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RESUMO

Introducdo: A compressdao € amplamente utilizada em combinacdo com crioterapia e outros
agentes fisicos ndo farmacoldgicos para controle da dor musculoesquelética. Porém, ainda
faltam evidéncias sobre seus possiveis efeitos na modulacdo desse tipo de dor. Este estudo
avaliou o efeito da compressdo por ataduras elasticas na dor e funcéo fisica em individuos com
osteoartrite de joelho (OAJ). Métodos: ensaio clinico randomizado, de trés bracos, registrado
prospectivamente, avaliadores cegos, ocultacdo de alocacdo e analise de intencdo de tratar.
Participantes: Noventa individuos com OAJ, de ambos 0s sexos, entre 40 e 75 anos de idade,
com dor atual > 4 cm na escala visual analdgica (EVA) de 10 cm. Intervencdo: Durante quatro
dias, o grupo experimental utilizou bandagem elastica comprimida no joelho dolorido por 20
minutos; o grupo sham utilizou bandagens elasticas sem compressédo; e o grupo controle ndo
utilizou curativo. Medidas de resultado: Os resultados primarios foram dor na escala visual
analdgica (VAS) e subescala de dor do Indice de Osteoartrite das Universidades Western
Ontario e McMaster (WOMAC). Os desfechos secundarios incluiram fungdo fisica
autorrelatada (WOMAC) e objetiva (testes de degrau; teste de sentar e levantar de 30 segundos;
teste de caminhada rapida de 40 m) e escala de avaliacdo de mudanca global. As medicGes
foram feitas no dia 1, dia 6 e 12 semanas. Resultados: Logo ap6s a intervencdo, a diferenca
média entre os grupos nas subescalas de rigidez, fungdo e o indice total foram estatisticamente
significativas, favorecendo o grupo experimental e o grupo sham, em comparacdo ao controle,
mas sem atingir a minima diferenca clinicamente importante (MDCI). Ainda ho mesmo tempo,
0 grupo experimental atingiu a MDCI na variavel dor apds o teste de 9 degraus quando
comparado ao grupo controle. Para os demais tempos e comparages ndo houve resultados
significativos. Conclusdo: A aplicacdo de compressdao por atadura elastica no joelho de
individuos com OAJ néo foi superior a uma intervencdo simulada e um controle negativo na
reducdo da dor e melhora da funcéo fisica.

Registro: NCT04724902.

Palavras-chave: Fisioterapia, reabilitacdo, osteoartrite de joelho, compressdo, analgesia.



ABSTRACT

Introduction: Compression is widely used in combination with cryotherapy and other non-
pharmacological physical agents to control musculoskeletal pain. However, there is still a lack
of evidence regarding its possible effects on modulating this type of pain. This study evaluated
the effect of compression by elastic bandages on pain and physical function in individuals with
knee osteoarthritis (KOA). Methods: Randomized, three-arm, prospectively registered trial,
blinded assessors, allocation concealment, and intention-to-treat analysis. Participants: Ninety
individuals with KOA, of both sexes, between 40 and 75 years of age, with current pain >4 cm
on the 10 cm visual analogue scale (VAS). Intervention: For four days, the experimental group
used an elastic bandage compressed on the painful knee for 20 minutes; the sham group used
elastic bandages without compression; and the control group did not use a dressing. Outcome
measures: Primary outcomes were visual analogue scale (VAS) pain and pain subscale of the
Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC). Secondary
outcomes included self-reported (WOMAC) and objective physical function (step tests; 30-
second sit-to-stand test; 40-m brisk walk test) and global change rating scale. Measurements
were taken at day 1, day 6 and 12 weeks. Results: Immediately after the intervention, the mean
difference between the groups in the stiffness, function and total index subscales were
statistically significant, favoring the experimental group and the sham group, compared to the
control, but without reaching the minimum clinically important difference (MCID). At the same
time, the experimental group reached the MCID in the pain variable after the 9-step test when
compared to the control group. For the other times and comparisons there were no significant
results. Conclusion: The application of elastic bandage compression to the knee of individuals
with KOA was not superior to a sham intervention and a negative control in reducing pain and
improving physical function.

Trial Registration: NCT04724902.

Keywords: Physiotherapy, rehabilitation, knee osteoarthritis, compression, analgesia.
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CONTEXTUALIZACAO/ PREFACIO

Insercdo na linha de pesquisa do(a) orientador(a) e do programa

O projeto de pesquisa de doutorado foi elaborado e realizado no Laboratério de
Plasticidade Muscular, sob orientacdo da Profa. Dra. Tania de Fatima Salvini, docente sénior
do Departamento de Fisioterapia (DFisio) da Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar). A
linha de pesquisa principal da Profa. Dra. Tania Salvini compreende “Fun¢ao Motora e Analise
Biomecanica do Movimento Humano”. A pergunta de pesquisa principal da presente tese

envolveu o efeito da compressdo por atadura elastica na dor e fungdo em individuos com OAJ.

Parcerias nacionais e internacionais

A equipe de colaboradores nacionais contou com a participacdo da Profa. Dra. Paula
Regina Mendes da Silva Serréo, e Profa. Dra. Mariana Arias Avila Vera, ambas docentes do
Departamento de Fisioterapia (DFisio) da Universidade Federal de Sdo Carlos (UFSCar).

A equipe de colaboradores internacionais contou com a participacdo do Prof. Dr.
Francisco Aburquerque-Sendin, docente do Departamento de Enfermagem, Farmacologia e
Fisioterapia da Universidad de Coérdoba (Cérdoba, Espanha); e Prof. Dr. Tarcisio Folly De
Campos, pesquisador bolsista na area musculoesquelética na The University of Sydney e

professor honorario na Macquarie University.

Estagio (nacional e/ou internacional)

Durante o periodo de doutoramento tive a oportunidade de realizar a capacitagdo
docente na disciplina de Cinesioterapia conduzida pelo Prof. Dr. Leticia Calixtre, e na disciplina
de Administracdo em Fisioterapia conduzida pelo Prof. Dr. Juliano Ferreira Arcuri. Foram dois
semestres onde pude acompanhar o docente responsavel pela disciplina da graduacéo, no
planejamento dela, no preparo e participacdo das aulas tedricas e praticas; no processo de
avaliacdo; e ministrando aulas tedricas/praticas, de acordo com o cronograma estabelecido.

Ainda durante o doutoramento, participei como monitora do curso de Especializagédo
em Fisioterapia na Saude da Mulher, oferecidos pelas professoras Profa. Dra. Patricia Driusso
e Profa. Dra. Ana Carolina Sartorato Beleza, ambas docentes do Departamento de Fisioterapia

(DFisio) da Universidade Federal de S&o Carlos (UFSCar). Como monitora, pude participar de
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todo o processo de elaboragéo, planejamento, gestédo e execugdo de um curso de extensdo na

modalidade de especializagdo, incluindo tanto aspectos burocraticos quanto pedagogicos.

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

A osteoartrite de joelho provoca dor e incapacidade funcional. Os guidelines
internacionais indicam para alivio dos sintomas exercicio fisico, educacao do paciente e perda
de peso, se necessario. No entanto, barreiras como dor e medo de se movimentar, por vezes
impedem a adesdo a esses tratamentos. Além disso, 0 uso de medicamentos, como 0s anti-
inflamatorios ndo esteroidais, reduz a dor, mas podem gerar danos a longo prazo. Dessa forma,
faz-se relevante o uso de intervencdes que possibilitem a controle da dor e permitam maior
seguranca para realizacdo do exercicio fisico nessa populacéo.

A compressdo, mesmo sendo usada para aliviar os sintomas da OAJ, ainda carece de
estudos cientificos que embasem sua aplicacdo clinica. Essa tese de doutorado trouxe
contribui¢Ges importantes para a ciéncia sobre o efeito da compressao na dor e na funcao fisica
de pessoas com OAJ. Considerando as dificuldades que essa populacdo apresenta para inicio
ou continuidade de programas de reabilitacdo, uma técnica de baixa complexidade e baixo
custo, torna-se uma ferramenta importante para o tratamento fisioterapéutico de pessoas com
OAJ.

Lista de referéncias de Artigos/Producao Cientifica
Publicados

FERRARI, A. V.; PEREA, J. P. M.; DANTAS, L. O.; SILVA, H. J. A.; DA SILVA SERRAO,
P. R. M.; SENDIN, F. A.; SALVINI, T. F. Effect of compression by elastic bandages on pain
and function in individuals with knee osteoarthritis: protocol of a randomised controlled clinical
trial. BMJ Open, v. 12, n. 11, 16 nov. 2022.

DANTAS, G. A. F,; SACCO, I. C. N.; FERRARI, A. V.; MATIAS, A. B.; WATARI, R;

OLIVEIRA, L. V. M.; MARCON, T. R.; FATORE, J. A.; POTT-JUNIOR, H.; SALVINI, T.

F. Effects of a foot-ankle muscle strengthening program on pain and function in individuals
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with knee osteoarthritis: a randomized controlled trial. Brazilian Journal of Physical
Therapy, v. 27, n. 4, 1 jul. 2023.

JORGE, A. E. S.; DANTAS, L. O.; ABURQUERQUE-SENDIN, F.; FERRARI, A. V.;
CUNHA, J.E.; DANTAS, G. A. de F.; BARBOSA, G. M.; SERRAO, P. R. M. da S.; SALVINI,
T. de F. Photobiomodulation does not provide incremental benefits to patients with knee
osteoarthritis who receive a strengthening exercises program: a randomized controlled trial.

Brazilian Journal of Physical Therapy, v. 27, n. 4, 1 jul. 2023.

ALBURQUERQUE-SENDIN, F.; FERRARI, A. V. The experience of being a psychiatric
nurse in South Africa: A qualitative systematic review. Nursing Outlook, v. 66, n. 3, p. 293—
310, 2018. Disponivel em: <https://doi.org/10.1016/j.outlook.2018.01.002>.

RIBEIRO, I. L.; MOREIRA, R. F. C.; FERRARI, A. V.; ALBURQUERQUE-SENDIN, F.;
CAMARGO, P. R.; SALVINI, T. F. Effectiveness of early rehabilitation on range of motion,
muscle strength and arm function after breast cancer surgery: a systematic review of
randomized controlled trials. Clinical Rehabilitation, p. 1876-1886, 2019a.

RIBEIRO, I. L.; REZENDE, P.; ALBURQUERQUE-SENDIN, F.; FERRARI, A. V.; LIMA,
C.; FATIMA, T. Musculoskeletal Science and Practice Three-dimensional scapular kinematics,
shoulder outcome measures and quality of life following treatment for breast cancer — A case
control study. Musculoskeletal Science and Practice, v. 40, n. January, p. 72-79, 2019b.
Disponivel em: <https://doi.org/10.1016/j.msksp.2019.01.012>.

Em fase de submissao

FERRARI, A. V.;SATO, T.O.; PADOVEZ, R.F.C. M.; BELEZA, A. C. S. factors associated

with pelvic floor dysfunction in early childhood teachers: a cross-sectional study.
FERRARI, A. V.; CAMPOS, T. F.; DANTAS, G. F.; PEREA, J.P.; SILVA, H. J.; FERRETTI,

G. M.; ALBURQUERQUE-SENDIN, F.; SALVINI, T. F. Compression by elastic bandage is

effective in reducing pain in patients with knee osteoarthritis — a randomised controlled trial.
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PEREA, J. P. M.; FERRARI, A. V.; SILVA, H. J., DANTAS, L. O.; FATORE, J. A,
FERRETTI, G. M.; FOGACA, A. A. LOCATELLI, I. P.; SERRAO, P. M. S;
ALBURQUERQUE-SENDIN, F.; SALVINI, T. F. A crioterapia a longo prazo nio adiciona
efeitos a um protocolo de fortalecimento para individuos com osteoartrite de joelho-Ensaio

clinico controlado e randomizado.

SILVA, H. J.; PEREA, J.P.; DANTAS, G. F.; FERRARI, A. V.; WOLDEN, M.; SALVINI, T.
F.; HINMAN, R. S.; CAMPOS, T. F. Effectiveness of Interventions to Prevent or to Reduce
the Future Impact of Knee Osteoarthritis: A Systematic Review.

SILVA, H. J.; FERNANDES, L. G.; SARAGIOTTO, B. T., PEREA, J.P.; FERRARI, A. V.;
LOCATELLI, I. P.; HINMAN, R. S.; SALVINI, T. F.” Removing a blindfold”: Perspectives
of physical therapists after completing the PEAK-Portuguese program.

Capitulo de livro

ALEM, M. E. R.; FERRARI, ANGELICA VIANA; GODOY, A. G. THERAPEUTIC
PHYSICAL RESOURCES FOR THE TREATMENT OF PELVIC PAIN. In: Patricia Driusso,
Mariana Arias Avila & Richard Eloin Liebano. (Org.). Agentes Eletofisicos na Salde da
Mulher. led.Rio de Janeiro - RJ: Thieme Revinter Publicagdes, 2021, v. 1, p. 1-311.
https://www.thieme.com.br/produto/eletrofisicos-saude-mulher-1135#

Cooperacdes em outros projetos de pesquisa durante o doutorado

Durante o doutorado, colaborei em projetos desenvolvidos no Laboratério de
Plasticidade Muscular, Laboratorio de Pesquisa em Salde da Mulher, e Laboratorio de

Avaliacéo e Intervencdo do Complexo do Ombro.

Laboratério de Plasticidade Muscular

e Analise estatistica do projeto “A laserterapia associada a um programa de exercicios

terapéuticos melhora a dor e a fungao de individuos com osteoartrite de joelho? - ensaio
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clinico randomizado” (FAPESP, Processo: 17/00062-7). Preparacdo dos dados
(tabelamento e organizacao) e analise estatistica completa. O trabalho foi realizado em
parceria com o Prof. Dr. Francisco Alburquerque-Sendin (Universidade de Cdrdoba —
Espanha), também colaborador deste trabalho, utilizando os softwares Microsoft
Excel® e Statistical Package for the Social Sciences (SPSS- 23).

e Participacdo como terapeuta em projeto no projeto “Efeitos de um programa de
exercicios para o complexo tornozelo-pé em aspectos clinicos, funcionais e
biomecanicos da marcha em pessoas com osteoartrite do joelho”. Responsavel pela
aplicacdo presencial de um protocolo de exercicios para individuos com osteoartrite de
joelho. Quando as atividades presenciais foram interrompidas, finalizamos o bloco de
voluntarios que estavam no inicio do projeto de forma remota (telereabilitacéo).

e Colaboragdo no projeto “A crioterapia associada a exercicios de fortalecimento na dor,
funcao fisica e qualidade de vida de individuos com Osteoartrite de joelho: ensaio
clinico randomizado e controlado por Sham” (FAPESP, Processo: 22/03302-7).
Responsavel pela aplicacdo presencial do protocolo de exercicios, preparacdo dos dados
e andlise estatistica completa, também parceria com o Prof. Dr. Francisco
Alburquerque-Sendin (Universidade de Cérdoba — Espanha).

e Auxilio na revisdo de diversos materiais relacionados a implementacdo, divulgacéo e
elaboracdo de artigos cientificos sobre o curso PEAK (Physiotherapy Exercise and
physical Activity for Knee osteoarthritis) na versdo portugués. O projeto visa a traducao
e implementacdo do programa PEAK nos paises de lingua portuguesa, em parceria com
a Universidade de Melbourne (Australia).

e Coautoria no artigo “Effectiveness of Interventions to Prevent or to Reduce the Future
Impact of Knee Osteoarthritis: A Systematic Review”, que esta sendo desenvolvido
junto ao Prof. Dr. Tarcisio Folly De Campos, pesquisador bolsista na éarea
musculoesquelética na The University of Sydney e professor honorario na Macquarie
University.

Laboratdrio de Pesquisa em Saude da Mulher

e No ano de 2019, fui aprovada para a vaga de monitora do curso de Especializacdo em
Fisioterapia na Saude da Mulher — UFSCar. Dessa forma pude realizar o curso como
bolsista. Nesse periodo, participei da escrita de um capitulo de livro ja publicado e

17



desenvolvi o projeto “Frequéncia de sintomas urinarios, vaginais, proctoldgicos e
sexuais em professoras do ensino infantil”, cujo artigo esta sendo elaborado (idem Lista

de referéncias de Artigos/Producéo Cientifica).

Laboratorio de Avaliagdo e Intervencdo do Complexo do Ombro

e Participacdo no projeto “Interven¢éo com ferramenta via web para individuos com dor
no ombro: ensaio controlado aleatorizado” (FAPESP, Processo: 20/01449-5), atuando
como terapeuta de intervencdo presencial, oferecendo protocolo de atendimento

fisioterapéutico para individuos com dor no ombro.

Pandemia do COVID-19

Devido a pandemia do COVID-19, em 15 de margo de 2020, a Pro- reitoria de Pesquisa
da UFSCar encaminhou a Portaria GR/UFSCar n° 4321, que estabeleceu medidas de carater
temporario a fim de reduzir a exposicdo pessoal e interagcdes presenciais entre membros da
comunidade UFSCar, devendo ser replanejadas as rotinas de trabalho de forma remota. No dia
16 de marco de 2020, por meio da Portaria GR/UFSCar n° 4370, € estabelecido procedimentos
sobre as principais atividades inerentes aos Programas de P0s-Graduacao e Pro-Reitoria de Pos-
Graduacdo (ProPG), visando reduzir exposi¢do pessoal e interacdes pessoais entre membros da
comunidade UFSCar e orientagfes acerca da manutencdo das atividades relativas aos
Programas de Pos-graduagdo. Considerando tais resolucdes e o contexto de pandemia, as
atividades que envolviam o atendimento presencial de seres humanos foram interrompidas.
Dessa forma, nosso projeto que estava em fase de inicio de coletas ndo pode ser continuado
tendo em vista a exposicao dos pacientes para irem até o local de avaliacdo e intervencdo, bem
como 0 contato entre terapeutas e pacientes durante este processo oferecia riscos de
contaminacdo. Sendo assim, nenhum dado foi coletado até outubro de 2021. Com o avanc¢o da
vacinacao e aprovacdo do plano de retomada do estudo aprovado pelo Nucleo Executivo De
Vigilancia Em Saude — NEVS/UFSCAR (Anexo 1), foi possivel a retomada presencial em

novembro de 2021.
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Link do curriculo Lattes e ORCID
e https://lattes.cnpg.br/5049679026058988
e https://orcid.org/0000-0003-4249-0688

Descricao da dissertacdo ou tese para o publico leigo

Esta tese de doutorado investigou se a aplicacdo de compressdo através de uma
atadura/faixa elastica no joelho por 20 minutos durante 4 dias consecutivos melhoraria a dor e
fungdo fisica em individuos com OAJ. Os resultados indicam que o uso da compressdo

melhorou a dor no joelho, sem efeito na funcao de individuos com OAJ.
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REVISAO DA LITERATURA

A osteoartrite de joelho (OAJ) é uma das principais causas de dor musculo esquelética
e de incapacidade funcional (Cross et al., 2014; Kolasinski et al., 2020; March L, Cross M,
Arden N, Hawker G., 2016; Vos et al., 2016). Afeta cerca de 3,8% da populagcdo mundial (Cross
et al., 2014), sendo presente radiograficamente em 30% dos individuos acima de 45 anos e
sintomatica em pelo menos metade desses casos (Katz; Arant; Loeser, 2021). As diretrizes do
American College of Rheumatology (ACR) (Hochberg et al., 2012) European League Against
Rheumatism (EULAR) (Jordan et al., 2003) e da Osteoarthritis Research Society International
(OARSI) (McAlindon et al., 2014) recomendam que o tratamento inicial seja composto por uma
combinacéo de intervencgdes farmacologicas (paracetamol, anti-inflamatorios néo esteroidais e
agentes topicos) (Dantas; Salvini; McAlindon, 2021; Mandl, 2019) e ndo farmacoldgicas
(educacdo do paciente, reducdo do peso quando necessario, realizacdo de exercicios fisicos e
fisioterapia) (Collins; Hart; Mills, 2019; Dantas; Salvini; McAlindon, 2021).

Os agentes fisicos sdo recursos amplamente utilizados pela fisioterapia no tratamento
da OAJ (Brosseau et al., 2003, 2014). Um estudo realizado em nosso laboratério (Dantas et al.,
2019a), comparou o efeito da crioterapia (bolsa de gelo com compressdo) a um grupo Sham
(bolsa de areia com compressdao), em pacientes com OAJ sintomatica. Ambos 0s grupos
apresentaram melhora clinicamente significativa para a dor e funcdo, mas sem diferencas entre
0s grupos (Dantas et al., 2019a). Uma limitacdo desse estudo foi a auséncia do controle da
compressdo, uma vez que essa intervencdo (compressao) foi aplicada em ambos 0s grupos.
Dessa forma, um possivel efeito da compressdo sobre a modulacdo da dor ndo pode ser

analisado.

O possivel mecanismo de agdo da compressao por atadura elastica no alivio da dor pode
ser explicado pela teoria das comportas de Melzack e Wall (Moayedi; Davis, 2013), segundo a
qual a dor pode ser modulada pela estimulacdo de receptores tateis da pele. De acordo com 0s
autores, um estimulo tatil, como a compresséo, € identificado por mecanorreceptores da pele e
conduzido para a medula espinhal através de fibras aferentes mielinizadas tipo A (Moayedi;
Davis, 2013). Por outro lado, os estimulos dolorosos dos nociceptores sao conduzidos a medula
por fibras ndo mielinizadas do tipo C (Honigman et al., 2016; Hotta et al., 2010; Moayedi;
Davis, 2013). Dessa forma, a proporcao de impulsos tateis que atingiriam a medula espinhal
seria superior, devido a estimulacdo que estd acontecendo e a sua maior velocidade de

conducdo, e, diante da competicdo por estimulos simultaneos (tatil e doloroso), ocorreria a
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modulacdo da conducdo dos impulsos nociceptivos e reducdo da percepcdo central de dor
(Honigman et al., 2016; Hotta et al., 2010; Moayedi; Davis, 2013). Além disso, aspectos como
a melhora da propriocepcdo podem estar presentes e promover efeitos funcionais benéficos,
como melhor estabilidade durante os movimentos (Cudejko et al., 2018a, 2019a; Sisk;
Fredericson, 2020).

Sabendo que em 2009, a estimativa de gasto nos EUA com cirurgias de substituicdo
totais de articulagcdes de joelho somava 28,5 bilhdes de ddlares (Karasavvidis et al., 2020;
March L, Cross M, Arden N, Hawker G., 2016) e que 0s pacientes com osteoartrite tém elevados
custos de salde, aproximadamente US$ 15.000 por ano (Katz; Arant; Loeser, 2021),
intervencdes efetivas e de baixo custo se tornam relevantes (Karasavvidis et al., 2020; March
L, Cross M, Arden N, Hawker G., 2016). Nesse contexto, a compressao por ser uma ferramenta
de tratamento de baixo custo e de fécil aplicagdo, torna-se acessivel para a populagdo com
alguma alteracdo no joelho (Cudejko et al., 2017a; Mohd Sharif et al., 2017a).

Atualmente, embora a compressao seja utilizada no controle da dor na OAJ (Cudejko et
al., 2018a), como por exemplo no uso de joelheiras (Cudejko et al., 2017a; Mohd Sharif et al.,
2017a) e associada a aplicacdo de agentes fisicos (Dantas et al., 2019a), uma revisdo cientifica
recente mostrou que seu efeito € moderado e baixo para alivio da dor e melhora da funcéo,
respectivamente, em individuos com OAJ (Cudejko et al., 2018a). Essas evidéncias sdo ainda
limitadas pela variabilidade metodoldgica entre os estudos, dificultando comparac@es entre
eles. Assim, apesar da compressao ser recomendada e amplamente utilizada para o controle da
dor na OAJ, essa aplicacdo clinica é pouco fundamentada, por escassez e heterogeneidade de
protocolos (Cudejko et al., 2017a; Karasavvidis et al., 2020; Mohd Sharif et al., 2017a), e ha
ainda caréncia de evidéncias cientificas que subsidiem seu uso clinico (Callaghan; Parkes,
2016; Cudejko et al., 2018a; Mohd Sharif et al., 2017a). Dessa forma, a presente tese buscou
responder se a aplicacdo de compressdo no joelho de individuos com OAJ seria efetiva para

reduzir a dor e melhorar a funcdo fisica.

OBJETIVOS GERAIS DA PESQUISA

Esta tese teve como objetivo avaliar os efeitos da compressdo na dor e na funcéo fisica
em individuos com OAJ. A hipétese foi que a compressdo melhoria a dor e funcdo fisica em

individuos com OAJ.
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Pontos fortes e limitagdes deste estudo

- O estudo serd conduzido de acordo com diretrizes de relatérios bem estabelecidas. A
metodologia foi projetada para minimizar o potencial de viés, incluindo alocagéo de tratamento
de informagGes ocultas e cegamento do avaliador e do terapeuta bioestatistico.

- Este estudo avaliara a funcéo fisica usando ferramentas objetivas e subjetivas. Assim, além

do desempenho no teste, sera considerada a autopercepcdo de melhora do paciente.

- O terapeuta que administra as terapias e 0s pacientes ndo pode ser “cegados”.
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INTRODUCAO

A osteoartrite de joelho (OAJ) esta radiograficamente presente em 30% dos individuos
acima de 45 anos, sintomatica em pelo menos metade desses casos, e representa um custo médio
de US$ 15.000/ano por usuario (Katz; Arant; Loeser, 2021). Caracteriza-se como cronica e
progressiva e € uma das principais causas de dor musculoesquelética e incapacidade funcional
(Cross et al., 2014; Kolasinski et al., 2020; March L, Cross M, Arden N, Hawker G., 2016; VVos
et al., 2016). Entre as opgOes de tratamento (Hochberg et al., 2012; Jordan et al., 2003;
McAlindon et al.,, 2014), uma combinacdo de medicamentos farmacoldgicos, como
paracetamol, anti-inflamatdrios ndo esteroidais e agentes topicos (Dantas; Salvini; McAlindon,
2021; Mandl, 2019), e intervengdes nao farmacoldgicas, como educacdo do paciente, reducédo de
peso (quando necessario), exercicios fisicos e fisioterapia, sdo recomendadas (Collins; Hart;
Mills, 2019; Dantas; Salvini; McAlindon, 2021).

Embora o exercicio fisico constitua o tratamento primordial da OAJ, o manejo da dor é
importante para a adesdo ao tratamento (Nicolson et al., 2017; Skou; Roos, 2019). Embora a
compressdo seja usada para controlar a dor na OAJ (Cudejko et al., 2018a), seja na forma de
joelheiras (Cudejko et al., 2017a; Mohd Sharif et al., 2017a) ou associada a aplicacao de agentes
fisicos,(Dantas et al., 2019a) uma revisdo mostrou que seu efeito € moderado e baixo para alivio
da dor e melhora da funcéo, respectivamente, em individuos com OA de joelho (Cudejko et al.,
2018). Assim, apesar da compressdo ser recomendada e amplamente utilizada, sua aplicacdo
clinica é pouco suportada devido a escassez e heterogeneidade de protocolos (Cudejko et al.,
2017a; Karasavvidis et al., 2020; Mohd Sharif et al., 2017a), e ainda faltam evidéncias
cientificas que sustentem seu uso clinico (Callaghan; Parkes, 2016; Cudejko et al., 2018; Mohd
Sharif et al., 2017).

A teoria das comportas pode explicar o possivel mecanismo de acdo da compressdo no
alivio da dor (Moayedi; Davis, 2013), segundo a qual a dor pode ser modulada pela estimulacéo
de receptores tateis na pele (Honigman et al., 2016; Moayedi; Davis, 2013; Watanabe; Piché,;
Hotta, 2015). Além disso, aspectos como melhora da propriocepcdo podem estar presentes e
promover efeitos funcionais benéficos, como melhor estabilidade durante o movimento
(Cudejko et al., 2019; Sisk; Fredericson, 2020). Nesse contexto, a compressdo pode ser uma
alternativa de baixo custo e facil aplicacdo para o controle da dor e melhora funcional em
pessoas com OAJ (Cudejko et al., 2017; Mohd Sharif et al., 2017).
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Este artigo apresenta o desenho de um estudo randomizado cujo objetivo é analisar o
efeito da compressdo sobre a dor e a funcdo de individuos com OAJ. Nossa hipotese é que a

compresséo efetivamente reduzira a dor e melhoraré a fungéo nesses individuos.

MATERIAIS E METODOS
Pacientes e envolvimento do publico
Os pacientes e o publico em geral ndo estiveram envolvidos no planejamento, desenho,

conducao, notificacdo ou divulgacao deste estudo.

Desenho e local do estudo

O estudo consiste em um ensaio clinico controlado randomizado nédo probabilistico,
conveniente e intencional de um Gnico centro. Este estudo foi delineado e sera conduzido de
acordo com as diretrizes recomendadas pela Template for Intervention Description and
Replication - TIDieR,(Hoffmann et al., 2014) as recomendacdes da Osteoarthritis Research
Society International - OARSI para ensaios clinicos com pacientes com OAJ (McAlindon et
al., 2015), e de acordo com as recomendagOes descritas no Standard Protocol Items:
Recommendations for Interventional Trials - SPIRIT(Calvert et al., 2021). O ensaio clinico
randomizado serd relatado seguindo as diretrizes do Consolidated Standards of Reporting
Trials - CONSORT para estudos ndo farmacologicos (Boutron I, Altman D G, Moher D, Schulz
K F, 2017). Seréo realizadas quatro avaliagdes: duas imediatamente antes e ap6s a aplicagédo da
terapia e duas avaliacdes de seguimento com 12 e 24 semanas. Os periodos de avaliacdo e
intervencdo estdo apresentados na Figura 1. Um avaliador "cego" realizara todas as avaliagdes
sem informacbes sobre a identificagdo do grupo ao qual o voluntario pertence. Os
procedimentos serdo sempre realizados no mesmo horario para cada voluntario durante os dias
de intervencdo e avaliagédo, para que seja respeitado o mesmo intervalo de tempo entre as
intervencOes e avaliages. Todos os participantes serdo orientados a ndo iniciar nenhum outro
tratamento durante o periodo do estudo. Além disso, receberdo um diario descrevendo 0s
medicamentos que serdo utilizados (nome, posologia, frequéncia e via de administracéo)

durante o periodo do estudo.
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Figura 1. Desenho do estudo.

Periodo 1° dia 2° dia 3° dia 4°dia  5°dia 6" dia 12" semana 24" semana
Avaliagdes 1® Intervencio 2a 3 2
(pré-intervengio) (pos-intervencio) (follow-up)

AvaliacOes: intensidade da dor (EAV); questionario de funcionalidade fisica (WOMAC); Escala de percepcédo de
mudanca global (GRC) e testes em fisica da ocupacédo (Teste de passo, teste para sentar e levantar da cadeira em
30 segundos, 40 metros de teste de caminhada rapida). Intervencfes: Grupos compressdo (atadura elstica com
compressdo) e Sham (atadura eléstica sem compresséo).

Participantes

Os voluntarios serdo recrutados a partir de anuncios publicos e listas de espera de
ambulatdrios locais e regionais de fisioterapia, reabilitacdo, ortopedia e reumatologia, bem
como de uma lista existente de voluntarios diagnosticados com OAJ disponivel em nosso
laboratorio. Neste projeto, 90 voluntéarios de ambos os sexos, com idades entre 40 e 75 anos
(Guillemin et al., 2011; Peat; McCarney; Croft, 2001), com diagnostico de OAJ de acordo com
os critérios clinicos e radiograficos do Colégio Americano de Reumatologia (Altman et al.,
1986; Wu et al., 2005). Os individuos serdo submetidos a exame radiografico de ambos os
joelhos, com incidéncias perfil, anteroposterior e axial. A triagem dos voluntarios sera realizada
por um fisioterapeuta treinado e com experiéncia na avalia¢do de individuos com OAJ.

Os individuos que serdo incluidos no estudo deverdo apresentar sinais de osteoartrite
(OA) em pelo menos um dos compartimentos da articulagédo do joelho (articulacéo tibiofemoral
e/ou patelofemoral) (Hortobagyi et al., 2004); grau 2 ou 3, de acordo com 0s critérios de
Kellgren & Lawrence no exame radiografico de OAJ (Kellgren; Lawrence, 1957), e pontuacgédo
minima de 4 cm na escala visual analdgica (EVA, total de 10 cm) (McAlindon et al., 2015). No
caso de OA bilateral, apenas o joelho com maior nivel de sintomas serd randomizado, desde
que preencha os critérios de inclusdo. Além disso, serdo excluidos os individuos que
apresentarem pelo menos um dos seguintes critérios: pratica regular de atividade fisica
moderada ou intensa por mais de 45 min por semana (Dunlop et al., 2018); inicio da pratica de
atividade fisica ou realizado algum tratamento fisioterapéutico nos ultimos 3 meses; uso de
injecdo de corticosteroide no joelho (6 meses prévios) (Heiden; Lloyd; Ackland, 2009);
cirurgias prévias de joelho ou quadril (Bennell et al., 2003); e/ou qualquer restri¢do clinica que
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os impossibilite de participar das avaliacbes ou intervengdes propostas (alteragoes
cardiorrespiratdrias, neuroldgicas, musculoesqueléticas, vasculares e/ou presenca de lesbes

cuténeas).

Intervencdes

O protocolo de intervencdo no grupo experimental foi baseado em uma metodologia
previamente aceita e desenvolvida em nosso laboratorio (Dantas et al., 2019a). Para padronizar
o0 nivel de compressédo aplicado, foi realizado um estudo prévio de confiabilidade (n=10) com
auxilio de um mandmetro (Stabilizer ® - Chattanooga Group) posicionado no joelho entre a
pele do paciente e a atadura elastica. O mandmetro foi insuflado até o valor de 40 mmHg, valor
indicado pelo fabricante como pressdo em repouso da bolsa pneumatica (N.N. (Endcore
Medical Corporation), 2005), e o joelho foi entdo envolvido com a atadura. Foi registrado o
numero de voltas da atadura elastica tensionada necessarias para envolver o joelho para atingir
a faixa de compressdo indicada (30 mmHg < > 60 mmHg) (Chang; Cormier, 2013; Grada;
Phillips, 2017; Rabe et al., 2018; Woldman; Kaneti; Carmeli, 2018). O nivel de compressao que
0 grupo sham receberia com a atadura nédo tensionada também foi avaliado. Em ambos 0s
grupos, a circunferéncia dos joelhos foi medida em trés pontos (fossa poplitea, 10 cm acima e
10 cm abaixo) e o numero de voltas com a atadura.

Essa primeira etapa foi realizada no formato teste-reteste, com intervalo de 7 dias, para
que fosse possivel calcular o nivel de confiabilidade intra-avaliador, que indicou um coeficiente
Kappa (Landis; Koch, 1977) de 0,625, considerada uma concordancia substancial (Silva; Paes,
2012). A partir do estudo de confiabilidade, foi possivel calcular o nimero médio de voltas a
serem realizadas tanto no grupo de experimental quanto no sham, para que o nivel de
compressdo fosse mantido dentro da faixa estipulada. No grupo experimental, todos 0s
voluntarios receberam a aplicacdo da atadura com média de 5 voltas (variagdo, 5-7 voltas) e
nivel pressérico mantido de 48 mmHg (variagdo: 46-52 mmHg). No grupo sham, todos
também utilizaram a atadura elastica com média de 4 voltas (variagdo, 3-5 voltas), e o nivel

pressorico foi mantido em 0 mmHg.

Protocolo de Compressao
Para aplicar a compressdo, o voluntario deve permanecer em decubito dorsal em uma
maca com ambos 0os membros inferiores estendidos e relaxados. A interven¢do no grupo

experimental sera realizada com bandagens elasticas (Selecta ® 13 cm x 160 cm, compostas por
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45% de algodao, 20% de elastodieno e 27% de poliamida) cobrindo toda a superficie do joelho,
posicionadas considerando 0s aspectos anatdmicos: cobrindo os condilos femorais e a
tuberosidade anterior da tibia (Figura 2). A atadura envolvera o joelho de distal (tuberosidade
tibial) a proximal (c6ndilos femorais), respeitando o fluxo sanguineo de retorno venoso e sem
restringir o fluxo sanguineo. O nivel de compressao foi definido seguindo recomendagdes da
literatura sobre intervencdes para compressdo no linfedema e disturbios venosos e deve ser
mantido entre 30-60 mmHg (Chang; Cormier, 2013; Grada; Phillips, 2017; Rabe et al., 2018;
Woldman; Kaneti; Carmeli, 2018). VariacGes dentro dos valores minimos e maximos
estipulados podem ser alteradas de acordo com o autorrelato dos voluntarios, indicando um
nivel moderado, confortavel e sem dor de compressao. A ocorréncia de qualquer sinal de estase
venosa (vermelhiddo e/ou edema) também pode indicar a necessidade de reducdo do nivel de
compressao ou interrupcdo do procedimento. A intervencéo sera realizada por 20 min, uma vez
ao dia, durante 4 dias consecutivos (Figura 1) (Callaghan; Parkes, 2016; Costello et al., 2012;
Dantas et al., 2019; Hammond; Jones; Prior, 2016; Vieira et al., 2013).
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Figura 2. Posicionamento do voluntario com atadura elastica.

(A) Durante a aplicagdo da atadura eléstica sem compressdo. (B) Apds aplicacdo da atadura eléstica sem
compressdo. (C) Durante a aplicacdo da atadura elastica com compressdo. (D) Apo6s aplicacdo da atadura
elastica com compressdo. *Obs.: A pessoa retratada ndo é paciente e foi levada com o conhecimento dos
participantes.

Protocolo Sham
O grupo sham receberd o mesmo procedimento realizado no grupo de compressao,
porém, a atadura ndo sera tensionada, ou seja, apenas envolvera suavemente a articulagdo do

joelho com OAJ.
Protocolo de Controle

O grupo controle serd composto por individuos com OAJ que ndo receberdo nenhum

tipo de intervencdo(Kamper, 2018) e serdo submetidos as avaliagdes nos mesmos intervalos de
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tempo que os demais grupos. Além disso, serdo orientados a ndo iniciar outro tratamento

durante sua participacao no projeto.

Medidas de desfecho

As avaliages serdo realizadas por um fisioterapeuta que desconhecerd a alocacdo de
cada voluntario. A dor é a variavel primaria do estudo e sera avaliada por meio da EVA(Haefeli;
Elfering, 2006; Hawker et al., 2011) e dominio dor do questionario WOMAC (Fernandes, 2001;
Kirkwood et al., 2011). Como variaveis secundarias, os dominios rigidez e disfuncao fisica do
questionario WOMAC(Fernandes, 2001; Kirkwood et al., 2011), bem como testes fisicos
funcionais: teste de sentar e levantar em 30 segundos (Dantas et al., 2019; Dobson et al., 2013);
teste do degrau; e teste de caminhada acelerada de 40 m (4 x 10 m) (Dobson, Fiona et al., 2013).
A Global Rating of Change Scale também sera aplicada para quantificar a mudanca percebida
pelos voluntarios no status geral (Kamper A J, Maher C G, 2009). A descri¢do detalhada dos
instrumentos de avaliacdo das variaveis, bem como dos momentos de avaliacdo, é apresentada

na Tabela 1.
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Tabela 1. Descricdo dos instrumentos de avaliagéo.

o 3 . Momento de
Variaveis Instrugdes Escores Valores de referéncia o
avaliacéo
Escala Visual A escala sera disponibilizada visualmente ao A escala terd uma variacdo de 0 a 10 cm, A reducgdo de 1,75cm serd O registro da dor serad

Analdgica (EVA)

individuo para que ele classifique a intensidade da dor
média relativa a Gltima semana (Haefeli; Elfering,
2006), e antes e apos a realizacdo de cada teste fisico

funcional.

sendo 0 a completa auséncia de dor, e 10 a
intensidade méaxima de dor relatada pelo
individuo (Hawker et al., 2011).

considerada uma MDCI
(Bennell et al., 2005).

realizado nas avaliagGes
inicial, final e follow up
de 12 e 24 semanas.

Questionario
WOMAC

Questiondrio de autorrelato, projetado para avaliar
problemas vivenciados por individuos com OA de
membro inferior, nas Ultimas 72 horas. O voluntario
serd solicitado a responder 24 questbes, que
compreendem trés dominios: dor, rigidez e funcdo
Fisica(Bellamy, 2005; Fernandes, 2001).

A pontuagdo para 0s itens é expressa atraves
da escala de Likert, classificada como:
nenhuma = 0, baixa = 1, moderada = 2,
severa = 3 e muito severa = 4. Escores mais
altos indicam maiores niveis de dor, rigidez

e disfuncéo fisica (Kirkwood et al., 2011).

A reducdo de 8,74 pontos no
dominio dor, a partir da linha
de base, ser4 considerada
uma MDCI (Angst et al.,
2018)%°. Para os demais
dominios a melhora de 12%
em relacdo a avaliagdo inicial
seré considerada uma MDCI
(Angst; Aeschlimann; Stucki,
2002).

Os voluntérios
responderdo ao
questionario nas

avaliagOes inicial, final e
follow updel2e?24

Sémanas.
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Teste de sentar e
levantar da cadeira -

30 segundos

O teste sera realizado utilizando uma cadeira sem
bracos, com altura do assento de aproximadamente
43cm do chdo. A cadeira sera posicionada com o
encosto junto a uma parede para evitar oscilacdes e
contara com borrachas antiderrapantes sob seus
apoios (Dantas et al., 2019a). O participante se
sentard na cadeira, com as costas retas, pés afastados,
alinhados com a largura dos ombros e apoiados no
ch@o em um angulo ligeiramente atrds da linha dos
joelhos. Os bragos deverdo permanecer cruzados
contra o peito e para auxilio no equilibrio, um dos pés
podera permanecer ligeiramente a frente do outro
(Dantas et al., 2019a).

O teste terd duracdo de 30 segundos e nesse
tempo sera contabilizado o nimero de ciclos
completos que o individuo realizar, ou seja,
quantas vezes ele se transfere de sentado para
em pé e se senta novamente.

Os escores podem variar de 0, para aqueles
gue ndo podem completar um Unico ciclo, a
valores maiores que 20 repeticOes, para 0s
individuos mais aptos fisicamente (Dobson,
F.etal., 2013; Wright et al., 2011).

O aumento de 2 ciclos
completos serd considerada
uma MDCI (Dobson, F. et
al., 2013).

Serd  realizado

nas

avaliacdes inicial, final e
follow up de 12 e 24

Sémanas.
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Randomizacéao
Os individuos incluidos no estudo serdo estratificados por sexo e divididos

aleatoriamente por meio de uma ferramenta digital (www.randomization.com). Serdo

randomizados trés grupos com 30 individuos cada: experimental, sham e controle. O método
de alocacgdo secreta serd adotado para evitar viés de selecdo utilizando envelope opaco, ndo
translucido e lacrado (McAlindon et al., 2015). Alem disso, o grupo ao qual o individuo
pertence so sera revelado imediatamente antes da intervencao. Apds a realizacdo das avaliagoes,
os individuos dos trés grupos serdo encaminhados para treinamento presencial (se disponivel)
e receberdo uma cartilha composta por exercicios terapéuticos recomendados para o tratamento
de OA de joelho.

Tamanho da amostra

O tamanho da amostra foi calculado preliminarmente utilizando-se o software G*Power
(version 3.1.3; University of Trier, Germany) (Erdfelder et al., 2009). Foram realizados dois
calculos: dor (avaliada pela EVA) e funcdo (avaliada pelo questionario WOMAC). O célculo
baseou-se na aplicacdo do teste F para a diferenca entre as trés meédias independentes (trés
grupos). O tamanho do efeito considerado para esse calculo, com base em um estudo anterior
(Dantas et al., 2019), foram d=0,45 para EVA e d=0,39 para WOMAC, que apds a conversao
representaram f=0,225 e =0,195, respectivamente (Cohen, 1988). Os tamanhos de efeito f
ficaram entre pequeno e moderado e coincidiram com a faixa de classificagdo para os valores
de d apresentados. O nivel de significancia adotado foi de 5% e o poder de 95%. Os célculos
indicaram um total de 54 participantes utilizando a EVA e 72 participantes utilizando o
questionario WOMAC. O célculo a ser considerado serd baseado no questionario WOMAC,
com 24 individuos por grupo, totalizando 72 individuos. Considerando uma possivel taxa de
abandono de 20%(Dantas et al., 2019a), devem ser alocados 29 participantes para cada grupo;
No entanto, para facilitar os calculos e a randomizac&o, 30 participantes serdo alocados em cada

grupo (n=90).

Gerenciamento de dados e andlise estatistica

O cadastro dos dados coletados nas avaliagfes seré realizado por meio de formularios
digitais (Google Forms) e armazenados automaticamente em um banco de dados eletrdnico na
nuvem (Google Drive), protegido por uma senha, para garantir a seguranca dos dados e dos

participantes. Apos o término das coletas, os dados serdo analisados por um bioestatistico
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"cego”, sem informacdes sobre a identificacdo dos grupos, utilizando o software SPSS (version
24.0; SPSS Inc., Chicago, IL).

As variaveis independentes de interesse no estudo sdo o grupo (experimental, sham e
controle) e o tempo (pré-intervencéo [avaliacdo 1] e pos-intervencdo [avaliagOes 2, 3 e 4]). As
variaveis dependentes sdo EVA (intensidade da dor), WOMAC (escore total), teste do degrau
(segundos), teste de sentar e levantar de 30 segundos (nimero de repeticdes) e teste de
caminhada acelerada de 40 m (velocidade em m/s). Além disso, a distribuicdo dos dados, ou
normalidade, sera testada por meio do teste de Kolmogorov-Smirnov e, de acordo com 0s
resultados, serdo utilizados testes paramétricos ou ndo parametricos.

Inicialmente, serdo realizadas analises descritivas por meio de medidas de tendéncia
central e dispersdo: média e desvio padrdo quando a distribuicdo normal e mediana, minima e
méxima quando a distribuicdo ndo é normal. Para dados normais, a ANOVA two-way com
delineamento misto serd o teste paramétrico escolhido para comparacdo entre as médias das
variaveis dependentes, considerando os dois fatores simultaneamente, um de medidas repetidas
(pré e pos-intervencao e follow up em 12 e 24 semanas) e outro com amostras independentes
(experimental, sham e controle). Caso fossem encontradas diferengas significativas, testes de
comparagBes multiplas (post-hoc) eram realizados para avaliar as diferencas. Para a distribuicao
dos dados ndo normais, serdo verificadas as possiveis razdes para a ndo normalidade, analisadas
as possiveis correcdes, e entdo poderdo ser aplicados testes ndo parameétricos, utilizando-se
comparag0es repetidas (tempo) e ndo repetidas (grupos) com ajustes de Bonferroni ou similares.

Seré determinado um nivel de confianca de 95% para todas as variaveis, e um nivel de
significancia de 5% sera considerado estatisticamente significativo. Além disso, as diferencas
entre 0s grupos serdo comparadas com os valores de MDCI (minima diferenca clinicamente
importante) definidos para cada variavel. Quando os valores de MDCI ndo estiverem
disponiveis, sera calculado o coeficiente d de Cohen (tamanho do efeito: > 0,8, grande; proximo
a 0,5, moderado; e <0,2, pequeno) (S Jorge et al., 2020). Finalmente, para preservar o beneficio
da randomizacdo, permitindo a distribuicdo equilibrada dos fatores progndsticos nos grupos
comparados e, consequentemente, o efeito observado, serd adotada uma analise por intengédo de
tratar através do método de imputacdo de maximizacao de expectativas (Dantas et al., 2019; S
Jorge et al., 2020).
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Etica e divulgacio

O projeto foi inicialmente submetido ao Comité de Etica em Pesquisa com Seres
Humanos da Universidade Federal de S&o Carlos, S&o Paulo, Brasil (Plataforma Brasil),
aprovado sob o nimero 3.955.692 (Anexo ), e posteriormente submetido ao registro de ensaios

clinicos (www.clinicaltrials.gov), aprovado com a identificagdo: NCT04724902.

Posteriormente, serdo realizadas as atividades de estudo. Os voluntarios receberdo uma
explicacdo verbal e escrita dos objetivos e da metodologia do estudo, e aqueles que
concordarem em participar deverdo fornecer consentimento informado por escrito (Material
Suplementar). Os participantes sdo livres para desistir do estudo a qualquer momento, sem
prejuizo do tratamento futuro. Os resultados serdo apresentados em reunides cientificas e
publicados em periddicos revisados por pares. Todas as publicacbes e apresentacdes

relacionadas a este estudo serdo autorizadas e revisadas pelos pesquisadores do estudo.

DISCUSSAO

Atualmente, a OAJ é uma das principais causas de dor musculoesquelética e
incapacidade funcional (Cross et al., 2014; Kolasinski et al., 2020; March L, Cross M, Arden
N, Hawker G., 2016; Vos et al., 2016). Sabe-se que pacientes com osteoartrite apresentam altos
custos com salde (Cudejko et al., 2017; Karasavvidis et al., 2020), portanto, intervencdes
efetivas e de baixo custo sdo importantes (Mohd Sharif et al., 2017). Evidéncias de alta
qualidade ja estabeleceram que o exercicio fisico melhora os niveis de dor e a funcdo fisica em
individuos com OAJ (Dantas; Salvini; McAlindon, 2021; Nicolson et al., 2017; Skou; Roos,
2019). No entanto, a adesdo a esses protocolos tende a diminuir ao longo do tempo devido a
barreiras como piora da dor e medo de movimento (Nicolson et al., 2017; Skou; Roos, 2019).
Portanto, a adesdo é um fator importante para a continuidade desses exercicios em longo prazo
(Nicolson et al., 2017; Skou; Roos, 2019). Assim, a utilizacdo de técnicas que possibilitem o
controle da dor pode efetivamente garantir maior motivacao e adesao ao exercicio fisico em
longo prazo.

Em 2009, o gasto estimado dos EUA com cirurgia de substituicao total da articulacdo
do joelho foi de US$ 28,5 bilhGes, e os custos de saude para pacientes com osteoartrite foram
de aproximadamente US$ 2.600 por ano (Karasavvidis et al., 2020; March L, Cross M, Arden
N, Hawker G., 2016). A compressdao com bandagens elasticas ou Orteses macias € uma
alternativa de baixo custo e fécil aplicacdo , sendo amplamente acessivel a populagdo com
afeccdes do joelho (Cudejko et al., 2018c; Mohd Sharif et al., 2017b). Embora a compressao
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seja usada para controlar a dor na OAJ (Cudejko et al., 2018). Até onde sabemos, este é 0
primeiro estudo que busca compreender o efeito isolado da compressao sobre a dor e a fungéo
fisica.

O possivel mecanismo de agdo da compressdo por bandagens elasticas no alivio da dor
pode ser explicado pela teoria das portas de Melzack e Wall (Moayedi; Davis, 2013), segundo
a qual a dor pode ser modulada pela estimulacdo de receptores tateis na pele. Segundo 0s
autores, um estimulo tatil, como a compressdo, é identificado por mecanorreceptores na pele e
conduzido & medula espinhal por meio de fibras aferentes mielinizadas do tipo A (Moayedi;
Davis, 2013). Em contraste, os estimulos dolorosos dos nociceptores sdo conduzidos na medula
espinhal por fibras ndo mielinizadas do tipo C (Honigman et al., 2016; Moayedi; Davis, 2013;
Watanabe; Piché; Hotta, 2015). Dessa forma, a proporc¢édo de impulsos tateis que atingiriam a
medula espinhal seria maior devido a estimulacdo que esta ocorrendo e sua maior velocidade
de conducdo Dessa forma, a proporcao de impulsos tateis que atingiriam a medula espinhal
seria maior, devido a estimula¢do que esta ocorrendo e sua maior velocidade de conducao.
Diante da competicédo por estimulos simultaneos (tateis e dolorosos), haveria uma modulacéo
da conducéo dos impulsos nociceptivos e uma reducdo na percepcao central da dor (Honigman
et al., 2016; Hotta et al., 2010; Moayedi; Davis, 2013). Além disso, aspectos como melhora da
propriocep¢do podem estar presentes e promover efeitos funcionais benéficos, como melhor
estabilidade durante o0 movimento (Cudejko et al., 2018, 2019; Sisk; Fredericson, 2020).

Para minimizar a limitacdo de cegamento do terapeuta intervencionista e dos voluntarios
- cegamento impossibilitado pela natureza fisica da intervencdo e questdes éticas - usamos
medidas subjetivas e objetivas da funcéo fisica, avaliada por terapeutas “cegos”, desenvolvendo
a pesquisa de acordo com diretrizes de relato bem estabelecidas (Boutron I, Altman D G, Moher
D, Schulz K F, 2017; Hoffmann et al., 2014; McAlindon et al., 2015). Acreditamos que 0s
resultados deste estudo contribuirdo com novas evidéncias cientificas sobre os efeitos da
compresséo sobre a dor e o controle da funcdo na OA e poderdo incorporar o pacote de

tratamento para 0 manejo da dor em individuos com OA de joelho.

Financiamento/apoio

Este estudo foi apoiado pela Fundacdo de Amparo e Pesquisa do Estado de Sdo Paulo
(FAPESP, Processos: 2019/20672-0; 18/11530-4); Coordenacdo de Aperfeicoamento de
Pessoal de Nivel Superior (CAPES, Processo 88887.336108/2019-00) e Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPq, Processo 302169/2018-0).
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INTRODUCAO

A osteoartrite do joelho (OAJ) afeta cerca de 250 milhdes de pessoas em todo 0 mundo
(Hunter; Bierma-Zeinstra, 2019). A condicdo causa dor e limitagdo funcional por meio de um
processo inflamatorio e degenerativo na articulacdo e nos tecidos adjacentes (Mease et al.,
2011). Atualmente ndo tem cura(Cui et al., 2020), € a 13® causa de anos vividos com
incapacidade (Cieza et al., 2020), representando um grande impacto econémico nha
satde(Cudejko et al., 2018b; Mohd Sharif et al., 2017b). Para aliviar os sintomas da OAJ,
recomenda-se uma abordagem terapéutica que combine intervencdes farmacolédgicas(Mandl,
2019) e ndo farmacoldgicas (Collins et al., 2019; Dantas et al., 2021), como educacdo do

paciente, perda de peso se necessario, exercicio fisico e fisioterapia (Dantas et al., 2021).

Na fisioterapia, os agentes fisicos sdo estratégias importantes para lidar com os sintomas
da OAJ (Brosseau et al., 2014; Cudejko et al., 2017b), especialmente no manejo da dor
(Cudejko et al., 2018b). Uma opgdo comumente utilizada é a compressdo com soft braces
(Mohd Sharif et al., 2019) ou em conjunto com outros agentes fisicos(Dantas et al., 2019b).
Embora sejam amplamente utilizadas, uma revisao sistematica com meta-analise mostrou que
o efeito das soft braces nesta populacdo € moderado para alivio da dor e baixo para melhoria
da funcdo (Cudejko et al., 2018). A evidéncia mais forte diz respeito ao uso de compresséo
auxiliando na propriocepcéo e estabilidade durante a atividade fisica (Cudejko et al., 2018b,
2019b). Entretanto, a variabilidade metodoldgica entre os estudos sobre compressao na OAJ

torna as comparacOes entre seus resultados dificeis e limitadas (Callaghan; Parkes, 2016).

Um estudo de 2019 forneceu informac6es relevantes sobre os beneficios da compressao
na reducdo da dor e na melhoria da funcéo fisica na OAJ (Dantas et al., 2019b). A compresséo
do joelho com bandagem eléstica foi utilizada para fixar pacotes de gelo (crioterapia) ou pacotes
de areia (sham) (Dantas et al., 2019b). E interessante observar que, em ambos 0s grupos, houve
reducdo da dor superior a 4 cm na escala visual analdgica (EVA) e melhora da funcéo fisica de
26 pontos no questiondrio Western Ontario & McMaster Universities Osteoarthritis
(WOMAC), ambos clinicamente relevantes (Dantas et al., 2019b). Porém, devido ao desenho
metodoldgico do estudo, com a auséncia de um grupo apenas com compressdo no joelho sem
acréscimo de peso, seus resultados ndo permitem identificar se os efeitos benéficos foram
decorrentes da compressdo em si ou se estavam associados ao peso no joelho (1 kg de gelo ou
areia). No presente estudo, utilizamos metodologia semelhante para avaliar o efeito exclusivo

da compressdo na dor da OAJ.
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Consideramos que embora a compressdo seja amplamente utilizada na OAJ (Cudejko
et al., 2018b), esta intervencdo ainda requer ensaios clinicos controlados que fornecam
evidéncias cientificas para apoiar o seu uso clinico (Cudejko et al., 2018; Mohd Sharif et al.,
2019). Portanto, a questdo de pesquisa para este ensaio clinico randomizado foi:

A compressdo no joelho por atadura eléstica em curto prazo é eficaz na reducdo da dor

e melhora da funcéo em individuos com OAJ?

METODO
Projeto

Foi realizado um ensaio clinico randomizado que atende as diretrizes recomendadas
pelo CONSORT (Consolidated Standards of Reporting Trials) (Boutron I, Altman D G, Moher
D, Schulz K F, 2017)para estudos ndo farmacolégicos, pelo TIDieR (Template for Intervention
Description and Replication) (Hoffmann et al., 2014) e pelas recomendagfes da OARSI
(Osteoarthritis Research Society International) para ensaios clinicos com pacientes com OAJ
(McAlindon et al., 2015). Trata-se de um estudo ndo probabilistico, de conveniéncia e com
amostragem intencional. Os individuos incluidos no estudo foram estratificados por sexo e
divididos aleatoriamente por um programa de numeros aleatorios gerado por computador
(Dantas et al., 2019b). Os voluntarios foram divididos em trés grupos (experimental, sham ou
controle), com 15 mulheres e 15 homens por grupo. Para evitar viés de selecao, foi adotado

método de alocagéo confidencial, utilizando envelope opaco e nédo transldcido.

Participantes, terapeutas, centros

Os voluntarios foram recrutados a partir de editais publicos e listas de espera existente

de voluntarios com diagndstico de OAJ, disponivel em nosso laboratorio.

No total, participaram do estudo 90 voluntérios de ambos os sexos, com idade entre 40
e 75 anos(Hunter; Bierma-Zeinstra, 2019; McAlindon et al., 2014) com sinais de OAJ em pelo
menos um compartimento articular do joelho (articulacdo tibiofemoral e/ou femoropatelar)

(Heiden; Lloyd; Ackland, 2009); com diagnostico de OAJ grau 2 ou 3, segundo 0s critérios de
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Kellgren & Lawrence no exame radiografico (Kellgren; Lawrence, 1957); e pontuacdo minima
de 4 cm na EVA (total de 10 cm)(McAlindon et al., 2015). Individuos que praticavam atividade
fisica regular (Dunlop et al., 2018); iniciaram atividade fisica ou fisioterapia nos altimos 3
meses; utilizou injecdo de corticosteroide no joelho (nos dltimos 6 meses) (Heiden; Lloyd;
Ackland, 2009); foram submetidos a cirurgia no joelho ou quadril (Bennell et al., 2003); e/ou
apresentavam alguma restri¢do clinica que impossibilitasse a participacdo nas avaliacdes e/ou

intervengdes propostas.

A avaliacdo foi realizada por um avaliador “cego”, previamente treinado para manter o
equilibrio nas discussdes e duvidas levantadas pelos individuos a respeito do projeto de
pesquisa e das intervencfes ou avaliagcdes utilizadas e sem informacdes sobre a alocacédo de
voluntarios(McAlindon et al., 2015). As intervencgdes foram realizadas por terapeuta treinado
e com confiabilidade testada no formato teste-reteste (coeficiente kappa de 0,625) (Ferrari et
al., 2022). Os dados foram analisados por um bioestatistico “cego” em relagdo a identificagdo

dos grupos.

Este é um estudo unicéntrico. As triagens, avaliacOes, e intervencGes foram realizadas
no Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal de S&o Carlos (UFSCar), Séo Carlos,
SP, Brasil.

Intervencéo

As intervencdes foram realizadas por um unico fisioterapeuta treinado na aplicacao da
atadura elastica com e sem compressdo (Ferrari et al., 2022). Ao final do periodo de avaliacao,
todos os participantes receberam uma cartilha de exercicios elaborada por nossa equipe e

orientacdes sobre como realiza-los.

Atadura eléstica com compressao (grupo experimental)

O protocolo de intervencdo para o grupo experimental foi desenvolvido com base em
estudo anterior (Dantas et al., 2019b). Para aplicar a compressdo, 0 voluntario devera
permanecer em decubito dorsal sobre uma maca, com ambos 0os membros inferiores estendidos

e relaxados. A intervencdo no grupo experimental foi realizada com atadura elastica iniciando
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na regido distal (tuberosidade da tibia) e terminando na regido proximal (céndilos femorais),
envolvendo o joelho acometido. O nivel de compressao foi mantido entre 30 e 60 mmHg, de
acordo com as recomendacdes de estudos anteriores sobre intervengdes para compressao em
linfedema e doencas venosas (Grada; Phillips, 2017; Rabe et al., 2018) e padronizado de acordo
com estudo de confiabilidade anterior (n = 10; coeficiente kappa de 0,625) (Ferrari et al., 2022).
A compressdo no joelho afetado foi mantida por 20 minutos e realizada uma vez ao dia durante
4 dias consecutivos(Callaghan; Parkes, 2016; Costello et al., 2012; Dantas et al., 2019b).

Atadura elastica sem compressao (grupo sham)

O grupo sham recebeu 0 mesmo procedimento realizado no grupo experimental, ou seja,
a bandagem elastica foi aplicada no joelho afetado por 20 minutos e realizada uma vez ao dia
durante 4 dias consecutivos; no entanto, a bandagem eléstica ndo foi tensionada, mas sim

enrolada suavemente no joelho afetado.

Sem intervencado (grupo controle)

O grupo controle foi composto por individuos com OAJ em lista de espera ambulatorial
que ndo receberam nenhum tipo de intervencdo (Kamper, 2018) e que realizaram as avaliagdes

nos mesmos intervalos de tempo dos demais grupos.

Medidas de resultado

As medidas de resultados foram coletadas no dia 1, dia 6, semana 12 e semana 24 . De
acordo com o protocolo do estudo (Ferrari et al., 2022), todas as medidas de resultados foram
coletadas em cada momento, exceto a escala de classificacdo global de mudanca (GRC), que

foi aplicada a partir da segunda avaliacéo.

Desfecho primério: A dor foi a variavel principal do estudo e avaliada por meio da EVA
(Hawker et al., 2011) e do dominio dor do questionario WOMAC (Fernandes, 2001),
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considerando, respectivamente, a minima diferenca clinicamente importante (MDCI) com
reducdo de 1,75 cm(Bennell et al., 2005) e reducéo de 8,74 pontos(Angst et al., 2018).

Desfecho secundario: Como varidveis secundarias, os dominios de rigidez e disfuncao
fisica do questionario WOMAC (MDCI = redugéo de 12%) (Bennell; Dobson; Hinman, 2011,
Kirkwood et al., 2011), bem como testes fisicos funcionais: teste de sentar e levantar em 30
segundos (MDCI = acréscimo de 2 ciclos) (Bennell; Dobson; Hinman, 2011); Teste de 9
degraus (diferenca minima detectavel = reducdo de 5,5 s) (Bennell; Dobson; Hinman, 2011); e
teste de caminhada rapida de 40 metros (MDCI = aumento de 0,2 m/s) (Dobson, Fiona et al.,
2013). A escala global de mudanca também foi aplicada para quantificar a mudanca percebida
pelos voluntarios em seu estado geral (MDCI = aumento de 2 pontos)(Kamper A J, Maher C
G, 2009). As instrucdes, pontuagdes e valores de referéncia para cada teste estdo detalhados no
protocolo do estudo publicado (Ferrari et al., 2022). Todas as variaveis foram coletadas nos trés
momentos de avaliacdo, com excecéo da escala de classificacdo global de mudanca (GRC), que

ndo foi coletada na linha de base.

Analise de dados

O tamanho da amostra foi calculado preliminarmente utilizando o software G*Power
(versdo 3.1.3; Universidade de Trier, Alemanha) (Erdfelder et al., 2009). O célculo foi baseado
na aplicacdo de um teste F; o tamanho do efeito considerado foi d = 0,45 para EVA e d = 0,39
para WOMAC (Dantas et al., 2019b), com nivel de significancia de 5% e poder de 95%
(McAlindon et al., 2015). Com base nesses critérios, foram necessarios 24 participantes com
OAJ em cada grupo. Considerando uma possivel taxa de desisténcia de 20%, deverdo ser
alocados 29 participantes para cada grupo (Dantas et al., 2019b); porém, para facilitar os

calculos e a randomizacéo, foram alocados 30 participantes em cada grupo (n = 90).

Um pesquisador independente (ndo envolvido no recrutamento, avaliacdo ou
intervencdo durante o periodo do estudo) realizou todas as analises estatisticas numa abordagem
de intencdo de tratar. No caso de dados faltantes, foi utilizado o método de imputation

maximization.
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Inicialmente foram aplicados os testes de Kolmogorov-Smirnov e Levene para avaliar a
distribuicdo dos dados e a homogeneidade das variancias, respectivamente. Analise de variancia
mista bidirecional foi realizada para avaliar o efeito das intervengdes (experimental, sham e
controle) nos desfechos durante o periodo do estudo (avaliagdes 1 —dia 1, 2 —dia 6 e 3 —semana
12, respectivamente). A diferenca média e o IC95% foram calculados e sdo exibidos para cada
diferenca entre grupos. Para analise do GRC foi realizado o teste qui-quadrado. Todas as

analises foram realizadas utilizando o software SPSS (V.22.0).

RESULTADOS
Fluxo de participantes durante o estudo

Foram incluidos noventa participantes, sendo 30 participantes alocados em cada grupo
(Figura 1). Dos 90 participantes randomizados, 78 participaram da segunda avaliacdo (dia 6),
73 participaram do acompanhamento de 12 semanas e 59 do acompanhamento de 24 semanas,

representando perdas amostrais de 13,3%, 18,8% e 34,4%. , respectivamente.
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Figura 1. fluxograma dos participantes ao longo do estudo.

Pessoas com osteoartrite de joelho avaliadas quanto a elegibilidade por telefone (n= 150)

Perda de seguimento (n= 52)
e ndo preencheram os critérios de inclusdo (n = 38)
e recusaram-se a participar (n= 14)

v

Pessoas avaliadas por triagem fisica e radiografia (n= 98)

Perda de seguimento (n=8)
e nado preencheram os critérios de inclusdo (n= 6)
e recusaram-se a participar (n=2)

v

v

Dor medida pela escala analdgica visual, questionario Western Ontario & McMaster Universities, teste de sentar e
levantar em 30 segundos, teste do degrau e teste de caminhada rapida de 40 metros.

Dia 1 Randomizado (n= 90)
(n=30) (n=30) (n=30)
Grupo experimental Grupo sham Grupo controle
e compress&o de bandagem elastica | e bandagem elastica sem compressao * nenhuma intervengao
e 20 minutos por dia x 4 dias e 20 minutos por dia x 4 dias .
Perda de seguimento (n= 4)
Perda de seguimento (n= 5) Perda de seguimento (n= 3) * ndo retornaram contato (n=2)
e recusaram-se a participar (n=2) e ndo retornaram contato (n= 1) e recusaram-se a participar (n=1)
¥ e restrigio de tempo (n=3) v o restrigao de tempo (n=2) v e dor (n=1)

Dor medida pela escala analdgica visual, questionario Western Ontario & McMaster Universities, teste de sentar e
levantar em 30 segundos, teste do degrau, teste de caminhada rapida de 40 metros, e escala de percepgdo de
mudanga global.

Dia 6
(n=25) (n=27) (n= 26)
Perda de seguimento (n=3) Perda de seguimento (n=4) Perda de seguimento (n= 10)
® ndo retornaram contato (n=2) e ndo retornaram contato (n=3) e recusaram-se a participar
o restri¢do de tempo (n=1) o restricdo de tempo (n=1) (n=2)
e ndo retornaram contato
Dor medida pela escala analdgica visual, questionario Western Ontario & McMaster Universities, teste de sentar e
levantar em 30 segundos, teste do degrau, teste de caminhada rapida de 40 metros, e escala de percepgdo de
mudanga global.
122
semana (n=27) (n=26) (n=20)

Analise (imputagdo de dados em falta através do método de maximizagdo das expectativas)

(o= 30) (n=30) (n=30)

Conformidade com o protocolo do estudo

Todos os participantes foram convidados a participar de todas as avaliacOes, e 0s
motivos do ndo comparecimento as avaliagdes agendadas sdo mostrados na Figura 1. Por

protocolo, os dados faltantes foram analisados de acordo com a analise de intencéo de tratar.
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Nas avaliacdes de acompanhamento de 24 semanas, as perdas amostrais superaram a taxa de

abandono de 20% definida no protocolo (Ferrari et al., 2022) e, portanto, serdo apresentadas
como material suplementar.

Caracteristicas dos participantes do estudo

A Tabela 1 resume as caracteristicas dos participantes e mostra que 0s grupos eram

semelhantes no inicio do estudo em termos de idade, sexo e indice corporal maximo.

Tabela 1. Caracteristicas demogréficas e clinicas dos participantes no inicio do estudo.

Caracteristicas Total (n=90) Grupo Experimental (n=30) Grupo Sham (n=30) Grupo Controle (n=30)
Idade (anc), média (DP) 60,0+9,5 59,63 + 10,0 60,76 £ 9,6 59,6 +9,2
Sexo, n feminino (%) 45 (50%) 15 (50%) 15 (50%) 15 (50%)
indice de Massa Corporal, kg/m2 30.2+5.3 316+56 29.21+£5.0 298+5,0

DP, desvio padrao; n, nimero de participantes.

Efeitos da intervencdo

Resultado primario

Os resultados da dor pela EVA e WOMAC em cada momento de avaliacdo séo
apresentados na Tabela 2. Imediatamente ap6s a intervencdo (dia 6) houve reducdo da
intensidade da dor em todos 0s grupos, porém apenas 0 grupo experimental superou a MDCI
de 1,75 cm (-2.7, 1C95% -4.1 a -1.4) (Tabela 3). O grupo experimental também foi o Unico a
atingir a MDCI para dor ap0s os testes de subida de 9 degraus (-2.8, IC95% -4.3 a -1.2) e para

a dor apos o teste caminhada acelerada de 40 metros (-2.0, IC95% -3.7 a -0.2).
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Tabela 2. Escores médios (DP) dos desfechos primarios e secundarios por grupo ao longo do tempo.

Resultados Dia 1 (baseline) Dia 6 122 semana

EXP Sham Controle EXP Sham Controle EXP Sham Controle
Dor 6.6 (1.6) 6.4 (1.7) 5.9 (1.6) 8 (2.5) 49(2.2) 5.3 (3.0) 5.3 (2.1) 4.3 (2.6) 5.7 (2.4)
WOMAC Dor 10.6 (4.1) 2(3.5) 6 (3.6) 1(3.3) .8 (3.6) 10.5 (3.9) 10.7 (4.1) 7.55 (2.4) 8.2 (3.6)
WOMAC Rigidez 4.5 (1.9) 4(1.8) 9(1.9) 0(1.8) .1(1.8) 4.5 (1.8) 4.0 (1.9) 2.7 (1.5) 3.3(21)
WOMAC Fungio 352 (15.5) 27.7(12.8) 27.0(14.0) 249(129) 257(10.8) 34.5(144) 30.2(15.3) 249(69) 243(12.1)
WOMAC indice Total 50.4 (20.5) 404 (17.1) 396 (18.6) 36.44 (16.2) 36.2(16.4) 50.2(194) 422 (23.5) 34.1(12.2) 28.1(22.1)
Teste de sentar e levantar- 30s 8.0 (3.0) 4 (2.5) 2(2.9) 10.5 (2.3) 3(21) 9.6 (4.0) 8.7 (3.0) 9.4 (2.4) 9.5 (3.0)
Dor apos teste sentar e levantar - 30s 5.4 (2.9) 6(3.1) 0(2.8) 4.3 (2.6) 3(2.4) 5.2 (2.8) 6.3 (2.9) 4.8 (2.3) 4.7 (2.2)
Teste de 9 degraus 20.5 (11.5) 15.0 (5.5) 17.3 (8.0) 14.6 (5.0) 15.2 (5.6) 17.6 (9.3) 17.6 (8.8) 14.6 (3.0) 17.7 (10.4)
Dor apoés teste de 9 degraus 6.8 (2.5) 45 (3.2) 45 (2.7) 4.0 (2.4) 5.0 (2.4) 5.8 (2.7) 5.0 (3.2) 4.8 (2.0) 5.5(1.8)
Teste caminhada rapida de 40 m 1.3(04) 14 (0.3) 14 (0.2) 1.4 (0.2) 1.3(0.2) 1.4 (0.3) 1.3(0.2) 1.4 (0.1) 1.3(0.2)
Dor apés teste caminhada de 40 m 5.4 (2.9) 3.6 (2.9) 3.3 (2.8) 3.4 (2.5) 3.3(2.6) 4.3 (3.0) 4.3 (3.3) 3.6 (2.4) 3.0 (2.6)

Analise por intengdo de tratar. DP, desvio padrao; EXP, grupo experimental. EVA, 0-10 cm; Subescala Dor WOMAC, variagdo de 0 a 20; Subescala de Rigidez WOMAC, faixa
de 0 a 8; Subescala de Fungdo WOMAC, variagao de 0 a 68; indice Total WOMAC, variagdo de 0 a 96; Teste de Stand de Cadeira 30-s, Repetigdes (ciclos); Teste de subida
de escada de 9 degraus, Velocidade (segundos); Teste de caminhada rapida de 40 m, Velocidade (metro por segundo).
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Tabela 3. Diferenca média dentro dos grupos (IC 95%).

Variagdo média dentro dos grupos (IC 95%)

Resultados
Dia 6 - Dia 1 Semana 12 - Dia 1

Experimental Sham Controle Experimental Sham Controle
Dor** -2,7 (-4,1a-1,4)* -1,5(-2,8a-0,1)* -0,6(-1,9a0,72) -1,3(-26a-0,8)* -2,1(-3,3a-0,8)* -0,1(-1,4a1,1)
WOMAC Dor** -2,5(-4,8a-0,3)* -0,3(2,6a1,8) 1,8(-0,324,0) 0,0(-2,2a24) -1,7 (4,02 0,6) -04(-2,7a1,9)
WOMAC Rigidez** -1,5(-2,5a-0,4)* -02(-1,3a0,8) 0,6 (-0,5a1,7) -0,5(-1,8a0,8) -0,6 (2,0a0,6) -0,6(-1,92a0,7)
WOMAC Fungao ** -10,3 (-18,1 a-24)* -2,0(9,8a5,8) 7,5(-0,3a 154) -5,0(-138a3,8) -2,8(-11,7a6,0) -27(-11,5a6,1)
WOMAC indice Total ** -13,9(-24,8a-3,0* -4,1(-15,0a6,7) 10,6 (-0,2 a 21,5) -8,1(-20,3a4,0) -63(-18,4a5,8) -11,5(-23,6a0,6)
Teste sentar e levantar — 30s*** 2,4 (4,3a0,6)" -0,1(-1,9a1,7) 0,3(-1,5a21) 0,7 (-1,1a2,5) 0(-1,8a1,7) 0,2(-1,5a2,0)
Dor apos teste sentar e levantar — 30s** -1,0(-2,5a0,4) -02(-1,8a1,2) 1,2(-0,2a2,8) 0,8 (-0,6 a24) 0,2(-1,2a1,7) 0,7(-0,8a2,2)
Teste de 9 degraus** -59(-10,8 a-1,0)* 0,2(-46a5,1) 0,2(-4,7a5,1) -2,8(-8,3a2,5) -0,3 (-5,8a5,0) 0,4 (-5,0a5,8)
Dor apos teste de 9 degraus™* -2,8 (-4,3a-1,2)* 0,5(-1,1a2,0) 1,2(-0,3a2,8) -1,7 (-3,3a-0,2)* 0,3(-1,2a1,9) 0,9 (-0,6 a 2,5)
Teste de caminhada rapida de 40 m*** 0,1(0a0,3) 0(-0,2a0,1) 0(-0,2a0,2) 0(-0,1a0,2) 0(-0,2a0,1) 0(-0,2a0)
Dorapos teste de caminhadarapidade 50372020  03(21a13)  10(-07a28) 41(30a07) 0(198a18  -02(22a16)

Analise por intencédo de tratar. EXP, grupo experimental. EVA,0-10 cm, MDCI 1,75; Subescala Dor WOMAC, variacéo de 0-20, MDCI 8,74; Subescala de Rigidez WOMAC,
variagdo de 0 a 8, MDCI 12%; Subescala de Fungdo WOMAC, variagao de 0 a 68, MDCI 12%; WOMAC Total Index, variagdo de 0-96, MDCI 12%; Teste de Levantar Cadeira
30-s, Repetigdes (ciclos), MDCI 2; Teste de subida de escada de 9 degraus, Velocidade (segundos), MDCI 5.5; Teste de caminhada rapida de 40 m, Velocidade (metro por

segundo), MDCI 0,2.

*Foram encontradas diferengas significativamente importantes (p>0,05).

**Valores negativos indicam melhora.
***Valores positivos indicam melhora.
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A diferenca média entre os grupos é apresentada na Tabela 4. Foi encontrada diferenca apenas entre 0s grupos experimental e controle
para a subescala de dor do questionario WOMAC (-2,4, IC95% -4,7 a -0,1) e dor apds teste de subida de 9 degraus (-1,7, 1C95% -3,3 a -0,2), a

segunda atingindo o MDCI.

Tabela 4. Diferenca média entre os grupos (IC 95%).

A diferenga média entre os grupos (IC 95%)

Resultados
Dia 6 122 semana

Exp vs Sham Exp vs Controle Sham vs Controle Exp vs Sham EXP vs Controle ~ Sham vs Controle
Dor** -1,1(-2,7a0,5) -1,4(-3,1a0,1) -0,3(-2,0a1,2) 0,9 (-0,6a24) -0,5(-2,0a1,0) -1,4(-3,0a0,1)
WOMAC Dor** -0,8(-3,1a1,4) 2,4 (-4,7a-0,1)* -1,6 (-4,0 2 0,6) 3.1(09a5,3) 24(0,2a4.6) -0,7(29a1,5)
WOMAC Rigidez** -0,1(-1,2a1,0) -1,5(-2,6 a-0,3)* -1,4(-25a-0,3) 1,2(0,1a24) 0,6 (-0,5a1,8) -0,6 (-1,8a0,5)
WOMAC Fungéo ** -08(-88a7.2) -96(-17,7a-1,5)* -88(-16,8a-0,7)" 53(-26a13,2) 59(-2,0a13,8) 6(-7,3a8,5)
WOMAC indice Total ** 0,1(-10,8a11,1) -13,8(-24,8a-2,9)* -14,0(-25,0a-3,0)* 8,1(-44a20,7) 14,1(1,5a26,7) ( -6,5a 18,5
Teste sentar e levantar — 30s*** 1,2(-0,6 a 3,0) 0,9 (-0,9 a 2,8) -0,2 (-2,1a 1,6) -06(-24a1,1) -0,7 (-2,5a1,0) -0 1(-1,9a1,6)
Dor apés teste sentar e levantar — 30s** 0(-1,6a1,7) -0,9(-26a0,7) -0,9 (-2,6 a0,7) (-0,1a3,0) 1.6 (0a3.2) A(-1,4a1,7)
Teste de 9 degraus** -0,6 (-5,0 2 3,7) -29(-73a14) -2,3 (-6,7a2,0) (-2,0a8,1) 0(-5,2a5,0) -3, 1 (-8,2a1,97)
Dor apés teste de 9 degraus*™ -0,9(-2,5a0,6) -1,7(-3,3a-0,2)* -0,8(-23a0,7) 1(-1,3a1,7) -0,4(-19a1,0) -0,6 (2,1a0,9)
Teste de caminhada rapida de 40 m*** 0(-0,1a0,2) 0(-0,1a0,1) 0(-0,2a0,1) (-0,2a0) 0(-0,1a0,1) 0(0a0,2)
Dor apés teste de caminhada rapida de 40m** 0,1(-1,5a1,9) -09(-26a0,8) -1,1 (-2,8 a 0,6) 0,7 (-1,0a2,5) 1,28 (-0,5a 3,0) 0,5(-1,2a2,3)

Analise por intencao de tratar. EXP, grupo experimental. EVA,0-10 cm, MDCI 1,75; Subescala Dor WOMAC, variagado de 0-20, MDCI 8,74; Subescala de Rigidez WOMAC, variagao
de 0 a 8, MDCI 12%; Subescala de Fungdo WOMAC, variagdo de 0 a 68, MDCI 12%; WOMAC Total Index, variacdo de 0-96, MDCI 12%; Teste de Levantar Cadeira 30-s,
Repetigdes (ciclos), MDCI 2; Teste de subida de escada de 9 degraus, Velocidade (segundos), MDCI 5.5; Teste de caminhada rapida de 40 m, Velocidade (metro por segundo),

MDCI 0,2.

*Foram encontradas diferengas significativamente importantes (também conhecido como p>0,05).

**Valores negativos indicam melhor média no primeiro grupo citado.
***Valores positivos indicam média maior no primeiro grupo citado.
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Portanto, embora os resultados indiquem uma tendéncia a um efeito benéfico da
intervencdo na reducao da dor, os resultados ndo foram superiores na maioria dos casos quando

comparados a um grupo simulado e controle.

Resultado secundario

O grupo experimental conseguiu atingir o MDCI na subescala de rigidez do questionario
WOMAC imediatamente apés a intervencao (-1,5, IC95% -2,5 a -0,4), para 0s demais grupos
e tempo a MDCI ndo foi alcangada (Tabela 3). Na comparacéo entre grupos, no dia 6, a MDCI
foi alcangada na comparacédo entre grupo experimental e placebo (-1,5, IC95% -2,6 a -0,3) e
grupo placebo versus controle (-1,4, IC95% - 2,5 a -0,3) (Tabela 4). As 12 semanas, apenas a
comparagao entre os grupos experimental e placebo mostrou diferenca (1,2, IC95% 0,1 a 2,4)

(Tabela 4). Indicando que ndo ha superioridade resultante da intervencao.

Na subescala de fungéo fisica do WOMAC, o grupo experimental conseguiu atingir a
MDCI no dia 6 (-10,3, 1C95% -18,1 a -2,4) e acompanhamento de 12 semanas (-5,0, IC95% -
13,8 a 3,8), para os demais grupos e tempo a MDCI nédo foi alcancado (Tabela 3). Na
comparagdo entre grupos, as maiores diferencas ocorreram nas comparagGes entre grupo
experimental versus controle (-1,5, 1IC95% -2,6 a -0,3) e grupo sham versus controle (-1,4,
IC95% -2,5 a -0,3), ndo atingindo a MDCI esperada (Tabela 4). Indicando, mais uma vez, que

ndo ha superioridade resultante da intervencdo.

Para 0o WOMAC Total, o grupo experimental conseguiu atingir a MDCI no dia 6 (-13,9,
IC 95% -24,8 a -3,0). Ao comparar 0s grupos, houve diferencas nas comparagGes entre o0 grupo
experimental e controle (-13,8, IC 95% -24,8 a -2,9) e grupo placebo versus controle (-14,0, IC

95% -25,0 a -3,0). Indicando que ndo ha superioridade resultante da intervencéo.

Portanto, os dados do WOMAC neste estudo ndo fornecem uma estimativa muito
precisa do beneficio do tratamento, uma vez que tanto o grupo experimental como o grupo sham

(simulado) apresentaram resultados positivos quando comparados ao grupo de controle.

Para o teste de sentar e levantar da cadeira em 30 segundos, a MDCI de 2 ciclos foi
alcancado apenas no grupo experimental no dia 6 (2,4, 1C95% 4,3 a 0,6) (Tabela 3). Na

comparacao entre grupos, a MDCI néo foi alcangada em nenhuma comparagao e tempo.
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No teste de subida de 9 degraus, a MDCI de 5,5 segundos foi alcangada apenas no grupo
experimental no dia 6 (-5,9, IC95% -10,8 a -1,0) (Tabela 3). Na comparacgéo entre grupos, a
MDCI ndo foi alcangada em nenhuma comparagao e tempo.

Para o teste de caminhada acelerada de 40 m, a MDCI néo foi alcangada em nenhuma
comparag&o e tempo.

Portanto, embora o teste de levantar cadeira em 30 segundos e o teste de subir 9 degraus
favorecam o grupo experimental, a comparacédo entre os grupos nao reafirma essa tendéncia.
Assim, tal como acontece com a funcdo fisica autorrelatada, a avaliacdo objetiva da funcédo

fisica ndo fornece uma estimativa muito precisa do beneficio do tratamento.

Em relacdo a escala GRC, ndo houve associacdo estatisticamente significativa entre
mudanca de escore e grupo, em nenhum dos tempos avaliados (dia 1, p=0.178; dia 6, p=0.126;
semana 12, p=0.715).

Adesao e aceitabilidade

A adesdo a intervencdo foi alta em ambos 0s grupos, pois todos os participantes dos
grupos experimental e sham compareceram a todos os dias de intervengdo e ndo relataram

efeitos colaterais.

DISCUSSAO

De acordo com os resultados deste ensaio clinico, a compresséo de curto prazo (4 dias
consecutivos) aplicada atraves de ataduras elasticas parece ser eficaz na reducao da dor na OAJ,

mas ndo foi superior a terapia simulada (sham) e ao curso natural da doenga (controle).

A partir das recomendacdes internacionais mais atualizadas(Brophy; Fillingham, 2022;
Kolasinski et al., 2020; McAlindon et al., 2014; Zhang et al., 2008), ja se sabe que as
intervengdes mais relevantes para melhorar os sintomas dolorosos e a capacidade funcional em
pessoas com OAJ sdo o exercicio fisico, a educacdo do paciente e a reducdo de peso, se
necessario. Porém, ainda é dificil para esses pacientes manterem qualquer atividade fisica, pois

enfrentam obstaculos como dores e medo de se movimentar, que dificultam tanto o inicio
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quanto a continuagdo dos exercicios ao longo do tempo (Hurley et al., 2018). Ainda de acordo
com as orientacdes, € possivel optar por uma combinacdo de medicamentos para tratamento.
Os anti-inflamatorios ndo esteroides sdo os mais utilizados por esse grupo de pacientes, pois
aliviam a dor, apesar de nao terem efeito na funcéo fisica (Gregori et al., 2018). Porém, seu uso
deve ser breve ou ocasional, pois podem causar efeitos adversos graves a longo prazo (Chavda
etal., 2022).

Essa populacao tem suas atitudes e comportamentos influenciados pela dor cronica que
sente. Relacionam a dor ao “desgaste” das articulagdes, ou ao envelhecimento, ¢ atribuem a
atividade fisica uma piorara do estado das articulagfes, por isso evitam a pratica exercicios por
medo de mais danos (Hurley et al., 2018).Portanto, a utilizacdo de técnicas que permitam o
controle da dor, como a compressdo, pode garantir maior incentivo, motivacao e adesdo ao

exercicio fisico em longo prazo sem efeitos colaterais (Hurley et al., 2018).

Evidéncias atuais mostram que o uso de compressdo, por exemplo por soft braces, é
uma pratica utilizada pelos pacientes, que tem efeitos moderados na dor e efeitos pequenos a
moderados na func¢éo fisica relatados por pacientes com osteoartrite de joelho (Cudejko et al.,
2018).Esses resultados ndo sdo compativeis com nossos resultados em relacdo a dor e a funcao
fisica, talvez porque as soft braces foram utilizados durante as atividades funcionais, o que néo
aconteceu em nosso estudo (Cudejko et al., 2018b). A compressdo também melhorou a
sensacdo de instabilidade do joelho e a confianga percebida pelos pacientes com OAJ
imediatamente apds o uso, fatores que podem estimular a pratica de exercicios fisicos (Cudejko
etal., 2017).

Nossos resultados sdo semelhantes aos encontrados por um estudo anterior (Dantas et
al., 2019b)que comparou o efeito da crioterapia (pacote de gelo) a um grupo sham (pacote de
areia) em pacientes com OAJ sintomatica. Nesse estudo, ambos 0S grupos apresentaram
melhora clinicamente significativa na dor e na funcéo fisica, mas sem diferencas entre 0s grupos
(Dantas et al., 2019b). Uma limitac&o do estudo foi a auséncia de controle da compresséo, uma
vez que esta intervengdo (compressdo) foi aplicada em ambos os grupos. No presente estudo,
considerando que a diferenca entre os grupos compressao e controle atingiu a MDCI esperada
na subescala de dor do WOMAC e ap6s o teste de 9 degraus, a compressao apresenta potencial
para reducdo da dor nesta populacao e pode ter influenciado na melhora encontrada em ambos
0s grupos no estudo anterior. No entanto, também houve melhora da dor no grupo sham, que

néo foi estatisticamente diferente em comparagédo ao grupo experimental.
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Devido a caracteristica multidimensional da dor, os individuos apresentam uma
“assinatura neural” gerada por uma rede neural distribuida por todo o cérebro (Moseley, 2003).
Nesse sentido, a teoria da neuromatriz da dor, proposta por Melzack na década de 1990,
(Melzack, 1999)destaca que as crencas e a cogni¢do de um individuo podem determinar se a
dor sera vivenciada (Kovacs et al., 2011). Em nosso estudo, a auséncia de MDCI na comparagao
dos grupos compressdo e sham (para o desfecho dor) pode ser explicada pela teoria da
neuromatriz da dor, bem como por outros fatores que podem influenciar a melhora apés a

consulta ((Dieppe; Goldingay; Greville-Harris, 2016; Skou; Roos, 2019).

Fatores fisicos, psicoldgicos e sociais influenciam a dor, e o maior tempo de
sensibilizacdo vivenciado por esses individuos com dor crénica os torna ainda mais suscetiveis
a esses fatores (Rossettini; Carlino; Testa, 2018). Fatores contextuais sdo aspectos que estdo
presentes em qualquer tratamento de salde e que podem impactar no resultado, gerando
expectativas, lembrancas e sentimentos, ou seja, um paciente que é exposto a um contexto

positivo pode ter um efeito placebo (Rossettini et al., 2018).

O placebo pode desempenhar um papel relevante no tratamento e ndo deve ser ignorado.
Estudos mostram que os placebos podem melhorar os indicadores subjetivos e objetivos em até
30 a 40% dos casos de dor (Hrobjartsson; Getzsche, 2001). Isto torna dificil que muitos
tratamentos sejam estatisticamente melhores que o placebo (Vase et al., 2015). Estes resultados
podem depender da dose de tratamento ser insuficiente ou da resposta ao placebo ser elevada,
mas também de factores como o numero de consultas presenciais com o profissional de satde
(Vase et al., 2015) e a alianca terapéutica, que € a ligacdo entre paciente e terapeuta (Ferreira
et al., 2013). A percepcéo de ser monitorado ou de ter um comportamento julgado cria crengas
sobre as expectativas do pesquisador, ou efeito Hawthorne, também pode influenciar
diretamente nos resultados (McCambridge; Witton; Elbourne, 2014); assim como o nivel de
dor inicial, pois foi demonstrado que pacientes com niveis de dor iniciais elevados tém maior

probabilidade de ter uma resposta elevada ao placebo (Ferreira et al., 2013; Vase et al., 2015).

Concluindo, apesar da compressdo apresentar uma tendéncia de redugdo da dor em
individuos com OAJ, os mecanismos discutidos neste estudo podem explicar a ndo diferenca
entre 0s grupos. Como nosso protocolo durou apenas 4 dias, presumimos que intervenc¢des mais
longas poderiam trazer resultados mais significativos no alivio da dor em individuos com OAJ.
Os resultados indicam que a compressao de curto prazo com bandagens elasticas ndo foi

superior a simulacdo e ao controle para alivio da dor e melhora da funcdo na OAJ.
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O que j& se sabia sobre o tema: A dor e a incapacidade funcional sdo sintomas
importantes em individuos com osteoartrite de joelho. A compressdo as vezes € usada para
tratar os sintomas nesta populacdo. Estudos recentes indicam que a compressdo na
osteoartrite do joelho necessita de mais pesquisas.

O que este estudo acrescenta: Em pessoas com osteoartrite sintomatica do joelho, a
aplicacdo isolada de compressao e repouso por um curto periodo nao foi superior ao controle

simulado e ao curso natural da doenca.
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CONCLUSAO E CONSIDERACOES FINAIS

Essa tese de Doutorado investigou os efeitos da compressao por ataduras elasticas na
dor e funcdo fisica em individuos com OAJ. Baseado nos resultados do Ensaio Clinico,
podemos concluir que apesar da tendéncia de reducdo da dor em individuos com OAJ, a ndo
diferenca entre os grupos ndo suporta essa afirmacgéo, ou seja, a compressdo de curto prazo
com bandagens elasticas ndo foi superior a simulacédo e ao controle para alivio da dor e melhora
da funcdo na OAJ.

Novos estudos podem abordar se um tempo de intervencdo maior oferece maiores
beneficios para melhora da dor e funcdo fisica nesses individuos, assim como seus efeitos
guando associada a protocolos de exercicio fisico. Além disso, incluir avaliacBes que

considerem os fatores contextuais que podem interferir nos resultados de dor.
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Vencendo a
Covid-19

PARECER

Séo Carlos, 12 de novembro de 2021

Caro proponente,

Obrigada por submeter seu plano de contingéncia ao NEVS.

O plano referente 4 O EFEITO DA COMPRESSAO POR ATADURAS ELASTICAS
NA DOR E FUNCAO EM INDIVIDUOS COM OSTEOARTRITE DE JOELHO — ENSAIO
CLINICO CONTROLADO RANDOMIZADO, processo ID 20359, atualmente atende a
flexibilizagao da Resolugao 39 através do Oficio 15/2021/GR.

Parecer: Habilitado

A equipe do NEVS reforga que:
1. Todos os participantes de atividades habilitadas sio convidados a se
cadastrarem no aplicativo Guardioes da Saude para efetivo monitoramento de

suas condigoes de sande. Veja em

~

quando houver casos suspeitos e/ou confirnados, estes devem ser

comunicados imediatamente pelo e-mail: vigilanciaepidemiologica@ufscar.br

Atenciosamente,

Profa. Dra. Carla Andreucci Polido

Coordenadora em exercicio do Nicleo Executivo de Vigilincia em Saade
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