas

as sessdes presenciais no primeiro bloco devido a problemas com o transporte publico. O
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financiamento para transporte ou adicdo de outros horarios para o tratamento podem ser
estratégias promissoras quando as atividades presenciais forem restabelecidas. A retencéo
foi menor no grupo controle do que no grupo intervencdo (71,4% e 81,25%,
respectivamente), mesmo explicando todo o processo antes de iniciar o estudo e
oferecendo o tratamento ap0s a duracdo do estudo; portanto, novas estratégias de retencédo
sd0 necessarias, principalmente, para o grupo de controle.

N&o tinhamos ideia se os individuos se sentiriam seguros durante a realizacdo dos
exercicios e o qudo satisfeitos os individuos estariam com o fortalecimento da
musculatura do pé, principalmente por ser uma regiao anatdmica diferente de onde sentem
as dores (ou seja, joelho). Porém, eles se sentiram satisfeitos com o protocolo e
consideraram seguros, mesmo com alguns poucos relado do medo da falta de equilibrio.
No entanto, 0 nosso programa também incorporou exercicios funcionais de sustentacao
de peso (ou seja, treinamento de marcha e treinamento de equilibrio dindmico), que
melhoraram a funcgdo fisica, corroborando com Levinger et al.(Pazit; Levinger et al.,
2018) que aplicou exercicios de alta velocidade para tratar individuos com OAJ.

O programa de fortalecimento pé-tornozelo melhorou a dor autorreferida, a
rigidez, a funcao fisica e o desempenho funcional de sentar e levantar, subir e descer
escadas e caminhar rapidamente. A reducdo da dor no joelho pode ser explicada por
efeitos neurofisioldgicos promovidos por exercicios, como liberacdo de opioides,
hipoalgesia e sensibilizacdo central(Vaegter & Jones, 2020). Além disso, estudos indicam
que individuos que ndo praticam atividade fisica ndo ativam mecanismos que reduzem a
excitabilidade dos nociceptores, justificando o agravamento da dor(Hunter et al., 2008;
Skou et al., 2020). Além disso, 0 aumento da forca muscular do pé e da mobilidade da
articulacdo do pé pode melhorar os reflexos neuromusculares(Nurse & Nigg, 2001) que
podem atenuar as cargas articulares e, consequentemente, reduzir a dor no joelho(Kim L.
Bennell et al., 2008; Dekker, 2014) e melhorar a fungdo fisica(Bove et al., 2017; Bressel
etal., 2014).

Os estudos de viabilidade sdo cruciais para o planejamento de ECA para avaliagdo
de novas intervencGes em novas populagbes ou ambientes de recrutamento e dar a
pesquisa a melhor chance de sucesso(Eldridge, Lancaster, et al., 2016; Lancaster et al.,
2004). A avaliacéo da viabilidade garante que menos questdes possam surgir no estudo
principal e incentiva o rigor e a qualidade metodolégica(Eldridge, Lancaster, et al., 2016;

Lancaster et al., 2004). Mesmo sabendo da validade externa limitada e baixo poder
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estatistico, melhorias foram observadas em individuos com OAJ devido programa de
exercicios.

De acordo com os resultados da viabilidade, o protocolo do ECA original(G.
Dantas et al., 2020) e o registro do ensaio clinico ndo devem ser alterados; no entanto,
deve-se dar énfase as estrategias de recrutamento de individuos e financiamento. A busca
de novos participantes em unidades de satde com dores nos joelhos entre 30 e 80 mm e
o financiamento de novos exames de imagem para confirmacdo da OAJ medial
tibiofemoral devem ser intensificados. Além disso, garantir financiamento para o
transporte de participantes de ambos 0s grupos entre a casa e as instalacbes da
universidade (onde séo realizadas avaliagdes e tratamento) pode ser uma boa estratégia
para garantir a participacdo de voluntérios durante todo o periodo de estudo.

CONCLUSAO

Este estudo demonstrou que um programa de exercicios de tornozelo e pé de oito
semanas com foco no fortalecimento dos musculos extrinsecos e intrinsecos do pé e no
aumento da mobilidade articular é viavel para individuos com OAJ. A frequéncia as
sessOes de tratamento foi muito boa e os individuos ficaram satisfeitos e se sentiram
seguros durante a execucdo do programa de exercicios. Em contraste, a taxa de retencédo
em dois meses de acompanhamento foi razoavel. Estudos futuros com poder estatistico
adequado e novas estratégias para aumentar a retencdo do grupo de controle sdo
necessarios para demonstrar a eficacia do programa de exercicios para tornozelo-pé nos

resultados clinicos e funcionais de individuos com OAJ.

DIRECIONAMENTO DO ESTUDO

O artigo 2 da presente tese foi caracterizado como um estudo de viabilidade.
Dentro de um planejamento de um projeto de pesquisa que envolve um ECA com
intervencdes originais e realizadas em novas populacdes, o estudo de viabilidade torna-
se essencial para garantir melhores abordagens metodolégicas e uma maior chance de
sucesso do ECA(EIdridge, Lancaster, et al., 2016; Lancaster et al., 2004). A avaliacdo da
seguranca bem como da satisfacdo e aceitabilidade de um novo programa de exercicio
proposto, previamente a realizacdo de um ECA, €é bastante importante pois sdo aspectos

relacionados a melhor adesao ao tratamento de doengas cronicas como a OAJ.
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Verificou-se que um programa de exercicios para o tornozelo-pé realizado 3 vezes
por semana, durante oito semanas consecutivas é vidvel, seguro, satisfatorio e melhorou
a dor no joelho, a rigidez e a funcéo autorrelatadas, e a funcéo fisica de individuos com
OAJ. Apos a realizacao deste estudo de viabilidade, percebeu-se a necessidade de analisar
a eficacia de um programa de exercicios para o tornozelo-pé de 8 semanas consecutivas
em aspectos clinicos e funcionais de individuos com OAJ comparado ao seguimento de

cuidados usuais diarios e recomendagdes de equipes médicas.
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4.3. Artigo 3 — Estudo piloto

Eficicia de um programa de exercicios para tornozelo-pé nos aspectos clinicos e
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RESUMO

Objetivo: Averiguar a eficacia de um programa de exercicios para o complexo tornozelo-
pé na dor e na funcionalidade de individuos com OAJ.

Metodos: Foram recrutados trinta individuos com diagnéstico clinico e radiografico de
OAJ que foram, em seguida, distribuidos aleatoriamente em grupo controle, que
seguiriam cuidados usuais recomendados pela equipe médica, ou grupo intervencgdo que
realizou um programa supervisionado de exercicios para o tornozelo-pé por oito semanas,
trés vezes por semana. Os efeitos do programa de exercicios foram mensurado por meio
do questionario WOMAC (dor, rigidez, funcéo e escore total), de testes funcionais e da
escala de percepcdo de recuperacdo da doenca. A analise seguiu premissa per protocol
avaliando individuos que completaram um minimo de 80% da sessOes de exercicios e,
pelo menos, as avaliacdo TO e T8.

Resultados: O grupo intervencdo apresentou melhores escores do dominio dor do
questionario  WOMAC (desfecho primario), estatisticamente significativo, em
comparagao com o grupo controle (diferenca média = 5,8 pontos; IC 95% = 2,4 - 9,2; p
= 0,002). Na ANCOVA, levando em conta as covariaveis sexo, IMC e escore inicial da
dor, houve diferencas estatisticamente significativas e favoraveis ao grupo intervencao.
Além disso, houve diferencas estatisticamente significativas para os dominios funcéo e
escore total do WOMAC, e nos testes funcionais de levantar e sentar de uma cadeira em
30 segundos e subida e descida de 9 degraus (desfechos secundarios).

Conclusao: Um programa de fortalecimento do tornozelo-pé de oito semanas € eficaz no
alivio da dor no joelho e na melhora da funcdo auto-relatada e funcao fisica de individuos
com OAJ, comparado a cuidados usuais recomendados pela equipe médica.

Palavras-chave: Eficacia; Treinamento de for¢a; Articulacbes do pé; Artrose do joelho.
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INTRODUCAO

A osteoartrite do joelho (OAJ) é uma das causas mais comuns de dor e
incapacidade musculoesquelética em todo o mundo e afetard cerca de 78,4 milhdes de
idosos em 2040(Hootman et al., 2016). A patogénese da OAJ envolve uma interacao entre
danos a cartilagem articular e mecanismos de reparo incompleto devido a sobrecarga
mecanica da articulagdo(Dieppe & Lohmander, 2005; D.T. Felson, 2013). Clinicamente,
causa diversos sintomas, principalmente dor, rigidez e diminuicdo da
funcionalidade(Ackerman et al., 2017).

A etiologia da OAJ inclui déficits biomecanicos das articulacdes locais e
distais(Gross et al., 2011; Sharma et al., 2001). Uma meta-analise recente mostrou que
um grande namero de individuos com OAJ apresenta postura pronada do pé, apontando
para a necessidade de considerar as caracteristicas clinicas do pé como um fator
relacionado a progressdo da KOA(R. N. Almeheyawi et al., 2021). Além disso, outros
estudos também mostraram que déficits de mobilidade do pé(Arnold et al., 2014) e de
forca de inversores e eversores e musculos flexores plantares estdo comumente presentes
em individuos com OAJ(Varbakken et al., 2019) e podem estar relacionados a niveis de
dor e baixa funcionalidade(Rgsland et al., 2015).

Embora organizages internacionais recomendem exercicios fisicos para melhorar
a dor e a funcionalidade, apenas 13-48% dos individuos com OAJ seguem essas
diretrizes(Bannuru et al., 2019; L. Fernandes et al., 2013; Marc C. Hochberg et al., 2012;
Wallis et al., 2013). A dor, o0 medo e a evitacdo do movimento parecem ser as principais
barreiras para aderir aos programas de exercicios(Fiona Dobson et al., 2016; Kanavaki et
al., 2017).

Dessa forma, em vez de trabalhar com a articulacdo afetada (neste caso, joelho),
intervencdes enfocando articulacGes distais da cadeia cinética surgem como alternativas
eficazes para evitar dor local e ndo adesdo. O uso de calcados flexiveis minimalistas
reduziu a dor e melhorou a funcdo de mulheres com OAJ(Trombini-Souza et al., 2015) e
reduziu o MAEJ(Trombini-Souza et al., 2020), que tem sido associada a progressdo e
gravidade do KOA(Andriacchi & Favre, 2014; Wilson et al., 2008). Além disso,
programas de exercicios de fortalecimento dos musculos do pé melhoraram a
funcionalidade de individuos com neuropatia diabética(Sartor et al., 2014) e diminuiram
o risco de lesbes em corredores recreativos(Taddei et al., 2020). Esses efeitos podem ser

decorrentes de melhor ativagcdo dos musculos intrinsecos e de uma melhor mobilidade das
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articulacbes do pé, e maior capacidade de absor¢do de choques durante as atividades

funcionais(Ferenczi et al., 2014).

Até 0 momento, nenhum estudo determinou se um programa especifico de
exercicios para tornozelo-pé alivia a dor no joelho e melhora a funcdo fisica em
individuos com OAJ. Considerando a necessidade de reabilitacdo de individuos com
OAJ(Ciezaet al., 2020) e a baixa adesdo a programas de exercicios(Kim L. Bennell et al.,
2014), este estudo teve por objetivo investigar a eficacia de um programa de exercicios
supervisionado para tornozelo-pé de 8 semanas consecutivas para reduzir a dor e melhorar

a funcionalidade de individuos com OAJ.

MATERIAL E METODOS
Design do estudo

Este estudo controlado aleatorizado piloto em individuos com OAJ foi realizado
apo6s o registro no ClinicalTrials.gov (ldentificagdo do estudo: NCT04154059) e a
publicacdo do protocolo(G. Dantas et al., 2020). O estudo foi conduzido de acordo com
as diretrizes da Declaracdo de Helsinque, e todos os procedimentos envolvendo seres
humanos foram aprovados pelo Comité de Etica em Pesquisa da Instituicio (CAAE:
16767519.2.0000.5504). Todos os participantes deram seu consentimento informado por

escrito antes de sua inclusio no estudo.

Participantes

O recrutamento ocorreu por meio de editais e listas de servicos de salde
ortopédica e reumatoldgica locais e regionais entre Janeiro e Fevereiro de 2020. Os
critérios de incluséo foram os seguintes: individuos de ambos os sexos e faixa etaria entre
40 e 75 anos(Jorge et al., 2020); OAJ tibiofemoral no compartimento medial KOA grau
I1 ou Il com base em critérios clinicos e radioldgicos do ACR(Altman et al., 1986);
escores de dor no joelho variando entre 30 e 80 mm na escala visual analdgica
(EVA)(Erhart-Hledik et al., 2012); e indice de massa corporal <35 kg/m?(Shakoor &
Block, 2006). Os critérios de exclusdo foram o diagnostico de OAJ tibiofemoral no
compartimento lateral isolado grau Il ou I11(G. Dantas et al., 2020); historia de tratamento
fisioterapéutico ou treinamento de forca de membros inferiores ou ambos nos Gltimos trés

meses(G. Dantas et al., 2020); histdria de uso de calcados minimalistas por pelo menos
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seis horas por dia e cinco dias por semana; histéria de infiltracdo intra-articular; histéria
de doenga neuroldgica ou artrite inflamatéria; histéria de cirurgia de quadril, joelho ou
tornozelo nos ultimos dois anos; diagnostico clinico de varo ou valgo grave do joelho;
OAJ assintomatica em um ou ambos o0s joelhos; e mudancas recentes no tratamento

farmacologico(G. Dantas et al., 2020).

Intervencéo

Os participantes aleatoriamente designados para o0 grupo intervencdo apos a
avaliacdo inicial receberam um programa de exercicios supervisionados com foco no
fortalecimento dos musculos extrinsecos e intrinsecos e na amplitude de movimento das
articulagdes tornozelo-pé(G. Dantas et al., 2020). O programa de exercicios seguiu 0s
critérios do ACSM(ACSM’s Guidelines for Exercise Testing and Prescription, 2014)
sendo executado trés vezes por semana durante oito semanas consecutivas e foi dividido
em duas etapas: individuos realizaram exercicios isolados para melhorar a amplitude de
movimento e forca dos musculos do tornozelo-pé nas primeiras quatro semanas.
Exercicios funcionais para aumentar a forca dos musculos extrinsecos e intrinsecos do pé
foram adicionados nas Gltimas quatro semanas.

Devido inicio da pandemia, os individuos do segundo bloco da randomizagédo
realizaram o protocolo de exercicios remotamente ap6s duas semanas de atendimento
presencial. Foi formado um grupo em rede social no qual os individuos tiveram acesso a
videos de todos os exercicios do protocolo e dos procedimentos necessarios (por exemplo,
séries, repeticdes, tempo de descanso e esfor¢o percebido). Além disso, os pesquisadores
permaneceram online no grupo durante todo o tempo da sessdo para apoiar a execucao
dos exercicios ou esclarecer duvidas.

Os participantes alocados aleatoriamente no grupo controle seguiram os cuidados
usuais e o tratamento recomendado pela equipe de satde, ndo realizando exercicios para
tornozelo-pé(G. Dantas et al., 2020). Para cumprimento dos requisitos éticos, apds a
ultima avaliacédo do estudo, os individuos do grupo controle foram convidados a realizar

8 semanas de tratamento, de acordo com o programa de exercicios.
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Trés avaliagOes foram realizadas em momentos distintos: avaliagéo inicial (T0),

oito semanas apds o inicio da intervencdo (T8) e follow-up (T16), oito semanas apos o

término da intervencdo. O desfecho primario de eficacia foi definido como a diferenca

média na subescala dor do questionario WOMAC (desfecho primario) entre TO e T8
baseado na forca tarefa da OARSI(Whittaker et al., 2021). A diferenca média de rigidez,
funcdo e escore total do WOMAC (desfechos secundarios) também foi avaliada (Tabela

5).

A funcéo fisica, também considerada desfecho secundario, foi avaliada por meio

de trés testes funcionais recomendados pela OARSI(F. Dobson et al., 2013): teste de

levantar e sentar de uma cadeira em 30 segundos, teste de subida e descida de escada de

9 degraus e teste de caminhada rapida de 40 m (Tabela 5).

Tabela 5 - Descricdo detalhada dos desfechos.

Resultados Descricao Pontuacao MMCI
Dor: mudanca de 2
pontos em uma
escala Likert de 20
pontos (Dougados
Dor: 0-20 unidades; et al., 2000);
Western . ... Rigidez: 0-8 unidades;  Rigidez: -
Ontario & WOMAC ¢ um questlonarl_o Fungdo: 0-68 unidades; Fungdo: uma
autorrelatado de 24 itens que avalia ) ~
McMaster R L L ~ Escore total: 0-96 pontuagdo de 21 ou
R trés dominios (dor, rigidez e funcéo ; : A
Universities . unidades; mais indicando
. fisica) graduados em uma escala ~ . L
Osteoartrite Likert de 5 pontos Pontuagbes mais altas limitacGes fisicas
(WOMAC) P ' indicam uma condi¢do  de trabalho (Siviero
pior. etal., 2019);
Indice total:
melhora de 12% da
linha de base
(Angst et al., 2001).
O individuo senta-se no meio de
Teste de uma cadeira, posicionada contra a
levantar e parede para evitar oscilagfes, comas Numero  total de Aumento de 2 a 3
sentar de costas retas e os pés apoiados no repeticdes em 30s; Alto  repeticdes (F.

cadeira em 30
segundos (s)

Teste de
subida e
descida de
escada de 9
degraus

chdo na linha dos ombros. O
participante deve se levantar da
posicdo sentada para ficar em pé
tantas vezes quanto possivel durante
0s 30s.

O individuo posiciona-se em frente a
escada e, ao sinal do terapeuta, deve
subir os degraus indicados (escada
de nove degraus) e descer
prontamente, enquanto 0
pesquisador marca o tempo.

namero de repeticdes
indica melhor condicéo.

A pontuagdo final foi
calculada com base no
tempo que 0
participante levou para
realizar o teste; Menor
tempo representa
melhor condigéo.

Dobson et al.,
2013).

Reducéo de 5,5s no
tempo do teste (F.
Dobson et al,
2013).
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Depois de marcar uma disténcia de
10 m (por fitas), os cones sdo
colocados 2 m antes do inicioe 2 m
apds o final de cada marcagdo. O
Teste de individuo € instruido a caminhar o
caminhada mais rapido, mas com a maior
rapida de 40 m seguranca possivel os primeiros 10
m (a partir da marca de largada), dar
a volta no cone e caminhar
novamente 0s 10 m, sucessivamente,
até completar a distancia de 40 m.
Legenda: MMCI: minima mudanca clinicamente importante.

A pontuagdo final foi
calculada com base na
velocidade (m/s) de
realizacdo do teste; Alta
velocidade representa
melhor condicéo.

Aumento de 0,2-0,3
m por segundo na
velocidade do teste
(F. Dobson et al.,
2013).

Randomizacao

Foi usada uma sequéncia numérica unica gerada por computador para criar uma
lista de randomizacdo para a intervencao do estudo. A randomizacdo foi processada em
blocos permutados de dois, quatro e seis individuos e armazenada em envelopes opacos
selados numerados sequencialmente. Os pacientes foram designados aleatoriamente para
receber exercicios para o tornozelo-pé ou seguir cuidados habituais, conforme descrito

anteriormente.

Anélise estatistica

Um estatistico cego para a alocacao do grupo conduziu todas as analises antes de
decodificar os grupos. Considerando os efeitos da pandemia da COVID-19 e o desenho
piloto deste estudo, as analises per protocol avaliaram os resultados de eficacia entre os
participantes que compareceram a um minimo de 80% das sessdes e completaram a
avaliacdo inicial e T8.

As variaveis continuas foram analisadas com o teste de normalidade de Shapiro-
Wilk e apresentadas em média + desvio padrdo ou mediana [1°, 3° quartil] de acordo com
o resultado do teste. As variaveis categoricas foram apresentadas como porcentagens. O
teste t de Student ou U de Mann-Whitney comparou varidveis continuas entre grupos e o
teste Qui-quadrado as varidveis categdricas. A ANCOVA usando o grupo intervencao
como referéncia e sexo, indice de massa corporal (IMC) e medidas basais de cada
desfecho como covaridveis tambeém foi realizada. A significAncia estatistica foi
estabelecida com um valor de p bilateral <0,05. O software R versdo 3.5.3 (The R
Foundation for Statistical Computing, Viena, Austria) em R-Studio 1.1.463 (RStudio Inc.,

Boston, EUA) foi usado para analises estatisticas.
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RESULTADOS
Caracteristicas individuais

Trinta e quatro individuos foram registrados entre Janeiro e Fevereiro de 2020 e
trinta desses foram randomizados, 14 no grupo controle e 16 no intervencdo. A Figura 4
apresenta o fluxograma dos participantes ao longo do estudo. Vinte e quatro individuos
completaram 8 semanas do protocolo do estudo (analise per protocol) sendo 14 no grupo
intervencdo e 10 no grupo controle. Os abandonos ocorreram principalmente devido
incompatibilidade de horérios para as sessdes agendadas (grupo de intervencao) ou
impossibilidade de contato (grupo de controle).
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== CONSORT

A", I TRANSPARENT REPORTING of TRIALS

Recrutamento para elegibilidade
(m=174)

Nao incluidos (n=140)

¢ Sem OAJ tibiofemoral medial
grade II or III (n=104);

¢ Nivel de dor menor que 30mm

A 4

Atingiram os critérios de
elegibilidade (n=34)

(0=18);

¢ IMC > 35 kg/m’ (n=8);

¢ Sem interesse/Participante de
outro projeto (n=7);

¢ Idade > 75 anos (n=3);

Excluidos (n=4)
4 Nao atenderam ligaces para avaliagao
inicial

Randomizados (n=30)

l

v [
L L ]

v

Grupo Intervengio (n=16)
¢ Programa de exercicios para tornozelo-pé

Grupo Controle (n=14)
+ Cuidados usuais e recomendagdes médicas

v { TS ] v
Abandono (n=2) Abandono (n=4)
Indisponibilidade para comparecer as sessoes Sem contato
agendadas Avaliagdo de desfechos (n=10)
Avaliacio de desfechos (n=14)

Citation: Eldridge SM, Chan CL, Campbell MJ, Bond CM, Hopewell S, Thabane L, et al. CONSORT 2010

statement: extension to randomised pilot and feasibility trials. BMJ. 2016;355.

Figura 4 — Fluxograma do estudo de viabilidade de acordo com a extensdo para estudos de

viabilidade do Consolidated Standards of Reporting Trials (CONSORT).

N&o houve diferencas significativas entre os grupos do estudo com relacdo aos

dados demograficos, clinicos e desfechos priméarios e secundarios na avaliacdo inicial

(Tabela 6). Percebeu-se que 50% eram do sexo feminino; a média de idade dos individuos

foi de 61,9 + 8,9 anos e 0 IMC médio foi de 29,9 + 3,7 kg/m?. Além disso, observou-se

que a maioria apresentou 0 membro direito como o dominante (86,7%) e o mais
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sintomatico (56,7%). O escore médio geral dos participantes no dominio dor do
questionario WOMAC foi de 9,4 + 4 pontos. Com relagdo aos outros desfechos, foram
observados escores médios gerais de: 2,1 + 1,6 para dominio rigidez, 19,7 £ 11,5 para
dominio funcdo e 31,2 £ 15,4 para escore total do questionario WOMAC; 10,5 = 2,3
repeticdes para o teste de levantar e sentar de uma cadeira em 30 segundos, 16,6 + 5,6
segundos para o teste de subir e descer escadas e 1,3 £ 0,2 m/s para o teste de caminhada
rapida de 40 metros (Tabela 6).

Tabela 6 - Caracteristicas demograficas e clinicas dos participantes e escores dos desfechos na avaliacéo

inicial.

Geral Grupo de _ Grupo d~e valor p
(n=30) controle intervencgao
(n=14) (n=16)
Sexo feminine [n(%)] 15 (50) 6 (42.9) 9 (56.2) 0.7
Anos (idade) 61.9+8.9 63.1+8.2 60.9+95 0.7
Indice de massa
corporal 299+37 30.8+3.9 29.1+£35 0.1
(kg/m?)
Membro direito
. 26 (86.7) 10 (71.4) 16 (100) 0.07
dominante [n(%)]
Membro KOA 0.9
Direito [n(%)] 12 (40) 5 (35.7) 7 (43.8)
Esquerdo [n(%)] 6 (20) 3(21.4) 3(18.8)
Ambas [n(%)] 12 (40) 6 (42.9) 6 (37.5)
Mais sintomatico
0.7
membro
Direito [n(%)] 17 (56.7) 7 (50) 10 (62.5)
Esquerdo [n(%)] 13 (43.3) 7 (50) 6 (37.5)
Dor do WOMAC 94+4 8.8+4.6 10+3.3 0.3
Rigidez do WOMAC 21+16 26+1.6 1.7+1.6 0.1
Fun¢do do WOMAC 19.7+115 20.5+12.6 18.9+10.7 0.8
indice Total do
31.2+154 31.9+175 30.7+ 13.7 1.0
WOMAC
Teste de levantar e
sentar de uma cadeira
105+2.3 10.3+3 10.7+14 0.9
em 30 segundos
(repetices)
Teste de subida e
descida de escada de 9 16.6 £ 5.6 17.6 £ 6.6 15.6+45 0.5

degraus (segundos)
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Teste de aaminhada
rapida de 40 metros 1.3+0.2 1.4+0.2 1.3+0.2 0.2

(m/s)

Os dados continuos sdo apresentados como média + desvio padrao. Os dados categéricos sao
apresentados como contagens (porcentagem).

Desfecho primario

Apo6s 8 semanas de exercicios (T8), 0 grupo intervencdo apresentou escores
médios do dominio dor do questionario WOMAC estatisticamente menores em
comparagdo com o grupo controle (diferenca média = 3,8 pontos; intervalo de confianca
de 95% [IC 95%] = 0,3 - 7,2; p = 0,03). J& a diferenca média entre 0s grupos para mudanca
entre TO e T8 foi de 5,8 pontos (IC 95%, 2,4 - 9,2; p = 0,002) (Figura 5/Tabela 7). Além
disso, na Figura 6, o grafico de Bland-Altman enfatiza a diferenca estatisticamente
significativa entre TO e T8 para o grupo intervencdo. No modelo ANCOVA, o resultado
manteve sua significancia apos o ajuste pelas covariaveis sexo, IMC e o escore inicial do
dominio dor do WOMAC (p = 0,01) (Tabela 7).
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Figura 5 — Diferencas nos escores do dominio dor do questionario WOMAC (desfecho primario do estudo)

na avaliacdo inicial (TO) e ap6s oito semanas de intervencao (T8). *: p<0,05.

Tabela 7 — Desfecho primario e secundarios apds periodo de oito semanas de intervencao (T8).

Grupo Grupo . -
Desfechos Controle Intervencéo lee(ﬁ?gz(;: )edla Valor de p
(n=10) (n=14)
Dor - WOMAC
Escore em T8 8615 48+33 3.8(0.3-7.2) 0.03
Diferenga entre TO e T8 02+4 -5.6+4 58(2.4-9.2) 0.002
Rigidez - WOMAC
Escore em T8 22+18 11+15 1.1(-0.2,2.5) 0.1
Diferenga entre TO e T8 -04+138 0621 0.2(-1.4,1.9) 0.7
Funcéo - WOMAC
Escore em T8 18.7+ 104 9.1+89 9.4 (1.3,17.7) 0.02
Diferenca entre TO e T8 -3.2+56 -104+7.9 7.1(1.1,13.2) 0.02
Escore total - WOMAC
Escore em T8 29.5+16 15+13 14.5 (2.2, 26.7) 0.02
Diferenca entre TO e T8 -34+82 -16.8+12 13.3(4.2,22.4) 0.006
Teste de levanter e sentar de uma cadeira em 30 segundos
Escore em T8 93+19 12.1+23 -2.8 (-4.6, 0.9) 0.004
Diferenca entre TO e T8 -14+2 16+19 -2.9 (-4.6,-1.2) 0.001
Teste de subida e descida de 9 degraus
Escore em T8 16.2+6.2 121+18 4.1(0.4,7.7) 0.02
Diferenca entre TO e T8 -1.7+35 -3.6+43 1.9 (-1.4,5.3) 0.2
Teste de caminhada ripida em 40 metros
Escore em T8 15+04 16+0.2 -0.1(-0.3-0.1) 0.2
Diferenca entre TO e T8 0+0.3 03+0.2 -0.1 (-0.3 -0.05) 0.1

Anédlise per protocol com individuos que completaram o minimo de 80% das sessfes de exercicios e as

avaliacGes TO e T8; Dados foram apresentados em média + desvio padrdo. Legendas: 1C95%, intervalo de

confianca a 95%.

Intervention Control
10 10
+SD1.96: 1.82 +5D1.96: 7.73
54 5
04 0
mean diff: mean diff:
-5.64 0.2
-51 -5
=104 -10
-SD1.96: -13.11 -SD1.96: -7.33
=15 -15
2 4 6 8 10 12 14 16 18 2 4 8 10 12 14 16 18
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Figura 6 — Gréfico de Bland-Altman enfatizando a diferenca estatisticamente significativa do escore dor

do questionario WOMAC entre TO e T8 para o grupo intervencgéo.

Tabela 8 — Modelo de Anélise de Covariancia (ANCOVA) do estudo utilizando o grupo intervencdo como
referéncia e sexo, IMC e escore inicial dos desfechos como covariaveis.
Desfechos Coeficiente ndo IC 95% R? p
padronizado

WOMAC
Dor -4.36 -7.5--11 049 0.01
Rigidez -0.92 -25-0.7 018 0.2
Funcéo -7.07 -127--14 0.72 0.01
Escore total -11.9 -20.7--31 069 0.01
Teste de levantar e sentar 2.65 11-41 0.65 0.002
Teste de subida e descida de degraus -2.74 -57-01 062 0.06
Teste de caminhada rapida 0.13 -0.08-03 029 0.2

IC 95%: Intervalo de confianca a 95%.

Desfechos secundéarios

A Tabela 7 também apresenta os resultados apds oito semanas de intervencédo para
todos os desfechos secundérios. Exceto para o dominio rigidez do questionario WOMAC
(p = 0,1), houve diferencas estatisticamente significativas entre os grupos em todos 0s
outros dominios do questionario WOMAC. O grupo intervencdo apresentou melhores
escores para o dominio funcdo (diferenca média =9,4; IC 95% = 1,3 - 17,7; p=0,02) e
escore total do questionario WOMAC (diferenca média = 14,5; IC 95% = 2,2 - 26,7; p =
0,02).

A Tabela 7 ainda mostra que o grupo intervencdo também foi significativamente
diferente do grupo controle no teste de levantar e sentar de uma cadeira em 30 segundos
(diferenca média = -2,8; 1C 95% = -4,6 - -0,9; p = 0,004) e teste de subida de escada em
9 degraus (diferenca media = 4,1; 1C 95% = 0,4 — 7,7; p = 0,02). No entanto, ndo houve
diferencga significativa entre os grupos no teste de caminhada rapida de 40 m (p = 0,2).

Por fim, a Tabela 8 apresenta os resultados da analise ANCOVA para os desfechos
secundarios apds oito semanas de intervengdo. O grupo intervencdo foi
significativamente diferente do grupo controle nos dominios funcéo e escore total do
questionario WOMAC, e no teste de levantar e sentar de uma cadeira em 30 segundos.

Houve uma tendéncia para uma diferenca significativa no teste de subida de escada de 9
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degraus. N@o houve diferenca significativa entre os grupos no dominio rigidez do
WOMAC e no teste de caminhada rapida de 40 m.

DISCUSSAO

Este ECA piloto é, até onde sabemos, o primeiro estudo a verificar os efeitos de
um programa de exercicios para o tornozelo-pé na dor do joelho e na funcionalidade de
individuos com OAJ. Embora seja um estudo piloto, nossos achados demonstraram que
um programa de exercicios para o tornozelo-pé de oito semanas consecutivas, realizados
trés vezes por semana, em comparacdo com 0s cuidados e tratamentos habituais
recomendados pela equipe de satde, melhora a dor no joelho e a funcdo autorrelatadas, e
a funcdo fisica de individuos com OAJ.

Nossa amostra foi distribuida igualmente entre os sexos (feminino, 50%), com
média de idade de 61,9 anos, IMC médio de 29,9 kg/m? e com o membro direito sendo
mais acometido pela OAJ e mais sintomatico. No geral, as caracteristicas demogréaficas e
clinicas de nossa amostra foram semelhantes as amostras de estudos de alta qualidade
metodolégica envolvendo individuos com OAJ com relacdo ao sexo(R. Almeheyawi et
al., 2021; K.L. Bennell et al., 2010; Rana S. Hinman et al., 2016), idade(R. Almeheyawi
etal., 2021), IMC(Van Tunen et al., 2018) e membro afetado pela OAJ(Allen et al., 2016).

Alguns individuos com OAJ ndo conseguem suportar exercicios com sobrecarga
na articulacdo do joelho devido ao agravamento da dor e da inflamacdo nesta
articulacdo(Lucchinetti et al., 2002). Nosso programa de exercicios para tornozelo-pé
parece ser uma excelente opc¢do para reduzir a dor no joelho em individuos com OAJ,
uma vez que reduziu o dominio dor do questionario WOMAC em 5,8 pontos, superando
niveis de minima diferenca clinicamente importante (MMCI) de 2 pontos(Dougados et
al., 2000); e para melhorar a funcionalidade, uma vez que melhorou o dominio fungéo do
WOMAC em 7,1 pontos e a funcdo fisica de levantar e sentar em 2,9 repeti¢es (MCID:
aumento de 2 a 3 repeti¢des)(F. Dobson et al., 2013). Além disso, o escore total do
WOMAC apresentou melhora de 13,3 pontos (13,85%), superando também os niveis de
MMCI(Angst et al., 2001).

Nossos achados corroboram com a metanalise conduzida por Goh et al.(S.-L. Goh
et al.,, 2019) que incluiram ECA analisando dor (69 ECA) e fungdo (64 ECA)
demonstrando que a realizacdo de exercicios fisicos, comparada aos cuidados habituais,

é eficaz na melhora da dor e funcéo do joelho por até 8 semanas. Além disso, outra meta-
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analise investigou 26 estudos que compararam diferentes tipos de exercicio fisico
(individual ou em grupos; isocinético, isotonico e isométrico; cargas altas e baixas;
combinado com aerdbio ou proprioceptivo) com grupos controle (cuidados usuais) na
reducdo da dor e melhora da funcdo, demonstrando resultados favoraveis a todos os tipos
de exercicios(Imoto et al., 2019). Essas metanalises incluiram um alto nimero de ECA,
entretanto, ndo continha nenhum que usasse exercicios para tornozelo-pé como uma
intervencao.

Os efeitos dos exercicios de fortalecimento dos masculos do tornozelo-pé foram
testados em varias populac@es e condigdes musculoesqueléticas(Abdalbary, 2018; Mickle
et al., 2016; Mulligan & Cook, 2013; Taddei et al., 2020; Unver et al., 2019), porém, até
onde conhecemos da literatura, nunca foi verificado em individuos com OAJ. Os
exercicios para tornozelo-pé melhoraram a capacidade de equilibrio em individuos
saudaveis(Mulligan & Cook, 2013) e em idosos(Mickle et al., 2016), reduziram a dor em
mulheres com hélux valgo moderado(Abdalbary, 2018), melhorou a dor e a fungdo em
individuos com pé plano(Unver et al., 2019) e reduziu a taxa de lesdes relacionadas a
corrida(Taddei et al., 2020).

NOs hipotetizamos que melhorias biomecéanicas em toda a cadeia cinética dos
membros inferiores podem explicar 0 mecanismo de agdo dos exercicios para tornozelo-
pé na reducdo da dor no joelho e melhora da funcionalidade. As estruturas do pé (ativas
e passivas) trabalham juntas absorvendo e impulsionando o corpo usando as forcas
resultantes da interacdo solo-pé(McKeon et al., 2015), e essas func¢des aprimoradas, apds
o fortalecimento dos masculos, resultariam em mudancas na forma como as cargas sao
transmitidas as articulagdes proximais adjacentes (exemplo, joelho). Assim, as for¢as que
atuam na articulacéo do joelho poderiam ter sido melhor amortecidas por elementos mais
distais do tornozelo-pé que aumentaram sua forca apos o exercicio (Nigg et al., 2017;
Riddick et al., 2019), o que por sua vez pode ter reduzido a dor no joelho devido a uma
menor quantidade de cargas cumulativas durante a locomocéo nos individuos com OAJ
que participaram de nosso programa de exercicios para tornozelo-pé.

Além dos aspectos neuromusculares e biomecanicos, o condicionamento fisico
geral, fatores psicossociais e neurofisioldgicos podem explicar a reducdo da dor e a
melhora na funcéo fisica(Bartholdy et al., 2017; Vaegter & Jones, 2020) fornecidos por
nosso programa de exercicios para tornozelo-pé. Mesmo a OAJ sendo considerada uma
patologia articular local, a sensibilizacdo central pode ser um dos mecanismos

fisiopatoldgicos que explicam a dor nesses individuos(Fingleton et al., 2015). Além disso,
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0 programa de exercicios do tornozelo-pé pode ser benéfico para a dor e funcdo devido
efeitos antinociceptivos (liberacdo de opioides end6genos) e hipoalgesia induzida pelo
exercicio(Vaegter & Jones, 2020). Também é importante considerar o efeito placebo da
assisténcia prestada, além da histdria natural do KOA, e a regressdao a média (Englund,
2018), que pode ter acontecido durante o programa e também pode explicar os efeitos
observados do exercicio pé-tornozelo programa. No entanto, nossos resultados sugerem
fortemente os efeitos benéficos do programa de exercicios para reducéo da dor e melhora
da funcionalidade, independentemente do mecanismo de acao, e essas mudangas no curso
da doenca sdo os objetivos finais nesta populacao.

Uma das limitagdes do presente estudo é o pequeno tamanho da amostra, 0 que
limita a validade externa (generalizacdo) dos resultados encontrados. Porém, a presenca
do grupo controle seguindo os cuidados habituais e recomenda¢6es medicas (sem realizar
0 programa de exercicios), apresentando niveis elevados de dor e piores aspectos
funcionais durante o periodo de estudo, indica o efeito benéfico do programa de
exercicios. Outra limitacdo foi a baixa retencao de pacientes 16 semanas ap6s o inicio do
estudo (T16), principalmente no grupo controle. Parte da literatura sugere avaliacfes de
seguimento entre 6, 9 e até 12 meses, mas devido a caracteristica do grupo controle (sem
realizacdo de exercicios) pode ter desestimulado os individuos a continuarem no estudo.

Além das limitagdes mencionadas, devido ao tipo de intervencdo (exercicios
fisicos) € bastante dificil garantir o cegamento dos pacientes e pesquisadores responsaveis
pelo tratamento. No entanto, para garantir uma melhor qualidade metodolégica do estudo,
0s pesquisadores responsaveis pelas avaliacfes e analise dos dados permaneceram cegos

quanto a alocacdo dos grupos ao longo do periodo de estudo.

CONCLUSAO

Este ECA piloto verificou que um programa supervisionado de exercicios para o
tornozelo e pé de oito semanas consecutivas, realizados trés vezes por semana, melhora
a dor no joelho e a funcionalidade em individuos com OAJ, comparado a cuidados
habituais e recomendacGes medicas. Além de demonstrar eficdcia para dor e
funcionalidade, nosso programa de exercicios do tornozelo-pé tem a vantagem de ser de
baixo custo, de facil execucdo, em que boa parte dos exercicios podem ser realizados
sentados, permitindo a participacdo de individuos com problemas de estabilidade ou com

altos niveis de dor no joelho.
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DIRECIONAMENTO DO ESTUDO

O desenho do artigo 3 da presente tese foi definido como um ECA piloto que teve
por objetivo responder a seguinte questdo clinica: Exercicios de fortalecimento dos
musculos do tornozelo-pé sdo eficazes para melhora da dor e da funcdo de individuos
com OAJ? Mesmo sendo caracterizado como um estudo piloto, os achados comprovam
a eficacia do programa de exercicios para tornozelo-pé no desfecho primario da pesquisa
que foi o dominio dor do questionario WOMAC. Além disso, dara base para a confec¢édo
de um novo célculo amostral para a realizacdo de um grande ECA com o objetivo de
responder as demais questdes de pesquisa, principalmente, relacionadas as variaveis

biomecanicas propostas no protocolo do ECA(G. Dantas et al., 2020).

5. CONCLUSAO

A presente tese teve por objeto verificar os efeitos de um programa de exercicios
terapéuticos supervisionados, 3 vezes por semana, por 8 semanas consecutivas, para o
complexo tornozelo-pé nos aspectos clinicos, funcionais e biomecéanicos da marcha de
individuos com OAJ. Baseando-se nas trés publicacdes que compdem a tese, observamos
que além de ser viavel, seguro e satisfatorio para os individuos com OAJ, o programa de
exercicios para o complexo tornozelo-pé demonstra eficécia na reducao da dor do joelho
e na melhora da funcéo desses individuos. Além disso, para continuacdo do projeto de
pesquisa, sugere-se fortemente a busca ativa de mais individuos com OAJ tibiofemoral
medial e dor entre 30 e 80 mm na escala visual analdgica, dois dos principais critérios de
inclusdo da pesquisa, nos servicos de saude locais e regionais bem como o financiamento
do transporte entre o domicilio e as instalacBes da universidade, onde é realizado o
tratamento, com objetivo de aumentar a retencdo dos individuos durante todo o periodo

do estudo.
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6. CONSIDERACOES FINAIS

A composicédo da presente tese com um protocolo de um ECA, um estudo de
viabilidade e um estudo piloto contribuiu com a literatura cientifica do ponto de vista de
melhor compreensdo do manejo clinico da OAJ. Os resultados observados demonstram
que exercicios para o complexo tornozelo-pé séo viaveis, seguros, satisfatorios e eficazes
na melhora da dor e da funcdo de individuos com OAJ. Portanto, a partir dos estudos
apresentados nesta tese, orienta-se a realizacdo de exercicios de ganho de amplitude de
movimento das articulacbes do tornozelo e do pé, e de fortalecimento dos musculos
extrinsecos e intrinsecos do pé com objetivos terapéuticos de alivio da dor e de melhora
da funcdo no processo de reabilitacdo de individuos com OAJ.

Por fim, futuros ECA s&o sugeridos com objetivo de avaliar os efeitos desse
programa de exercicios para tornozelo-pé na forca dos mausculos intrinsecos e na
cinematica das articulacdes do pé, na diminuicdo do MAEJ relacionado a sobrecarga
articular e na reducdo do consumo de analgésicos. Além disso, sugere-se, fortemente,
uma andlise de superioridade da adicdo do programa de exercicios para tornozelo-pé aos

programas enfocando a musculatura do tronco, quadril e joelho.
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APENDICE 1
Programa de exercicios para o complexo tornozelo-pé

Fortalecimento para musculos extrinsecos e intrinsecos do tornozelo-pé (Fase 1 — 12-42 semanas).

Aquecimento

Exercicio Objetivo Execucéo Parametros de progressao

Auto-massagem com bolinha de borracha

Sentado(a), com a perna cruzada sobre a

outra, massageie a regido plantar dos seus pés
Alivio da tensio dos com as duas maos. Massageie seus pés em  3X30 segundos para cada pe.
masculos dos pés.  movimentos circulares usando o polegar

iniciando na regido do calcaneo e finalizando

nos dedos.

Mobilizacdo global do pé

Ganho de mobilidade Sentado(a), com a perna cruzada sobre a
das articulacGes pés eoutra, entrelace os dedos das méaos nos dedos 1 série de 30 segundos para cada pé.
dedos. dos pés e realize movimentos circulares.




Mobilizacao dos dedos em parafuso

Batidas repetidas com os pés

11

Sentado(a), com a perna cruzada sobre a

outra, gire cada um dos dedos dos pés, com o 1 série de 10 repeti¢Oes para cada
polegar e o dedo indicador em pinga, como em dedo.

um movimento de desparafusar.

Ganho de mobilidade
das articulagOes dos
dedos.

1: 1 série de 30 repeticdes para cada

Aquecimento dos  Sentado(a), bata os pés no solo o mais rapido pé;
musculos dos pés.  possivel, alternadamente. 2: 2 séries de 30 repetices para cada

pé.



Mobilizag&o em inverséo/eversao

Movimentos para cima e para baixa com os pés e dedos

12

Sentado(a), com joelhos dobrados e pés

apoiados no chdo, alterne o apoio da borda

lateral e medial dos pés (parte de fora e de 1: 1 s¢rie de 10 repeticdes para cada
dentro da regido plantar dos pés),sentido:

simultaneamente.  Os  joelhos  devem

permanecer fixos, sem movimenta-los para2: 2 séries de 10 repeticOes para cada
dentro ou para fora. Lembre-se de manter osSentido.

ombros relaxados, afinal o movimento soO

deve acontecer nos pés e tornozelos.

Aguecimento dos
musculos e ganho de
mobilidade das
articulacGes dos
tornozelos, pes e
dedos.

Agquecimento dos
musculos e ganho de
mobilidade das
articulacOes dos
tornozelos, pés e
dedos.

Sentado(a), com joelhos estendidos e pés 1. 1 série de 10 repeticdes para cada
suspensos, movimentar os pés para cimae  sentido:

para baixo. As pernas devem ficar paradas. o .
Os movimentos devem ocorrer apenas com 2: 2_39“95 de 10 repeti¢cGes para cada
os tornozelos, pés e dedos. sentido.



Movimentos circulares com os pés e dedos

Aguecimento dos

13

Sentado(a), com joelhos estendidos e pés

masculos e ganho de suspensos, movimentar os pés em circulos nos1: 1 série de 10 repeticdes para cada

mobilidade das
articulacGes dos
tornozelos, pes e
dedos.

sentidos horario e anti-horario. As pernasSentido;
devem ficar paradas. Os movimentos deyem 2: 2 séries de 10 repeticdes para cada
ocorrer apenas com o0s tornozelos, pés e

sentido.
dedos.
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Fortalecimento isolado dos musculos extrinsecos e intrinsecos do tornozelo-pé

Inversdo com resisténcia elastica

Eversdo com resisténcia elastica

Ganho de forca dos
musculos inversores
do tornozelo-pé.

Ganho de forga dos
musculos eversores
do tornozelo.

Sentado(a), envolva a parte medial de um dos
pés (por volta do halux) com uma faixa
elastica e prenda com o outro pé, pisando
sobre ela. Segure as pontas da faixa com a
mdo do mesmo lado. Deixe o calcanhar 2: 3 séries de 8-12 repeticOes
apoiado no chao, e empurre o pé contra amaximas (RM): elastico verde;
resisténcia da faixa como se estivesse
torcendo o pé para o lado de dentro. Faca o
movimento devagar, sem movimentar 0s
joelhos.

1: 3 séries de 8-12 repeticdes
méaximas (RM): elastico rosa;

3: 3 séries de 8-12 repeticbes
méaximas (RM): elastico roxo.

Sitting, wrap the elastic band around the
lateral part of the midfoot and forefoot
(around 5" metatarsal), secure the elastic with
your other foot and hold it taut. Keep your 2: 3 séries de 8-12 repetigdes
heel flat on the floor and push your foot-ankleméaximas (RM): elastico verde;
against the elastic resistance, in eversion.
Perform movement slowly without moving
your knees.

1: 3 séries de 8-12 repeticdes
maximas (RM): elstico rosa;

3: 3 séries de 8-12 repeticoes
maximas (RM): elastico roxo.



Flexao plantar e dos dedos

Dorsiflexdo do tornozelo e extensédo dos dedos

15

, 1: 3 séries de 8-12 repeticdes
Sentado(a), envolva todo o pé (desde o . o PEUG )
A x . maximas (RM): elastico rosa;
Ganho de forca dos calcaneo, passando pela regido plantar do pé
musculos flexores do até os dedos) com uma faixa elastica. Segure 2: 3 séries de 8-12 repeticdes
tornozelo e dos as pontas da faixa com as médos. Deixe omaximas (RM): elastico verde;
dedos. calcanhar apoiado no chédo, e empurre 0 pé e

0s dedos contra a resisténcia da faixa. 3: 3 series de 8-12 repeticoes

maximas (RM): eldstico roxo.

1: 3 séries de 8-12 repeticdes
Ganho de forcados Sentado(a), envolva a regido dorsal do pé commaximas (RM): elastico rosa;
musculos dorsi- uma faixa elastica. Segure as pontas da faixa
flexores do tornozelo com as méos. Deixe o calcanhar apoiado no
e extensores dos chdo, e empurre o pé e os dedos contra a
dedos. resisténcia da faixa. 3: 3 séries de 8-12 repeticOes
méaximas (RM): eldstico roxo.

2: 3 séries de 8-12 repeticdes
méaximas (RM): elastico verde;



Enrugar toalha com os pés

Agarrar objetos com o0s dedos

16

Sentado(a), posicione uma toalha de mao
estendida no chéo e realize 0 movimento de
puxar a toalha em direcdo ao calcanhar,
enrugando-a. Deixe sempre o0s calcanhares
apoiados no chdo e as maos sobre os joelhos
para manté-los fixos.

Ganho de forca dos
musculos intrinsecos
do pé.

3 séries de 8-12 RM progredindo
com adicdo de resisténcia externa
(halteres/anilhas) sobre toalha.

Sentado(a), posicione um objeto no chao.
Ganho de forga dos Pegue o objeto com os dedos dos peés, levante 3 séries de 8-12 RM progredindo de
musculos intrinsecos do chdo, mantenha por um segundo e solte.acordo com a resisténcia do material:
do pé. Volte para o inicio da sequéncia. Deixebexiga com areia = bolinha = lapis.
sempre o calcanhar apoiado no chéo.



Abducdo dos dedos (Halux and 2° dedo)

Abducéo e aducao dos dedos

17

Sentado(a), com os pés apoiados no chéo,
feche e abra o halux e 0 2° dedo 0 méximo que
conseguir, mantendo por 2 segundos cada
movimento, sem retirar os pés do chéo.

Ganho de forca dos
musculos intrinsecos
do pé.

3 séries de 8-12 RM progredindo
com adicao de mais elasticos entre 0s
dedos.

Sentado(a), com os pés apoiados no chéo,
feche e abra os dedos o maximo que
conseguir, mantendo por 2 segundos cada
movimento, sem retirar 0s pés do chéo.

Ganho de forga dos
musculos intrinsecos
do pé.

3 séries de 8-12 RM progredindo de
acordo com a resisténcia dos
separadores.
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Alternar o apoio dos dedos

Sentado(a), com o0s pés apoiados no chao,
encoste alternadamente o primeiro e o quinto
Ganho de forca dos dedos empurrando o chdo. Deixe sempre 0s
mausculos intrinsecos calcanhares apoiados no chdo e as maos sobre
do pé. os joelhos para manté-los fixos. Caso seja
muito dificil fazer com os dois pés ao mesmo
tempo, faca com um pé de cada vez.

3 series de 8-12 RM progredindo com
aumento do tempo de contragao.




Alongamento dos muasculos da perna

Alongamento dos muasculos da perna

19

Desaquecimento (Cool down)

Em pé, posicione-se de frente para uma
parede com uma perna na frente e outra atrés.
Dobre levemente a perna da frente e estenda a
perna de trds para alongar os musculos da
regido posterior da perna.

Desaquecimento e
alongamento dos
musculos posteriores
da perna.

3 séries de 45 segundos para cada
perna.

Sentado(a), cruze a perna sobre o joelho
oposto. Com uma mao estabilize o joelho e a
perna, e com a outra puxe os dedos dos pés
para o lado oposto alongando os musculos da
anterior da perna e do pé.

Desaquecimento e
alongamento dos
masculos anteriores
da perna.

3 séries de 45 segundos para cada
perna.
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Alongamento dos masculos da planta do pé

Desaquecimento e Sentado(a), cruze a perna sobre o joelho
alongamento dos oposto. Com uma méo, puxe 0s dedos dos pés -

., g _ P P P 3 séries de 45 segundos para cada
musculos intrinsecos para um lado, com a outra agarre o calcanhar 0é
e fasciaplantardo e puxe para o lado oposto alongando os"
pé. musculos da regido plantar do pé.
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Fortalecimento e treinamento funcional dos mUsculos extrinsecos e intrinsecos do tornozelo-pé (Fase 2 — 5-8" semanas).

Exercicios Objetivo

Aquecimento

Execucéo

Parametros de progressao

Auto-massagem com bolinha de borracha

Alivio da tenséo dos
musculos dos pés.

Mobiliza¢ao Global do Pé

dedos.

Ganho de mobilidade
das articulacdes pés e

Sentado(a), com a perna cruzada sobre a outra,
massageie a regido plantar dos seus pés com as duas
maos. Massageie seus pés em movimentos
circulares usando o polegar iniciando na regido do
calcéneo e finalizando nos dedos.

Sentado(a), com a perna cruzada sobre a outra,

entrelace os dedos das maos nos dedos dos pés e

realize movimentos circulares.

3x30 segundos para cada pé.

1 série de 30 segundos para cada pé.
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Mobilizacdo dos dedos em parafuso

Sentado(a), com a perna cruzada sobre a outra, gire

Ganho  de mOb”Idadecada um dos dedos dos pés, com o polegar e o dedo

das articulacbes dos. .. . ) 1 série de 10 repeticdes para cada dedo.
indicador em pinga, como em um movimento de
dedos.
desparafusar.
Batidas repetidas com os pés
Agquecimento dosSentado(a), bata os pés no solo o mais rapidol: 1 serie de 30 repeticGes para cada pe;

musculos dos pés. possivel, alternadamente. 2: 2 séries de 30 repetices para cada pé.




Mobilizagcdo em Inversao/Eversao

Movimentos para cima e para baixa com os pés e dedos

Aguecimento dos
musculos e ganho de
mobilidade das
articulacoes dos
tornozelos, pés e dedos.

Aquecimento dos
musculos e ganho de
mobilidade das
articulacdes dos
tornozelos, pés e dedos.

23

Sentado(a), com joelhos dobrados e pés apoiados no

chéo, alterne o apoio da borda lateral e medial dos

pés (parte de fora e de dentro da regido plantar dos 1 1 série de 10 repeticGes para cada
pés), simultaneamente. Os joelhos devemSentido;

permanecer fixos, sem movimenta-los para dentrop: » séries de 10 repetiges para cada
ou para fora. Lembre-se de manter os ombrosgentido.

relaxados, afinal o movimento so6 deve acontecer

nos pés e tornozelos.

Sentado(a), com joelhos estendidos e pés suspensos, 1 1 série de 10 repeticdes para cada
movimentar os pés para cima e para baixo. AsSentido;
pernas devem ficar paradas. Os movllmentos devemo. o s4ries de 10 repetices para cada
ocorrer apenas com os tornozelos, pés e dedos. sentido.
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Movimentos circulares com pés e dedos

Aquecimento dos Sentado(a), com joelhos estendidos e pés suspensos,1: 1 s¢rie de 10 repeticBes para cada
musculos e ganho de  movimentar os pés em circulos nos sentidos horariogentido:

mobilidade das e anti-horario. As pernas devem ficar paradas. Os

articulacoes dos movimentos devem ocorrer apenas com os2: 2 séries de 10 repeticBes para cada

tornozelos, pés e dedos. tornozelos, pés e dedos. sentido.
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Fortalecimento e treinamento funcional dos musculos extrinsecos e intrinsecos do tornozelo-pé
Elevacéo do arco plantar

Flexdo plantar e dos dedos

Sentado(a), com os pés encostados no chdo, 3 séries de 8-12 RM sentado
levante o arco do pé, deslizando o dedao em progredindo com aumento do tempo

Ganho de forcados  diregao ao calcanhar, mantenha por umge contragso;

musculos intrinsecos segundo, e volte para a posicao inicial. Pode

do pé. movimentar também os dedos dos pés.3 seéries de 8-12 RM em pé
Deixe sempre os calcanhares e os dedosProgredindo com aumento do tempo
encostados no chéo. de contragao.

3 séries de 8-12 RM de contracdes
isométricas (3 a 5 segundos)

Iniciando em pé, com os calcanharesgyoluindo com aumento do tempo
encostados no chdo, mantenha-se em pége contraco;

retirando os calcanhares do chdo e _
apoiando-se na base dos dedos. 3 séries de 8-12 RM de contracdes

isotbnicas evoluindo com carga
externa.

Ganho de forga dos
musculos intrinsecos e
extrinsecos do pé.



Elevacgéo do arco plantar com inclinagédo anterior

Exercicio Short-foot

Ganho de forca dos
musculos intrinsecos
do pé.

Ganho de forga dos
musculos intrinsecos
do pé.

26

Seguindo a progressio da “elevagdo do

arco plantar”, apos a realizagdo em pé, os

pacientes realizardo a “Elevacdo do arco3 séries de 8-12 RM em pé
plantar com inclinagdo anterior”. Em pé, progredindo com aumento do
apoiando o halux, dedos e o calcanhar notempo de contragao.

solo, mantenha o arco plantar elevado e

incline lentamente o corpo para frente.

Sentado(a), com os pés encostados no chio,3 Series de 8-12 RM  sentado
levante o arco do pé, sem utilizagio dosProgredindo com aumento do tempo
dedos dos pés (sem flexdo dos dedos),de contracao;

mantenha por um segundo, e volte para a3 ggries de 8-12 RM em pé

posicdo inicial. Deixe sempre OSprogredindo com aumento do tempo
calcanhares e os dedos encostados no chao. g contracso:



Passo para frente e para trés com flexdo dos dedos dos pés

Treino de Marcha com abducéo dos dedos

27

Treino de marcha, de  Em pé, com um pe a frente do outro, faca
equilibrio, movimentos como se fosse dar um passo
coordenacdo e ganho agarrando o solo com os pés e dedos, porém
de forca dos musculos sem sair do lugar. Faca como se fosse dar
intrinsecos do pe. um passo a frente e depois para tréas.

3 séries de 8-12 RM de passos para
frente e para trds progredindo com
aumento do tempo de contracdo
durante o passo;

Treino de marcha, de

equilibrio, Caminhe devagar mantendo os dedos dos
coordenacdo e ganhopés separados durante todo o tempo que o
de forca dos musculospé permanecer encostado no chao.
intrinsecos do pé.

3 séries de 8-12 RM de passos para
frente e para tras progredindo com
aumento do tempo de contracdo
durante o passo.
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Treino de Marcha com aducéo e flexao dos dedos (agarrando o
chao)

Treino de marcha, de
equilibrio,
coordenacdo e ganho
de forca dos musculos
intrinsecos do pé.

Caminhe devagar como se estivesse 3sériesde 8-12 RM de passos para
agarrando o solo com os pés e dedosfrente e para trds progredindo com
mantendo-0s sempre em contato com oaumento do tempo de contragdo
chéo. durante o passo.




Alongamento dos musculos da perna

Alongamento dos musculos da perna

29

Desaquecimento (Cool down)

Em pé, posicione-se de frente para uma
parede com uma perna na frente e outra
atrds. Dobre levemente a perna da frente e
estenda a perna de trds para alongar os
musculos da regido posterior da perna.

Desaquecimento e
alongamento dos
musculos posteriores
da perna.

3 séries de 45 segundos para cada
erna.

. Sentado(a), cruze a perna sobre o joelho
Desaquecimento e « . .
oposto. Com uma méo estabilize o joelhoe, .
alongamento dos .3 séries de 45 segundos para cada
. ; aperna, e com a outra puxe os dedos dos pés
musculos anteriores da . erna.
permna para o lado oposto alongando os musculos

da anterior da perna e do pé.



Alongamento dos musculos da planta do pé

30

Sentado(a), cruze a perna sobre o joelho

Desaquecimento e oposto. Com uma méo, puxe os dedos dos
alongamento dos pés para um lado, com a outra agarre 03 séries de 45 segundos para cada

musculos intrinsecos e calcanhar e puxe para o lado opostopé.
fascia plantar do pé. alongando os musculos da regido plantar do

pé.




