MINISTERIO DA SAUDE

PARECER TECNICO N° 17/2018-COPEC/CGFPATS/DECIT/SCTIE/MS

Assunto: Parecer técnico de analise do projeto referente ao processo SIPAR n.’
25000.014364/2018-35.

Trata-se da andlise técnica do projeto “Estudo do Tratamento Funcional da Dor
Incapacitante Decorrente da Osteoartrose de Joelho em Programa do Sistema Unico de
Satde”, submetido pela Fundacdo Faculdade de Medicina/SP, credenciada ao Programa
Nacional de Apoio a Aten¢dao da Saude da Pessoa com Deficiéncia (PRONAS/PCD) de
acordo com a Portaria SE/MS n° 550 de 24 de junho de 2016. Esse projeto foi enquadrado
na area prioritaria de desenvolvimento de projetos de pesquisas clinicas, epidemiologicas,
experimentais e sdcio antropologicas, voltada a novos métodos diagnosticos e de tratamento
em reabilitagdo/habilitacdo as pessoas com deficiéncia e que sejam custo-efetivos. O
orcamento pleiteado ¢ de R$ 667.523,76 (seiscentos e sessenta e sete mil, quinhentos e vinte
e trés reais e setenta e seis centavos) para ser executado em 24 meses.

A hipotese do estudo € que pacientes com osteoartrose de joelho com dor refratdria ao
tratamento possam apresentar repercussdes no sistema nervoso central, decorrentes da
sensibilizacdo periférica e central. Se estes fendmenos estiverem presentes, medidas
terapéuticas que atuem na cogni¢do e no alivio da dor devem ser introduzidas de modo
precoce. J4 que o tratamento conservador também promove uma melhora clinicamente
significante em pessoas com indicacao de protese total do joelho, os pesquisadores supdem
que o diagnoéstico da sensibilizagdo central e a associacdo do seu tratamento ao programa
convencional proposto no estudo de Skou et al.(2015) podem proporcionar um potencial e
inovador alvo terapéutico para o alivio da dor e a melhora funcional que permita aos pacientes
em fila de espera tolerar melhor os sintomas dolorosos. A avaliagdo sistematizada da
sensibilizacdo periférica e central, apesar de simples e ser de baixo custo operacional ainda
ndo é realizada de rotina no Sistema Unico de Satde.

O objetivo geral deste estudo ¢ avaliar de forma sistematica e padronizada se no tratamento
da osteoartrose de joelho, a sensibilizagdo periférica e central precoce associada ao
tratamento convencional promove melhora clinica significativa em pacientes com
diagnéstico clinico e radioldgico de osteoartrose de joelho e que possuem indicacdo de
protese total de joelho a fim de que esse tratamento reabilitacional seja adotado como rotina
a ser realizada no Sistema Unico de Saude.

Sao objetivos especificos: a) identificar a presenga das manifestacdes clinicas da
sensibilizacdo espinal segmentar em doentes com dor cronica incapacitante do joelho por
osteoartrose; b) avaliar a eficacia da dessensibilizagao espinal segmentar através do bloqueio
paraespinhoso, das ondas de choque radiais e focais e da injecdo intra-articular de &cido
hialurénico na dor, na fun¢ao e na qualidade de vida destes doentes; ¢) comparar o efeito do
bloqueio paraespinhoso e das ondas de choque radiais e focais combinados ao tratamento
convencional com o tratamento convencional isolado na redugao da sensibilizagcdo central e
em outras medidas de dor e de capacidade funcional em pacientes com osteoartrose de joelho;
d) correlacionar a intensidade da dor, a duragdo da dor, a capacidade funcional com o nivel
de atividade fisica, estado nutricional, bioimpedancia, estado psicologico, avaliagdes
biomecanicas, limiar de tolerancia a pressdo e medidas neurofisioldgicas pela
eletroencefalografia quantitativa; e) analisar a relagdo entre os perfis clinicos, biomecanico,



funcional, termografico e neurofisioldgico destes pacientes antes, imediatamente apds a
intervengao e nas visitas de acompanhamento.

Para isso, sera desenvolvido um estudo prospectivo, controlado, randomizado e cego para o
avaliador, em que serdo incluidos pacientes com diagnostico de osteoartrose do joelho com
dor incapacitante. Sera realizada avaliacdo clinica dos pacientes por meio de anamnese e
exame fisico utilizando os seguintes instrumentos de avalia¢ao: escala visual analdgica para
dor (EVA); questionario KOOS; questionario SF-36 para avaliar qualidade de vida; indice
de massa corporal, avaliacdo nutricional de Bristol e bioimpedancia para avaliar o estado
nutricional; teste de MOCA para avaliar o estado psicoldgico; o nivel de atividade fisica que
serd avaliado conforme Haskell et al.. (2007); algdometro de pressao para avaliar o limiar de
tolerancia a pressdo; controle inibitdrio Noxico difuso para avaliar a estimulacdo hetrotopica
intensa, a resposta da modulacao enddgena da dor. Além disso, sera realizada a avaliacao
biomecanica que inclui: atividade fisica, anélise de marcha, forca muscular, avaliacdo da
modalidade funcional, avaliacdo da temperatura cutinea, avaliacdo neurofisioldgica,
avaliacdo de imagem do joelho, entre outras varidveis avaliadas na anamnese.

A Fundagdo Faculdade de Medicina apresentou a seguinte documenta¢ao no ato da
submissdo da proposta: (a) requerimento de apresentacdo de projeto, conforme modelo
constante no anexo III da Portaria GM/MS n° 1.550/14; (b) ato que deferiu o credenciamento
da institui¢do; (c) declaragdo de responsabilidade técnica conforme modelo do anexo IV da
Portaria; (d) declaragdo de capacidade operacional, conforme modelo constante no Anexo V
da Portaria; (¢) comprovagdo de anuéncia do Secretario Estadual de Saude; (f) declaragdo de
comprometimento de submissdo do projeto & apreciagdo do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) institucional; (g) demonstrativo da projecao de despesas, conforme modelo do anexo
VI; (h) formulério de informagdes complementares para propostas que preveem a aquisi¢ao
de equipamentos e materiais permanentes conforme modelo do anexo VII.

Esse projeto foi apresentado em 2017 e obteve parecer técnico que recomendou sua
aprovacao, no entanto foi reprovado pelo Comité Gestor do PRONON, em 15 de setembro
de 2017, em virtude do limite financeiro disponivel para o programa, conforme consta no
Processo n° 25000.002482/2017-10. A proposta apresentada em 2018 pouco difere da
anterior, uma vez que foram mantidos os objetivos e a metodologia, além de terem sido
atendidas as recomendacgdes do parecer técnico emitido em 2017. Faltaram apenas alguns
documentos referentes ao or¢amento apresentado, como a atualizacdo das cotagdes dos
equipamentos, ¢ adequagao do cronograma de atividades conforme a proposta.

Ressalta-se que o mérito do projeto foi analisado por parecerista Ad hoc que considerou que
o estudo, ao comparar métodos de tratamento para pacientes com osteoartrite de joelhos, traz
informacdes relevantes para a pratica clinica diaria dessa doenca que ¢ muito prevalente.
Além disso, essa pesquisa pode influenciar a condugao clinica dos casos de pacientes com
osteoartrite de joelhos, fato relevante para o sistema de satde de qualquer pais, podendo o
estudo contribuir para o planejamento de tratamento dessa doenga prevalente e incapacitante.

Sendo assim, em 9 de margo de 2018 foi realizada diligéncia por e-mail para os pesquisadores
responsaveis, em que foi solicitado: trés orgamentos para cada equipamento e material de
consumo relacionado ao projeto, caso nao constem no SIGEM ou demais sistemas
relacionados na Portaria GM/MS n° 1550/2014, conforme estabelecido no artigo 51,
paragrafo 1°; especificagdo da rubrica “material de consumo”, relacionando cada item que
faz parte da mesma, seus respectivos valores e finalidade; atualizagdo das cotacdes
or¢amentarias dos equipamentos para o ano de 2018 conforme os valores do délar e do euro;
justificativa de contratacdo de monitor de pesquisa e previsdo dos encargos; cronograma de
atividades para 24 meses, visto que o cronograma encaminhado ¢ referente a apenas 9 meses.



Em resposta a essa diligéncia, foram encaminhados todos os documentos solicitados e
justificativas, as quais foram consideradas plausiveis para o desenvolvimento do projeto.

Com relagdo a analise financeira, verifica-se que o valor do or¢camento do projeto apresentado
esse ano, estimado em R$ 667.523,76 para despesas de custeio e capital para o periodo de 24
meses ¢ inferior ao valor aprovado em 2017, de R$ 671.723,76. Restou claro na nova
proposta que o valor do projeto foi reduzido, pois houve diminui¢do do valor relacionado aos
servigos de auditoria e foram excluidos os gastos com os materiais de consumo. Além disso,
foi esclarecido pela instituicdo que as despesas orgadas com valor menor do que no ano
referente aos materiais de consumo e servigos de auditoria serdo contrapartida da instituicao.
Com relagdo as outras rubricas de capital e custeio, destaca-se que os valores apresentados
coincidem com os valores aprovados em 2017.

No entanto, verificou-se a necessidade de realizar nova diligéncia aos pesquisadores com
relacdo ao demonstrativo de projecao de despesas, tendo em vista que os valores apresentados
diferiam do orcamento de menor valor para compra de cada equipamento importado e que a
taxa de conversao média do dolar e euro estava bem abaixo do valor da cotagdao do doélar e
euro atual. Em resposta, a instituicdo encaminhou novamente o Anexo VI referente ao
orcamento do projeto, no qual ajustou o valor de auditoria independente e a taxa de conversao
média do dolar. Além disso, diminuiu o acréscimo de 30% para 20% em cima dos valores de
cada equipamento importado, o qual estd relacionado a uma previsdo de despesas com
importagdo e com variagao cambial.

Vale ressaltar que para os servigos de auditoria estavam previstos R$ 7.000,00 referente a
apenas um relatorio que sera apresentado pela auditoria independente contratada ao término
do projeto e que apés a ultima diligéncia realizada esse valor diminuiu para R$ 5.950,00. No
entanto, visto que o projeto tem previsao de 24 meses de desenvolvimento e que as prestagdes
de contas devem ocorrer até 30/4 de cada ano de execucao, conforme estabelece o Art. 87 da
Portaria 1.550, a instituicdo devera apresentar dois relatérios de auditoria até o término do
projeto e ndo somente um como previsto. Com relagdo a diminuigdo desse valor a instituigao
reafirmou que a diferenca serd contrapartida da instituigao.

Com base nas informagdes e justificativas encaminhadas apos diligéncias, considerando o
valor cambial informado de R$ 3,24 e que os 20% de acréscimo ¢é relativo as despesas com
importagdo de equipamentos e a variagdo cambial, foi aprovado o or¢amento conforme a
tabela apresentada abaixo.

Orcamento Orcamento
inicial aprovado
Despesas de custeio: R$217.000,00 R$215.950,00
Recursos humanos - Monitor de Pesquisa R$210.000,00 R$210.000,00
Servigos de Terceiros — PJ- Auditoria R$7.000,00 R$5.950,00
Despesas de capital: R$450.523,76 R$431.981,34

1 equipamento Isocinético Humac Norm Plus para registrar a for¢a
muscular isocinética maxima para flexao e extensao do joelho
(US$55.000,00)

1 equipamento Isocinético Humac Norm Plus para registrar a forca

R$ 227.663,15

R$213.840,00

muscular isocinética maxima para flexd@o e extensdo de tronco R$66.229,28 R$62.208,00
(US$16.000,00)

1 sistema de eletromiografia de Superficie sem fio (US$ 20.830,00) R$79.697,50 R$80.987,04
20 unidades do ActiGraph wGT3X-BT e 01 Software Actilife

(US$7.908.00) p R$32.733,82 R$30.746,30
1 equipamento de bioimpedancia bodystat modelo QuadScan 4000 R$44.200,00 R$44.200,00
Total: R$667.523,76 R$647.931,34



Diante do exposto, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia, da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos, do Ministério da Satde (Decit/SCTIE/MS)
RECOMENDA a APROVACAO do projeto “Estudo do Tratamento Funcional da Dor
Incapacitante Decorrente da Osteoartrose de Joelho em Programa do Sistema Unico de
Saude”, no valor total de R$647.931,34 (seiscentos e quarenta e sete mil, novecentos e trinta
e um reais e trinta e quatro centavos), baseado nos termos dispostos na legislacao vigente.

E o parecer.

MICHELLE ZANON PEREIRA
Consultora Técnica

De Acordo.

CAMILE GIARETTA SACHETTI
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Portaria CC/PR n° 2099, de 26/10/2016,
DOU n° 207 de 27/10/2016, Segdo 2, pag. 2

Documento assinado eletronicamente por Camile Giaretta Sachetti, Diretor(a) do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia, em 11/05/2018, as 10:00, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de
outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Michelle Zanon Pereira, Consultor, em
11/05/2018, as 11:37, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art.
69, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900
de 31 de Marco de 2017.
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Referéncia: Processo n2 25000.014364/2018-35 SEI n2 3556009



Ministério da Saude
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagao e Insumos Estratégicos em Saude
Departamento de Ciéncia e Tecnologia
Coordenagdo-Geral de Fomento a Pesquisa em Saude
Coordenacao de Gestao de Programas de Pesquisa

PARECER TECNICO N2 116/2019-COPP/CGFPS/DECIT/SCTIE/MS

Programa Nacional de Apoio a Atencgdo da Satide da Pessoa com Deficiéncia (PRONAS/PCD)

Institui¢do: Fundagdo Faculdade de Medicina.

CNPJ: 56.577.059/0001-00 UF: SP

Titulo do projeto: Estudo do tratamento funcional da dor incapacitante decorrente da
osteartrose de joelho em programa do Sistema Unico de Saude.

Numero Unico de Protocolo (NUP): 25000.014364/2018-35

Periodo de execugdo: 24 meses.

Valor aprovado: RS 647.931,34

Valor pleiteado na readequagdo: RS 777.517,61

Campo de atuagdo: realizacdo de pesquisas clinicas, epidemioldgicas e experimentais e
socioantropoldgicas.

Area prioritaria: desenvolvimento de projetos de pesquisas clinicas, epidemioldgicas,
experimentais e socioantropoldgicas, especialmente voltadas aos novos métodos diagndsticos
e de tratamento em reabilitagdo/habilitagdo as pessoas com deficiéncia e que sejam custo-
efetivos.

Assunto: readequacdo do projeto.

1. Trata-se da analise da proposta de readequacdo (SElI n2 7988693) do projeto
“Estudo do tratamento funcional da dor incapacitante decorrente da osteartrose de joelho em
programa do Sistema Unico de Saude ”, registrado sob o NUP 25000.014364/2018-35,
submetido pela Fundacdo Faculdade de Medicina no ambito do Programa Nacional de Apoio a
Atencdo da Saude da Pessoa com Deficiéncia (PRONAS/PCD), aprovado no valor de RS
647.931,34 (seiscentos e quarenta e sete mil, novecentos e trinta e um reais e trinta e quatro
centavos) para execu¢dao em 24 meses.

2. O objetivo do projeto é hierarquizar o tratamento reabilitacional atual da
osteoartrose de joelho no Sistema Unico de Satde (SUS) através da avaliagdo sistematica e




padronizada da pesquisa de sensibilizacdo periférica e central das pessoas com o diagndstico
clinico e radiolégico da osteoartrose de joelho.

3. Os objetivos especificos sdo: a) identificar a presenga das manifestagdes clinicas
da sensibilizacdo espinal segmentar em doentes com dor crénica incapacitante do joelho por
osteoartrose; b) valiar a eficdcia da dessensibilizagdo espinal segmentar através do bloqueio
paraespinhoso, das ondas de choque radiais e focais e da inje¢do intra-articular de acido
hialurénico na dor, na fungdo e na qualidade de vida destes doentes; c) comparar o efeito do
bloqueio paraespinhoso e das ondas de choque radiais e focais combinados ao tratamento
convencional com o tratamento convencional isolado na reducdo da sensibilizacdo central e em
outras medidas de dor e de capacidade funcional em pacientes com osteoartrose de joelho;
d) correlacionar a intensidade da dor, a duracdo da dor, a capacidade funcional, nivel de
atividade fisica, estado nutricional, bioimpedancia, estado psicoldgico, avaliagdes
biomecanicas, limiar de tolerancia a pressio e medidas neurofisiolégicas pela
eletroencefalografia quantitativa no resultado do programa; e e) analisar a relacdo entre os
perfis clinicos, biomecanico, funcional, termogréfico e neurofisioldgico destes pacientes antes,
imediatamente apds a intervencdo e nas visitas de acompanhamento.

4. A instituicdo foi autorizada a captar os recursos para a execug¢do do projeto (SEI
n? 7655016), tendo sido captados 120% em relagdo ao valor inicialmente aprovado. Desse
modo, por meio do Oficio 160/2019 (SEI n° 7988693), foi apresentada a proposta de
readequac¢do no valor de RS 777.517,61 (setecentos e setenta e sete mil, quinhentos e
dezessete reais e sessenta e um centavos), adicionando 20% ao valor aprovado, limite
preconizado no §2° do art. 75 do Anexo LXXXVI a Portaria de Consolidagdao n2 05, de 28 de
setembro de 2017.

5. Na presente readequacdo, foram mantidos o objeto e o estudo original
apresentado, porém a instituigdo justifica que, no novo cronograma do projeto, serao
acrescentados dois grupos de tratamento, a saber: Grupo F — bloqueio dos nervos geniculares
do joelho e o Grupo G — hidrodisseccdo. Estes grupos estdo inseridos em intervengdes que
visam a dessensibilizacdo periférica, sendo tais procedimentos considerados técnicas seguras
guiadas pela ultrassonografia, de baixo custo operacional e de simples execugdo. Além disso,
havera o aumento do numero amostral de 44 para 60 pacientes.

6. Na proposta de readequagdo, foram solicitadas as seguintes alteragdes:
a) inclusdo de outro monitor de pesquisa, havendo uma redistribuicdo da carga hordria de
trabalho entre os dois profissionais, sendo isto necessdrio para atingir o n=60 participantes em
um ano; b) inclusdo de exames de ressonancia magnética do joelho para otimizar o tempo de
andlise frente as intervengbGes, de modo a cumprir o prazo previsto; c)substituicdo do
equipamento de Bioimpedancia (Bodystat) modelo QuadScan 4000 pelo modelo InBodyS10,
pelo fato de que o segundo é uma tecnologia mais avancada que permitirda maior robustez e
qualidade de resultados da pesquisa; e d)reajuste nos valores dos demais
equipamentos/softwares devido ao aumento do valor cambial (ddlar e euro). Abaixo encontra-
se a tabela comparativa demonstrado a proje¢do das despesas no projeto inicial e as altera¢des
pleiteadas nesta readequacao:

Custos Descrigdo Or¢amento Aprovado % Orgcamento readequado %
Custeio Recursos 210.000,00 32,41 224.060,53 28,82
Humanos —
Monitor de

Pesquisa (24
meses)




Servicos de
Terceiros — PJ:
Auditoria
Independente

Servigos de
Terceiros — PJ:
Exames de
Ressonancia
Magnética

Subtotal

Equipamento
isocinético
—flexdo e
extensdo do
joelho

Equipamento

isocinético —

extensdo do
tronco

Sistema de
eletromiograma
de Superficie

Capital
P! sem fio

20 unidades de
ActiGraph
wGT3v-
BT/Software
Actilife

Equipamento
de
Bioimpedancia -
Bodystat

Subtotal

5.950,00

215.950,00

213.840,00

62.208,00

80.987,04

30.746,30

44.200,00

431.981,34

0,92

0,00

33,33

33,00

9,60

12,50

4,75

6,82

66,67

5.950,00

39.471,08

269.481,61

247.500,00

72.000,00

83.272,50

34.663,50

70.600,00

508.036,00

0,77

5,08

34,66

31,83

9,26

10,71

4,46

9,08

65,34

Total

647.931,34

100,0

777.517,61

100,0

7. Apds a andlise do Oficio 160/2019 (SEI n° 7988693), foram realizadas trés
diligéncias (SEI n? 0011926406, n? 0011926754, n? 0012007164) para sanar duvidas sobre
informacdes relacionadas ao pedido de readequacdo do projeto, incluindo: a) novo cronograma
de atividades proposto; b) detalhes sobre pactuagdo do estudo com outras instituigdes; c) a
quantidade minima de exames de ressondncia magnética necessaria por paciente; d) aspectos
orcamentdrios gerais; e) cotacOes referentes ao equipamento de bioimpedancia a ser




substituido; f) disseminacdo dos resultados do projeto para os gestores do SUS; e g) sobre as
inclusGes dos grupos de intervengdo F e G e do monitor de pesquisa. As diligéncias foram
respondidas tempestivamente e de forma satisfatoria (SEI n2 0011926466, n2 0011926685, n?
0011926808, n2 0012007164).

8. As inclusdes das rubricas pleiteadas estdao condizentes com o projeto aprovado e
contribuirdo com o alcance dos objetivos previstos. Embora os documentos e diligéncias
relacionados a esta readequacgdo estejam inseridos no Sistema Eletronico de Informagdes (SEl),
solicita-se que a instituicdo envie a versdo final do projeto com as alteragGes.

9. Vale lembrar a observancia ao § 22 do art. 26 da Portaria supramencionada
quanto a apresentagao do cronograma de execugao, tao logo seja liberado os recursos da conta
captagdo para a conta movimento.

10. Ante o exposto, o Departamento de Ciéncia e Tecnologia APROVA a readequacgao
do projeto “Estudo do Tratamento Funcional da Dor Incapacitante Decorrente da Osteartrose
de Joelho em Programa do Sistema Unico de Satde ” no valor de RS 777.517,61 (setecentos e
setenta e sete mil, quinhentos e dezessete reais e sessenta e um centavos), nos termos da
legislagdo vigente.

E o parecer.

DIEGO FELIPE ARAUJO DINIZ
Consultor Técnico

DEBORA COSTA ROQUE
Analista Técnico de Politicas Sociais

GIANCARLO GIL SOARES
Coordenador de Gestdo de Programas de Pesquisas

GABRIELA BARDELINI TAVARES MELO
Coordenadora-Geral de Fomento a Pesquisa em Saude - Substituta

De acordo.

CAMILE GIARETTA SACHETTI
Diretora do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

Documento assinado eletronicamente por Camile Giaretta Sachetti, Diretor(a) do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia, em 16/01/2020, as 20:44, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015; e art. 82, da Portaria n2 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Gabriela Bardelini Tavares Melo, Coordenador
(a)-Geral de Fomento a Pesquisa em Saude, Substituto(a), em 16/01/2020, as 22:01,
conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539,
de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Giancarlo Gil Soares, Coordenador(a) de
Gestdo de Programas de Pesquisa, em 20/01/2020, as 10:38, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e
art. 82, da Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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Documento assinado eletronicamente por Diego Felipe Araujo Diniz, Consultor Técnico,
em 20/01/2020, as 10:51, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da Portaria n 900 de 31 de

Marco de 2017.

Documento assinado eletronicamente por Débora Costa Roque, Analista Técnico de
Politicas Sociais, em 17/02/2020, as 16:46, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 19, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015; e art. 82, da
Portaria n? 900 de 31 de Marco de 2017.
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APRESENTACAO DE PROJETOS REFERENTES AO PROGRAMA NACIONAL DE APOIO A ATENCAO DA SAUDE
DA PESSOA COM DEFICIENCIA (PRONAS/PCD)

A — INFORMAGOES DA INSTITUICAO

Portaria de credenciamento: n° e data

Programa:[ ] PRONON [ X ] PRONAS/PCD ) )
Portaria n° 550 de 24 de junho de 2016

Razao Social: Fundacdo Faculdade de Medicina
CNPJ: 56.577.059/0001-00

Enderego: Av. Reboucas, n? 381

Bairro: Jardim Paulista Municipio: S3o Paulo UF: SP
CEP: 05401-000 Fone: (11) 3016-4949 Fax: (11) 3016-4953
E-mail: ggpp@ffm.br CNES: 2078015

Dirigente: Prof. Dr. Flavio Fava de Moraes — Diretor Geral

B - DO PROJETO
O projeto congrega o conjunto minimo de conceitos e instrumentos de gerenciamento, imprescindiveis
para o monitoramento, avaliagdo e presta¢do de contas da execugao fisico-financeira.

B.1 - INFORMAGOES GERAIS DO PROJETO

2.1 Titulo do Projeto: Estudo do Tratamento Funcional da Dor Incapacitante Decorrente da Osteartrose
de Joelho em Programa do Sistema Unico de Saude

2.2 Valor total do Projeto: 777.517,61.

2.3 Prazo de execugdo (em meses): 24 meses

B.2 — DA(S) ACOES E SERVICOS DE ONCOLOGIA E REABILITAGAO

. i o . . ( X') Realizacdo de pesquisas clinicas,
( ) Prestacao de servicos médico-assistenciais; . oo ) .
epidemioldgicas e experimentais.

() Formacao, treinamento e aperfeicoamento de
recursos humanos em todos os niveis;

B.4 — AREA(S) PRIORITARIA(S) DO PRONAS/PCD

lll - desenvolvimento de projetos de pesquisas clinicas, epidemioldgicas, experimentais e
socioantropoldgicas, especialmente voltadas:

a) aos novos métodos diagndsticos e de tratamento em reabilitagdo/habilitacdo as pessoas com
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deficiéncia e que sejam custo efetivos;

B.6 - INFORMAGOES ESPECIFICAS DO PROJETO DE PESQUISA

Descri¢cao do projeto:

a) Informacgobes gerais do projeto:

a.1) Titulo do projeto:

Estudo do Tratamento Funcional da Dor Incapacitante Decorrente da Osteartrose de Joelho em
Programa do Sistema Unico de Saude

a.2) Pesquisador principal, com a identificacdo do nome, telefone e e-mail:
Nome: Marta Imamura

E-mail: marta.imamura@fm.usp.br

Telefone: (11) 5180-7800

a.3) Valor total do projeto:
RS 777.517,61.

a.4) Periodo de execucado:
24 meses

b) Informagdes especificas do projeto:

l. Introdugdo

A osteoartrose (OA) é a principal causa de dor e de incapacidade no mundo (WHO 2011),
especialmente na populacdo idosa (Felson, 2006; Loeser et al., 2012). As mulheres sdo mais comumente
afetadas que os homens (Salaffi et al.,, 2014) e as articulagdes do quadril e do joelho sdo as mais
acometidas (Fransen et al., 2011). Apesar da alta prevaléncia e do impacto negativo na funcionalidade e
na qualidade de vida das pessoas acometidas, ndo ha cura para a doenca (Felson, 2006; Loeser et al.,
2012). O objetivo do tratamento é a melhora dos sintomas dolorosos, a maximiza¢do da funcionalidade
e da qualidade de vida relacionada a saude, minimizando, sempre que possivel, a toxicidade terapéutica
(LluchGirbés et al.,2013). Infelizmente a magnitude de efeito da maioria das intervencbes para a
osteoartrose de joelho sdo inferiores a 0,8, tanto para a dor quanto para a capacidade funcional dos
doentes (McAlindon et al., 2014). O acetominofeno, por exemplo, é considerado analgésico de escolha,
devido a sua seguranga. Entretanto, a magnitude de efeito para o alivio da dor é baixa (0,18; 95% IC:
0,11, 0,25) (McAlindon et al., 2014). Resultados melhores sdo observados com o uso dos opiaceos,
sendo a magnitude de efeito moderada para a dor (0,36 a 0,51; 95% IC: 0,26 a 0,47), porém baixa para a
melhora funcional (0,31; 95% IC: 0,01 a 1,01) (McAlindon et al., 2014). Infelizmente a taxa de abandono
é elevada com este tipo de medicacdo, devido aos efeitos colaterais que apresentam (Fleischmannet al.,
2001; Caldwell et al., 2002; Kivitz et al., 2006). Resultados variados, porém, melhores sdo obtidos com o
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sulfato de condroitina para o alivio da dor (0,13 a 0,75; 95% IC: 0,0 a 0,27) (McAlindon et al., 2014).
Portanto ha o potencial de vérios idosos sintomdticos em termos de dor e incapacidade funcional.

Pacientes com dor crbnica incapacitante e refratdria aos tratamentos convencionais sdo
encaminhados para a protese total ou parcial do joelho (Carret al., 2012; Skou et al., 2015). Estudo
controlado e randomizado recente evidencia que a combinacdo da artropastia total ao tratamento
conservador pdés-operatério resulta em resultados superiores no alivio da dor e na melhora funcional
(32,5 versus 16,0; diferenca média ajustada de 15,8 (intervalo de confianga 95%, 10,0 a 21,5) apds 12
meses comparado a um grupo submetido apenas ao tratamento conservador (Skou et al., 2015). Este
tratamento convencional consiste na realizacdo de exercicios, programa educacional, orientacdo
nutricional para a reducdo do peso corporal, orientacdo para o uso de palmilhas e medicagao analgésica.
Interessante notar que o grupo com indicagdo de protese total no joelho também apresenta melhora
clinicamente significante. Além do mais, o0 mesmo estudo constata que a artroplastia total esta
associada ao maior risco de eventos adversos graves (24 versus 6, p=0,005), como a trombose venosa
profunda e a rigidez articular (Skou et al., 2015).

Além do maior risco a eventos adversos, alguns pacientes ndo podem submeter-se ao
tratamento operatério devido a contraindica¢des clinicas, disponibilidade limitada de préteses e alto
custo operacional do procedimento. De fato, nos Estados Unidos, hd um aumento dramdtico no nimero
de artroplastias totais de joelho (Singh et al., 2010; Skou et al., 2015) com um numero estimado anual
de mais de 670 mil artroplastias totais de joelho, correspondendo a um custo agregado estimado de
36,1 bilhdes de délares, apenas nos Estados Unidos (Agency for Health care Research and Quality, 2012;
Skou et al., 2015). A mesma enquete estima um aumento de sete vezes no nimero de artroplastias
totais de joelho até 2030 (Agency for Healthcare Research and Quality, 2012; Skou et al., 2015).
Infelizmente, a dor persiste em 15-47% dos casos (Wylde et al., 2011; Liu et al., 2012), com conseqiiente
aumento no consumo de medicamentos analgésicos em 47,3% dos pacientes operados, um ano apés o
procedimento operatdrio (Fuzier et al., 2014).

Il. Justificativa:

Portanto, é relevante identificar biomarcadores capazes de predizer o desenvolvimento de dor
cronica pés-operatdria, assim como investigar a eficacia de interveng¢des capazes de minimizar a dor e a
deficiéncia e melhorar a qualidade de vida das pessoas que aguardam a cirurgia. A dor é o sintoma mais
marcante da osteoartrose no joelho e a principal indicacdo para a artroplastia total. Trata-se de um
fendbmeno complexo que envolve varios mecanismos etiopatoldgicos (Dieppe, Lohmander, 2005).
Apesar de nao haver a descricao de um quadro de dor generalizada como nos fibromidlgicos, evidéncias
emergentes apontam que o sistema nervoso central esteja envolvido na manutencao e na amplificagao
da dor em doentes com osteoartrose de joelho refratdria ao tratamento conservador e em lista de
espera para a protese total de joelho (Imamura et al., 2008). Nos ultimos oito anos, varios autores ja
demonstraram que a sensibilizacdo periférica e central desempenha um papel relevante na génese, na
manutencado e até mesmo na amplificacdo dos fenémenos dolorosos nesta condicao clinica, em especial
nas formas mais avancadas da doenca (Arendt-Nielsen, Graven-Nielsen, 2011; Skou et al., 2014; Arendt-
Nielsen et al., 2015). A sensibilizacdo é definida como o aumento da resposta de neuronios nociceptivos
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ao seu limiar normal, e/ou o recrutamento de uma resposta a estimulos sub-limiares (International
Association for the Study of Pain, 2015).

A sensibilizacdo local e generalizada para outras partes do corpo ja foi documentada inicialmente
por nosso grupo (Imamura et al.,, 2008) e posteriormente por outros pesquisadores internacionais
(Arendt-Nielsen et al., 2010; Lee et al., 2011; Graven-Nielsen et al., 2012; Wylde et al., 2012; Kosek et
al., 2013). De fato, a associagdao de artroplastia total do joelho ao tratamento convencional foi mais
eficaz que o tratamento conservador isolado na redugao dos fendmenos da sensibilizagdo. Em pessoas
com lombalgia inespecifica crénica, nés também demonstramos que a reducdo significante da dor e da
incapacidade funcional através do bloqueio paraespinhoso estd associada a mecanismos relacionados a
reducdo da sensibilizacdo (Imamaura et al., 2016). Outra modalidade reabilitacional, as ondas de
choque radiais parecem reduzir a dor e melhorar a capacidade funcional em casos mais leves (Zhao et
al., 2013; Kim et al., 2016; Imamura et al., 2016).

A sensibilizacdo central cortical esta presente em pessoas com osteoartrose do quadril (Gwilymet
al., 2009) e que as funcgbes cognitivas podem também estar afetadas em pacientes com artrose
(Luerding et al., 2008). Em alguns casos de dor cronica refratdria ao tratamento, os cérebros apresentam
reducdo da massa cinzenta, semelhante a observada no envelhecimento 3,3 vezes maior do que
voluntarios sadios da mesma idade (Kuchinadet al., 2007).

Ill. Hipétese

Nossa hipdtese é a de que doentes com osteoartrose de joelho com dor refratdria ao tratamento
possam apresentar repercussdes no sistema nervoso central, decorrentes da sensibilizacdo periférica e
central (Imamura et al., 2008). Se estes fendbmenos estiverem presentes, medidas terapéuticas que
atuem na cognicdo e no alivio da dor devem ser introduzidas de modo precoce. Ja que o tratamento
conservador também promove uma melhora clinicamente significante em pessoas com indicacdo de
protese total do joelho (Skou et al., 2015), julgamos que o diagndstico da sensibilizacdo central e a
associacdao do seu tratamento ao programa convencional proposto no estudo de Skou et al., 2015
podem proporcionar um potencial e inovador alvo terapéutico para o alivio da dor e a melhora funcional
gue permita aos pacientes em fila de espera tolerar melhor os sintomas dolorosos. A avaliacao
sistematizada da sensibilizagdo periférica e central, apesar de simples e ser de baixo custo operacional
ainda n3o é realizada de rotina no Sistema Unico de Saude.

IV. Objetivo Geral

O objetivo deste estudo é o de hierarquizar o tratamento reabilitacional atual da osteoartrose de
joelho no sistema Unico de saude, através da avaliacdo sistemdtica e padronizada da pesquisa da
sensibilizacdo periférica e central das pessoas com o diagndstico clinico e radioldgico da osteoartrose de
joelho, associando ao tratamento convencional descrito por Skou et al., 2015, a orientacdo cognitiva, a
dessensibilizacdo segmentar com o bloqueio paraespinhoso (Imamura et al., 2016) ou com as ondas de
choque radiais e focais, pelo tratamento com a injecdo intra-articular de acido hialurénico, pelo
bloqueio dos nervos geniculares e pela hidrodissec¢do para os pacientes com dor intensa e osteoartrose
acentuada.




V. Objetivos Especificos:

1. Identificar a presenca das manifesta¢des clinicas da sensibilizacdo espinal segmentar em
doentes com dor crbnica incapacitante do joelho por osteoartrose

2. Avaliar a eficdcia da dessensibilizacdo espinal segmentar através do bloqueio paraespinhoso,
das ondas de choque radiais e focais, da injegdao intra-articular de acido hialurénico, do bloqueio dos
nervos geniculares e da hidrodissec¢ao na dor, na fun¢do e na qualidade de vida destes doentes.

3. Comparar o efeito do bloqueio paraespinhoso, das ondas de choque radiais e focais, da
injecdo intra-articular de acido hialurénico, do bloqueio dos nervos geniculares e da hidrodisseccao
combinados ao tratamento convencional com o tratamento convencional isolado na reducdo da
sensibilizacdo central e em outras medidas de dor e de capacidade funcional em pacientes com
osteoartrose de joelho.

4. Correlacionar a intensidade da dor, a dura¢do da dor, a capacidade funcional, do nivel de
atividade fisica, estado nutricional, bioimpedancia, estado psicolégico, avaliacdes biomecanicas, limiar
de tolerancia a pressdao e medidas neurofisioldgicas pela eletroencefalografia quantitativa no resultado
do programa.

5. Analisar a relacdo entre os perfis clinicos, biomecanico, funcional, termografico e
neurofisiolégico destes pacientes antes, imediatamente apds a intervencdo e nas visitas de
acompanhamento.

Detalhamento dos objetivos, atividades, recursos humanos, recursos materiais e valores gastos ano |

eanoll
Objetivos Atividades Recursos Recursos Valor Gasto | Valor Gasto
Humanos Materiais
Ano | Anolll
1 - Identificar a Padronizac Médico; Materiais de RS RS
presenca das 3o Coleta Monitor de escritorio; * 112.030,27 112.030,26
manifestagdes Padronizag pesquisa; Computador (monitor de | (monitor de
clinicas da do Registro Avaliadores; es; * pesquisa por pesquisa
sensibilizagao Recrutame Auxiliares de Algbmetro; * 1ano) por 1 ano)
espinal nto pesquisa; Bioimpedanc +
segmentar em Inclusdes Colaboradores ia; RS 70.600,00
doentes com dor (TCLE) multidisciplina Actigrafo; (Aparelho
cronica Avaliagoes res; Laboratdrio bioimpedanci
incapacitante do Basais Apoio de Andlise a)
joelho por AvaliagOes administrativo Tridimension +
osteoartrose. Follow Up institucional. al do RS 83.272,50
Monitoria Movimento; (Eletromiogr
de dados * afia de
Anilise Dinambémetr Superficie
estatistica o Isocinético Sem Fio)
Publicagado de Tronco e +
Joelho RS 34.663,50
Termografia (20
infravermelh actigrafos)
a ¥ +




v" Ressonancia
Magnética

RS 72,000.00
(Dinamometr
o Isocinético
de Tronco)
+
RS
247,500.00
(Dinambmetr
o Isocinético
de Joelho)
+
RS 39.471,08
(Ressonancia

magnética)
2 - Avaliar a Padronizag Médico; v" Materiais de
eficacia da do Coleta Monitor de escritorio; *
dessensibilizaga Padronizag pesquisa; v' Computador RS 0,00 RS 0,00
o espinal do Registro Avaliadores; es; *
segmentar Recrutame Auxiliares de v’ Algbmetro; *
através do nto pesquisa; v' Bioimpedanc
bloqueio Inclusdes Colaboradores ia;
paraespinhoso, (TCLE) multidisciplina | v"  Actigrafo;
das ondas de Avaliagoes res; v' Laboratério
choque radiais e Basais Apoio de analise
focais, da Avaliagoes administrativo Tridimension
injecdo intra- Follow Up institucional. al do
articular de Monitoria Movimento;
acido de dados *
hialurénico, do Andlise v" Dinamdmetr
bloqueio dos estatistica o Isocinético
nervos Publicagdo de Tronco e
geniculares e da Joelho;

hidrodissec¢ao
na dor, na
funcionalidade e
na qualidade de
vida destes
doentes.

v’ Termografia
infravermelh
a; *

v' Lidocaina
1%; *

v' Levobupivac
aina 0,5%;*

v'  Dextrose
5%;*

v" Insumos:
Agulhas
descartaveis
25G X
38mm, e de
25G,3a
9,5cm; *

v' Equipament
o de Ondas
de Choque
Radial e
Focal; *

v Acido




Hialurdnico
Intra-

Articular; *
3 - Comparar o Padronizag Médico; Materiais de
efeito do do Coleta Monitor de escritério; *
blogueio Padronizag pesquisa; Computador RS 0,00 RS 0,00
paraespinhoso e do Registro Avaliadores; es; *
das ondas de Recrutame Auxiliares de Algémetro; *
choque radiais e nto pesquisa; Bioimpedanc
focais Inclusdes Colaboradores ia;
combinados ao (TCLE) multidisciplina Actigrafo;
tratamento AvaliagOes res; Laboratério
convencional Basais Apoio de analise
com o] Avaliagdes administrativo Tridimension
tratamento Follow Up institucional al do
convencional Monitoria Movimento;
isolado na de dados *
reducdo da Anilise Dinambémetr
sensibilizacdo estatistica o Isocinético
central e em Publicagdo de Tronco e
outras medidas Joelho;
de dor e de Termografia
capacidade infravermelh
funcional em a*
pacientes com Insumos:
osteoartrose de Lidocaina
joelho. 1%;*
Levobupivac
aina 0,5%;*
Dextrose
5%;*
Insumos:
Agulhas
descartaveis
25GX38MM
ede 25G,3 a
9,5cm;*
Equipament
o de ondas
de Choque
Radial e
Focal;*
Acido
Hialurénico
Intra-
Articular;*
4- Correlacionar Padronizag Médico; Materiais de
a intensidade da 3o Coleta Monitor de escritorio; *
dor, a duracdo Padronizag pesquisa; Computador RS 0,00 RS 0,00
da dor, a do Registro Avaliadores; es; *
capacidade Recrutame Auxiliares de Algbmetro
funcional, do nto pesquisa; Bioimpedanc
nivel de Inclusdes Colaboradores ia;
atividade fisica, (TCLE) multidisciplina Actigrafo;

estado

Avaliagoes

res;

Laboratodrio




nutricional, Basais v' Apoio de andlise

bioimpedancia, AvaliagGes administrativo Tridimension
estado Follow Up institucional al do
psicoldgico, Monitoria Movimento;
avaliagcGes de dados *
biomecanicas, Anilise v" Dinamdmetr
limiar de estatistica o Isocinético
tolerancia a Publicagdo de Tronco e
pressao e Joelho;
medidas v' Termografia
neurofisioldgicas infravermelh
pela a;

eletroencefalogr
afia quantitativa
no resultado do

programa.
5 - Analisar a Padroniza¢ | v Médico; v' Materiais de
relacdo entre os do Coleta v" Monitor de escritoério; *
perfis  clinicos,  Padronizag pesquisa; v' Computador
biomecanico, 3o Registro |v" Avaliadores; es; *
funcional, V' Recrutame |v  Auxiliares de v’ Algébmetro;
termografico e nto pesquisa; v' Bioimpedanc
neurofisiologico InclusGes v' Colaboradores ia;
destes pacientes (TCLE) multidisciplina | v"  Actigrafo;
antes, Avaliagoes res; v" Laboratério
imediatamente Basais v' Apoio de analise
apos a ¢y Avaliacdes administrativo Tridimension
intervengdo e Follow Up institucional aldo
nas visitas de }° Monitoria Movimento;
acompanhament de dados *
o. Anilise v' Dinamémetr
estatistica o Isocinético
v Publicacdo de Tronco e
Joelho; RS 0,00 RS 0,00

v' Termografia
infravermelh
a*

Valor Total Valor Total
Ano |: RS Ano II: RS
659.537,35 112.030,26

Obs.: *O Instituto de Medicina Fisica e Reabilitacdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de S3o Paulo, onde sera realizado o protocolo de pesquisa, dispde de parte dos
materiais e equipamentos que constam nos Recursos Materiais.




VI. Procedimentos Metodoldgicos
DESENHO DO ESTUDO:
Estudo prospectivo, controlado, randomizado e cego para o avaliador.

PARTICIPANTES

Serdo incluidos neste estudo doentes com diagndstico de osteoartrose do joelho com dor
incapacitante. O tamanho da amostra serd calculado para detectar uma mudanga minima clinica e
estatisticamente significativa de 10 pontos na escala KOOS, conforme reportado Roos e Lohmander
(2003). Skou e colaboradores (2015) encontraram em seus resultados basais um desvio padrao de
aproximadamente 13 em uma amostra de pacientes semelhante a que se prop&e estudar, conforme os
critérios de inclusdao e de exclusdo. Assim, com essas informagdes e assumindo poder de 90% e um alfa
de 5%, bicaudal, o tamanho da amostra minima para que se mostre uma diferenca estatistica sera de 18
pacientes por grupo de tratamento. Considerando possiveis perdas, aumentamos para 22 pacientes por
grupo de tratamento.

Os pacientes irdo assinar o termo de consentimento livre e esclarecido.

CRITERIOS DE INCLUSAO:
1 —idade: acima de 50 anos
2 —diagnéstico clinico de artrose de joelho
3 — presenca de dor de intensidade moderada a grave: escala visual analdgica (EVA)>4
4 — duracgdo da dor no joelho 23 meses
5 — auséncia de alteracdo psiquiatrica grave que necessita de acompanhamento psiquiatrico
6 — auséncia de diagnéstico clinico de fibromialgia associado
7 — auséncia de doengas reumaticas inflamatdrias sistémicas associadas
8 — auséncia de histdria de neoplasias
9 — auséncia de manifestagdes clinicas predominantes em outras articulagdes
10 — auséncia de histéria de intolerancia a Lidocaina ou anestésicos locais
11 — auséncia de uso de anticoagulacao
12 — outorga por escrito do termo de consentimento informado para participar do estudo

METODO DE AVALIACAO

AVALIAGAO CLINICA:

Anamnese: Consistirdo na coleta de dados sobre a idade, sexo, tempo de dor (em meses),
intensidade da dor, doencas associadas, ocupacao profissional habitual e medicamentos em uso. (Anexo
).

Para avaliar com componentes dsseos da OA, sera realizada a radiografia na incidéncia
anteroposterior (AP). Os achados radioldgicos mais importantes na OA de joelho sdo presenca de cistos
e esclerose subcondrais, ostedfitos marginais e diminuicdo do espaco articular (Torsten and Kjell, 1999).
Dentre a classificacdo radiografica para OA, serd usada a de Kellgren e Lawrence (1957). A imagem
deverd ser graduada em um dos cinco estagios da OA, sendo o grau zero a auséncia da osteoartrose e
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grau 4 o mais avancgado. Os graus sao:

Grau 0: Sem artrose — Radiologia normal

Grau | Artrose duvidosa — Estreitamento espaco articular duvidoso e possivel ostedfito na borda

Grau Il Minima osteoartrose — Possivel estreitamento articular osteofitos definidos

Grau lll Artrose moderada — Definido estreitamento articular, multiplos ostedéfitos moderados,
alguma esclerose subcontral e possivel deformidade no contorno dsseo.

Grau IV Artrose grave — Notdvel estreitamento do espaco articular, intensa esclerose subcontral,
definida deformidade no contorno ésseo e grandes ostedéfitos

Exame fisico: Medidas de peso corpodreo, altura, medida da bioimpedancia.

Instrumentos de Avaliagao:
A -Dor

EVA — Escala Visual Analdgica

Serd avaliada por meio de uma régua de 10 centimetros com escala de zero a 10 sendo “zero”
auséncia de dor e “10” dor de maxima intensidade.

B — Funcional

KOOS: Consiste em um questiondrio especifico para avaliar a dor, a funcdo, a qualidade de vida
em doentes com osteoartrose de joelho ja validado para a lingua Portuguesa (Goncgalves et al., 2009)
com confiabilidade e validade ja testadas (Gongalves et al., 2010). Este questiondrio avalia a dor, os
sintomas, a funcionalidade, a atividades de vida didria e a qualidade de vida. O escore total varia de “0”
(pior escore) a “100” (melhor escore) e serd considerado como o desfecho primdrio desse estudo.

C - Avaliagdo da Qualidade de vida (SF-36)

Para avaliar a qualidade de vida serd usado o questionario SF-36. O instrumento é recomendado
pela Liga Internacional de Associa¢des de Reumatologia e pela Sociedade de Pesquisas em OA, e é tido
como o instrumento adequado para avaliagdo genérica de salde e para o acompanhamento de
populacdes com OA de joelho (Dieppe et al., 1997). O questionario é composto por itens que sao
agrupados em oito dominios de saude: funcionamento do organismo, dor corporal, socializacdo, saude
mental, vitalidade, percepcao geral da saude, limitacdo causadas por problemas fisicos e limitacdo por
disturbios emocionais e tem o propdsito de examinar a percepc¢ao do estado geral de saude pelo proprio
paciente cujo escore varia de 0 a 100 e, quanto mais alta a pontuacao total, melhor a qualidade de vida
(Ciconelli 1997).
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D - Avaliagdo do estado nutricional
Os individuos farao avaliagao nutricional do indice de massa corporal, de Bristol e bioimpedancia.

E - Avaliacao do estado psicolégico
Os individuos farao avaliagao pelo teste de MOCA.

F — Avaliagao do nivel de atividade fisica

O nivel de atividade fisica dos participantes serd classificado de sedentdrio a moderadamente
ativos, ou seja, aqueles praticantes de atividades fisicas moderadas, em média, trés vezes por semana
ou 150 minutos/semana (Haskell et al., 2007)

G — Limiar de tolerancia a pressao (LTP) para o diagndstico da sensibilizagao periférica e central

O limiar de tolerancia a pressao serda medido através de algdmetro de pressao (Pain Diagnostics,
Great Neck, NY) nos musculos dos membros inferiores, coluna e quadril. Os sujeitos relatam a
guantidade de pressao que conseguem tolerar em determinados segmentos corporais que causam dor.
LTP é expresso em kg/cm? e seus valores padronizados, validade e reprodutibilidade j& foram
demonstrados em musculos sadios (Fischer,1987). Quanto menor pressdao for tolerada, maior a
intensidade da dor (Fischer,1987). Esta avalia¢do ja foi realizada em estudos prévios em individuos com
OA de joelho (Imamura et al., 2008; Imamura et al., 2015): musculos vasto medial, vasto lateral, reto
anterior, sartdrio, grécil, adutor longo, tibial anterior, fibular longo, quadrado lombar, iliopsoas e
popliteo; na pata de ganso e no tend3do patelar, na interlinha articular medial e no territério dos
dermatomos de T12 a S2. Esta medida sera realizada através do algdmetro de Fischer (Pain Treatment,
Great Neck, EUA).

H - Controle Inibitério Noxico Difuso (DNIC)

Este teste avalia por meio de estimulacdo heterotdpica intensa, a resposta da modulacado
enddgena a dor. Os individuos deverdo imergir a mdo esquerda em um recipiente contendo agua gelada
(10-12°C) por um periodo de 1 (um) minuto. Apds 30 (trinta) segundos de imersdo, deve-se apresentar a
Escala Visual Andloga de dor ao paciente, para que ele indique seu nivel de dor (escala visual de 0 a 10
da mao que esta submersa). Em seguida, deve ser realizado a trés medidas de algometria na mao
contralateral, intervaladas a cada 15 segundos.

| — AVALIACAO BIOMECANICA

- 1.1 Atividade fisica

Para medicdo da atividade fisica serd utilizado um actigrafo (acelerometro 3D) modelo
ActigraphwGT3x-BT que permitira registrar os seguintes parametros:

a) Numero de passos / dia

b) Gasto energético

c) Intensidade de Atividade Fisica

d) Velocidade do passo em m/segundo

O actigrafo sera fixado numa cinta colocada na cintura do individuo no lado direito do quadril
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durante uma semana para registro da atividade diaria. Os pacientes serdo orientados para remover a
cinta com actigrafo durante sono e banho.

O software Actilife serd utilizado para processamento e analise dos dados obtidos com o
actigrafo.

- 1.2 Andlise de marcha

Os individuos serdao avaliados no Laboratério de Analise Tridimensional do Movimento. O
sistema consta de 10 cameras de infravermelho, 3 plataformas de forca e um eletromiégrafo
telemétrico. Quinze marcadores reflexivos serdo aplicados a pontos anatémicos segundo o protocolo de
Helen Hayes modificado. Com isso, sera possivel obter dados de cinemdtica e eletromiografia dindamica
dos musculos do quadriceps (vasto lateral e vasto medial), além de parametros como velocidade da
marcha, comprimento de passo, cadéncia e largura da passada.

Serdo avaliados angulos da pelve, quadril, joelhno e tornozelo nos planos sagital, coronal e
transverso. Nos pacientes que ndo utilizem meios auxiliares de locomogao, também serd possivel
estimar momentos e poténcias nas articulacdes do quadril, joelho e tornozelo.

- 1.3 Forga Muscular

Teste isocinético no Cybex para registrar a forca muscular isocinética maxima para a flexdao e
extensdo do joelho e da coluna nas velocidades angulares de 60 e 120 graus por segundo. Os
pardmetros analisados serdo: trabalho (J), Poténcia (W), Pico de torque (Nm) e relacdo de equilibrio
agonista/antagonista (flexdo e extensdo do joelho) e da coluna.

- 1.4 Avaliagao da mobilidade funcional (TesteTimed Up and Go)

O teste consiste em mensurar em segundos o tempo gasto pelo individuo para levantar-se da
cadeira, andar trés metros, voltar e sentar-se novamente. O teste sera repetido trés vezes, sendo
selecionado para a andlise o de menor tempo obtido (Podsiadlo e Richardson, 1991).

J - Avaliagdo da temperatura cutanea

Este exame terd como objetivo verificar a média da temperatura cutanea nas areas selecionadas
(joelho, membro inferior e coluna lombar), bem como prover a comparacdo com o membro
contralateral no caso dos membros inferiores.

O exame de termometria cutanea por meio da termografia infravermelha sera realizado em sala
com preparo da sala e do paciente, padronizagao de coleta de imagens conforme apontado na literatura
(Jiang et al., 2005; Zaproudina et al., 2008; Ammer 2008; Marins et al., 2014; Fernandez-Cuevas et al.,
2015), com temperatura entre 20-22°C e a mesma estara com as janelas e cortinas fechadas, a fim de
impedir que qualquer tipo de luz externa entre na mesma. A sala tera lampadas fluorescentes de luz
fria, embora durante os procedimentos de avaliacdo as luzes deverdo estar apagadas. Na sala, tem um
termo higrébmetro, para que a temperatura assim como a umidade do ar seja observada durante todo o
periodo do exame. A variacdo de temperatura do ambiente ndo podera ser maior do que 1 °C dentro de
um periodo de 20 minutos. A velocidade do ar incidente se houver, ndo devera ultrapassar 0,2 m/s. A
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umidade relativa do ar devera ser de 50%. (Jiang et al., 2005; Zaproudina et al., 2008; Ammer 2008;
Marins et al., 2014; Fernandez-Cuevas et al., 2015).

K - Avaliagdo neurofisioldgica: Eletroencefalograma quantitativo (EEG)
Aquisicao e registro do EEG

- Horario de registro do EEG

Estabeleceu-se que o registro sera realizado preferencialmente pela manha (8-12h) por
conveniéncia, no intuito de padronizar o hordrio de aquisicdo dos registros.

- Avaliagao preliminar do estado do individuo da amostra

De acordo com as normas de boa pratica do EEG, o estado preliminar dos individuos da amostra
deve ser checado através de uma breve entrevista abordando a qualidade de sono na noite anterior ao
exame e o uso de agentes psicoativos. Quando o individuo fizer uso de benzodiazepinicos,
medicamentos antidepressivos e/ou anti-hipertensivos, esses medicamentos deverdo ser suspensos por
24 horas antes do registro do EEG, a fim de emparelhar o periodo entre a ultima ingestdo do
medicamento e as gravacdes do EEG em todos os individuos. Esse protocolo ird minimizar a sonoléncia e
o alentecimento dos ritmos do EEG que as vezes sdo observados apds uma noite de sono perturbado,
nas primeiras horas da manha e durante periodos de digestdo apds o almoco. No caso de condicdes
incompativeis com a realizacdo de registros de boa qualidade do EEG, o exame serd adiado. Os
individuos da amostra ficardo sentados em uma poltrona para que seja realizado o registro do EEG.

- Montagem do eletroencefalograma (EEG)

Os registros do EEG quantitativo serao realizados com equipamento digital, com 128 canais, e
frequéncia amostral de 2000 pontos/s. Os eletrodos da montagem original serdo posicionados no couro
cabeludo de acordo com o sistema tradicional 10-20 modificado (figura 1 do anexo), por touca prépria
para 128 canais. Serdo utilizados eletrodos de esponja embebidos em solucdo salina e referéncia
mastoide bilateral. O registro do EEG sera armazenado. O eletrodo-terra sera colocado entre Fz (frontal
zone) e Cz (central zone) e a impedancia serd menor do que 100 KOhm.

- Avaliacdo do estado do individuo durante o registro do EEG

Um dos principais problemas na realizagdo desse protocolo é evitar que o individuo adormeca
durante a condicdo “olhos fechados” (exceto para a condicdo “vigilancia”). A fim de manter o nivel de
vigilancia constante, um operador ird controlar em tempo real o individuo e o tragado do EEG, alertando
verbalmente o individuo a qualquer momento em que ocorram sinais de sonoléncia comportamental
(perda de tonus muscular) e/ou sinais de sonoléncia no EEG (alentecimento do EEG com presenca do
complexo K e fuso de sono). No caso do aparecimento desses sinais, o experimentador ira conversar
com o individuo até a normalizacdo do EEG (ele marcard o episddio no tracado correspondente no EEG).

- Condigdes do EEG

a) O teste de EEG comega com as condicdes do estado de repouso:

1 - estado de repouso, "olhos fechados" - gravacao EEG por pelo menos 6 minutos.

* No final deste Estado, solicita-se que os olhos da pessoa estejam abertos. H4 uma pausa de 30
segundos com os olhos abertos.
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2 - estado de repouso, “olhos abertos" - registro EEG por pelo menos 6 minutos.

- Analise preliminar dos dados

Os dados do EEG serdo fragmentados em intervalos de 2 segundos. Os intervalos de EEG com
artefatos de origem ocular, muscular, do ECG ou com artefatos de outros tipos serdo previamente
identificados por um procedimento computadorizado automatico. Os intervalos do EEG que tiverem
artefatos oculares ou do ECG serdo corrigidos por um método de autorregressdo. Dois
experimentadores independentes irdo confirmar visualmente os segmentos do EEG aceitos para as
analises posteriores.

- Analise de frequéncia

A analise da poténcia do espectro do EEG sera feita pela FFT - transformada rapida de Fourier - e
serd computada a densidade espectral dos ritmos do EEG com resolugao de frequéncia de 0,5Hz. As
frequéncias das seguintes bandas-padrao serdo analisadas: delta (2-4 Hz), teta (4-8 Hz), alfa 1 (8-10.5
Hz), alfa 2 (10.5-13 Hz), beta 1 (13-20 Hz) e beta 2 (20-30 Hz).

As fontes corticais dos ritmos do EEG serdo estimadas pela analise por tomografia de baixa
resolucdo do EEG (LORETA). LORETA computa solucdes lineares 3D para o problema inverso do EEG com
um modelo esférico de cabeca em trés camadas, incluindo escalpo, cranio e compartimentos cerebrais.

A coeréncia espectral entre os pares de eletrodos serd calculada para examinar o acoplamento
funcional entre os ritmos do EEG nos niveis inter e intra-hemisféricos. Ela sera avaliada dentro das
bandas de frequéncia jd mencionadas. A coeréncia é a medida da covariancia do espectro de dois sinais
de EEG. A alta coeréncia entre dois sinais do EEG tem sido considerada como uma evidéncia da possivel
existéncia de uma conexao estrutural e funcional entre duas areas corticais captadas pelo registro do
EEG, ou melhor, coeréncia é uma medida de co-ativacdo de duas ou mais areas cerebrais.

L - Avaliagcao de imagem do joelho

Ressonancia magnética do joelho sera realizada nos pacientes com dor refrataria do joelho na
busca dos seguintes biomarcadores: espessura da cartilagemarticular, area de superficie da cartilagem,
sinovite e derrame articular, sinovite de Hoffa, morfologia meniscal; além do edema dsseo e das lesdes
na medular dssea (Collins et al., 2016).

M - Covaridveis

As informacBes demograficas como a idade, o género, a cor, o indice de massa corpdrea, a
presenca de comorbidades, com histdria de diabetes mellitus, doencas cardiacas, pulmonares e
endocrinolégicas, sintomas depressivos e o nivel de atividade fisica serdo avaliadas de acordo com a
anamnese. Sera solicitado aos sujeitos que tragam todos os medicamentos em uso ou pelo menos as
receitas que informem sua utilizacado.

Rotina da Avaliagdo Clinica

As avaliagcbes das medidas da dor, funcionalidade, neurofisiolégicas e termograficas serao
realizadas sempre por avaliador devidamente treinado e cego para o tipo de intervencao recebida.
Serdo realizadas trés avalia¢Oes:
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1 - Avaliacdo basal, antes do inicio do tratamento

2 - Avaliagao apés o final do tratamento (trés meses apds a randomizagao)

3 - Avaliacdo 3 meses ap6s o final do tratamento (seis meses apds a randomizacao)
Os pacientes serdo acompanhados por seis meses apds a randomizacao.

Hierarquizagao do tratamento reabilitacional:
GRUPO A: grupo convencional: Todos os pacientes receberao orientagoes:

Orientacao de exercicios domiciliares: exercicios de alongamentos e fortalecimentos dos grupos
musculares (flexores, extensores, adutores do quadril e flexores e extensores do joelho, flexores
plantares) serdo realizados em decubito dorsal e em pé. Os exercicios ativos serdo realizados no
domicilio, usando a resisténcia do préprio corpo do voluntario contra a acdo da gravidade. Serdo
realizados exercicios para os musculos flexores plantares, dorsiflexores, extensores e flexores do joelho
e quadril, além de abdominais. Os individuos fardo estas atividades duas vezes por semana durante trés
semanas. As metas serdo determinadas de acordo com o resultado do teste isocinético e da condicao
clinica de cada participante.

Orientagdo nutricional: os individuos terdo acompanhamento e aconselhamento nutricional
durante trés sessdes de 60 minutos no periodo de uma semana. Nesta etapa serdo feitos explanacdo e
acompanhamento sobre a importancia da manutencdo adequada de peso, sobre os alimentos em geral,
sobre como ter uma ingesta adequada de alimentos.

Orientagao de atividade fisica: os individuos terdo acompanhamento e aconselhamento sobre a
atividade fisica a ser realizada ao nivel domiciliar, dependendo de sua capacidade fisica e orientacdo do
servico de condicionamento fisico.

Orientagbes gerais sobre saude (Educagdo): os individuos terdo aconselhamento em trés
sessoes de 60 minutos em uma semana sobre as caracteristicas da doenca, as formas de tratamento e
estratégias de autoajuda.

Os grupos B, C, D, E, F e G também receberdao o mesmo tratamento do grupo A, porém além
deste tratamento receberdo os seguintes tratamentos adicionais de modo aleatorizado. A randomizacao
serd realizada através de sistema computadorizado de niumeros randémicos e a ocultacdo da alocacao
mantida oculta em envelopes selados e lacrados:

GRUPO B: Bloqueio paraespinhoso do nivel segmentar espinal acometido: Lidocaina 1% com infusao
difusa de 3ml, realizado por médico experiente, semanalmente, com aplica¢cdes semanais, durante trés
semanas. Serdo utilizadas agulhas descartaveis de 25G, 3,0cm para o bloqueio paraespinhoso e de 21-
25G, 3 a 9,5 cm para a infiltracdo e o agulhamento de acordo com a profundidade dos musculos
acometidos.

A causa imediata da dor serd determinada solicitando-se ao doente que aponte com um dedo
qgual o local de dor maxima. O médico solicitara ao doente se a digito pressdao daquele ponto reproduz
a sua queixa algica. Se varios pontos de dor ou gatilho estiverem presentes, entdo, o ponto de maior
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dor, determinado pelos menores valores obtidos pelas medidas do algbmetro de pressdo, serd o
escolhido para aquela aplicagdao. Antes da aplicagdo, os pontos serdo demarcados com um marcador de
tinta estéril.

Programa pds-injecao: trés dias consecutivos de:

01. Calor superficial sobre as areas injetadas durante 20 minutos.

02. Exercicios de inibicdo reciproca dos musculos injetados a cada hora e
alongamento dos musculos injetados diariamente duas vezes por dia

03. Uso de muletas ou bengala trés dias apds a aplica¢ao.

04. Uso de analgésicos simples se necessario.

GRUPO C: aplicacao de 5.000 impulsos de ondas de choque radiais através de gerador pneumatico, com
energia de 0.16 mJ/mm?, na frequéncia de 20Hz, no local mais doloroso a palpacdo do joelho, com
aplicacdo semanal, durante trés semanas consecutivas. Programa pds-aplicacdo: trés dias consecutivos
de:

e (Calor superficial domiciliar sobre as areas aplicadas durante 20 minutos

e Uso de analgésicos simples se necessario (Paracetamol 500mg, 6/6 horas ou analogos,

em caso de alergia)
O uso de medicacdo anti-inflamatéria sera suspenso uma semana antes do inicio do tratamento

e durante a sua realizagao.

GRUPO D: Os pacientes receberdo a aplicagdo de 6000 pulsos de ondas de choque focais através de
gerador eletromagnético com foco de 5,0 cm de profundidade no joelho afetado em quatro posi¢Ges de
aplicacdo, com aplicacdo semanal, totalizando quatro semanas consecutivas.

Em decubito dorsal:

A- Com joelho em extensdao, 3000 impulsos no quadrante anteromedial, abrangendo o plat6
tibial medial e o condilo femoral medial em suas por¢des anteriores, ou areas de maior dor, com técnica
ndo-estaciondria, movendo lentamente o aplicador, densidade de fluxo de energia entre 0,12 a 0,15
mJ/mm?, partindo de dose de adaptacdo de 0,10 mJ/mm? nos primeiros 500 impulsos;

B- Com joelho em extensdo, 1000 impulsos diretamente sobre a patela em suas porcoes
anterior, medial e lateral, ou em areas de maior dor a aplicagdo, com técnica ndo estacionaria,
movendo-se lentamente o aplicador, com densidade de fluxo de energia entre 0,07 a 0,12 mJ/mm?;

C- Com o joelho em extensdo maxima, 1000 impulsos na tréclea femoral, sulco intercondilar ou
area de maior dor, com técnica ndo-estacionaria, movendo lentamente o aplicador, densidade de fluxo
de energia a partir de 0,07 mJ/mm?, ou o maximo toleravel até 0,15 mJ/mm?;

Em decubito ventral:

D- Com o joelho em extensdao, 1000 impulsos no quadrante pdstero-medial, abrangendo o plat6
tibial medial e o condilo femoral medial em suas por¢Ges posteriores, ou areas de maior dor, com
técnica ndo-estaciondria, movendo lentamente o aplicador, densidade de fluxo de energia de 0,15
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mJ/mm?2.

Nos casos de osteoartrose sintomatica de joelho avangada (Graus Ill ou IV da escala Kellegren-
Lawrence) com dor refrataria aos tratamentos convencionais e com intensidade igual ou superior a 7
na escala visual analdgica superior a trés meses de duragao:

GRUPO E: A aplicagdo intra-articular de acido hialurénico serd realizada com auxilio de eco-localizagao.
Colocaremos o paciente em decubito dorsal e o joelho a ser submetido ao procedimento sera fletido
levemente com um apoio sob a regido poplitea. A aplicacdo serd realizada por investigadores
previamente capacitados no procedimento. O aplicador se paramentard devidamente com luvas
estéreis. Em seguida, a superficie articular do joelho a ser inoculado serd esterilizada com clorexidina e
isolada com campo estéril. Posteriormente, o probe do aparelho de ultrassonografia sera preparado.
Um gel condutor nao estéril serd aplicado sobre probe, e esse sera entdo envolvido por latex estéril.
Com o probe preparado, o investigador responsavel pelo procedimento localizara inicialmente a patela,
através da eco-localizacdo. Esse serd nosso reparo anatémico para localizacdo da bursasuprapatelar.
Uma vez localizada a patela, o probe sera trilhado em sentido cefalico, até que o espaco supra-patelar
seja localizado. A bursa articular pode ser facilmente visualizada nesse espaco. Aplicaremos, entdo, 2,5
ml de hialuronato de sédio com auxilio de uma agulha 0,7x30mm. A aplicagdo serd feita supra-lateral a
patela, e a agulha da seringa serd acompanhada com ultrassonografia até atingir o espaco intra-
articulacdo. Realizaremos entdo aspiracdo com a seringa. No caso de a agulha estar localizada
apropriadamente, poderemos verificar a aspiracdo de liquido sinovial. Em seguida, realizaremos a
inoculacdo do hialuronato de sédio. A confirmagdo da correta inoculagdo pode ser acessada pela
visualizacao da expansdo da bursasuprapatelar.
As aplicagOes serao realizadas durante trés semanas, com intervalos semanais.

Nos casos de osteoartrose sintomatica com a presenca de osteofitos na fenda femurotibual lateral e
media comprimidos pelos ligamentos colaterais lateral e medial com dor refrataria aos tratamentos
convencionais e com intensidade igual ou superior a 7 na escala visual analdgica superior a trés meses
de duragao:

GRUPO F - Bloqueio dos nervos geniculares do joelho guiados pela ultrassonografia:

O bloqueio do joelho deve ser apenas sensitivo sem interferéncia motora para nao haver
prejuizo de movimentacgao, equilibrio e forca que poderia acarretar atraso na reabilitacdo. O padrao de
inervacdo recentemente estabelecido divide a sindvia em quatro quadrantes que recebe diversos nervos
sensitivos com origem nos nervos femoral, obturatério, ciatico, safeno, fibular e tibial. O gquadrante
superolateral é inervado de anterior a posterior pelo nervo do vasto lateral, vasto intermédio, genicular
suspero lateral e fibular comum. O superomedial pelo genicular sipero medial, nervo do vasto
intermédio e do vasto medial. O quadrante infero-lateral é inervado superiormente pelo nervo genicular
infero lateral e inferiormente pelo nervo fibular recorrente e o quadrante infero medial é inervado pelo
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ramo infero patelar do safeno e genicular infero medial (Sari et al., 2017; Kim et al., 2018).

Com excecdo dos ramos para o vasto lateral e vasto medial, todos os outros percorrem os trajetos
rentes ao peridsteo antes de atingir a capsula articular (Strakowski, 2016; Tran et al., 2018). Esta
condigdao anatomica torna previsivel a localizagdo aproximada dos nervos que se encontram proximal
aos condilos femorais para os quadrantes superiores e distal aos condilos da tibia para os quadrantes
inferiores permitindo que o bloqueio anestésico destes nervos seja feito a alguma distancia da
localizacdo exata dos nervos. Desta forma estabelece-se que o bloqueio seja feito colocando o conteudo
anestésico entre a fascia muscular e o peridsteo atingindo todos os ramos de cada quadrante.

Para o procedimento, o paciente estard deitado em decubito dorsal, com os joelhos expostos e com
apoio debaixo deles para manter em semi flexdao entre 30 e 60 graus. Com o auxilio do aparelho de
ultrassonografia com transdutor linear de alta frequéncia se faz a localizagdo dos condilos femorais e
tibiais. A solucdo utilizada serd o cloridrato de Levobupivacaina solucdo injetavel 0,50%, sem
vasoconstritor. Apdés a admissdo serd feita a dupla checagem verificando que o paciente esta
corretamente direcionado ao procedimento e marcacdo de pele no joelho a ser realizado procedimento
confirmando com o paciente e com os dados do prontuario. Usando a técnica de maos livres, sem
adaptador ao transdutor orienta-se a agulha da seringa em plano ao transdutor e se faz a aproximagao
da agulha que terd sua ponta tocando o peridsteo na regido entre o condilo e a diafise do fémur. A
imagem sera feita com o transdutor no eixo curto do fémur e tibia e o trajeto da agulha sera de anterior
para posterior. A ponta da agulha ficara entre a fascia muscular e o periésteo com o bisel orientado para
o periésteo. O conteudo injetado deverd dissecar esse espaco para que haja hidrodisseccdo e
embebicdo dos nervos sensitivos pelo anestésico. Para cada ponto serd injetado 2,5ml totalizando 10m|
de anestésico para contemplar os 4 quadrantes da sindvia articular anterior do joelho.

As aplicagdes serdo realizadas durante trés semanas, com intervalos semanais.

GRUPO G - Hidrodissecgao:

A hidrodissec¢do de planos e nervos superficiais e profundos é obtida através da injecao de fluido sob
pressdo para separar propositadamente os nervos das dreas com suspeita de compressao fascial (Cass,
2016; Courseault et al., 2019; Guo et al.,, 2019). Serve também para separar tecidos que deveriam
apresentar algum grau de movimentagao entres eles e que por algum motivo desenvolveram aderéncia
ndo desejada e que por isso passam a apresentar dor neuropdtica e/ou limitacdo de movimentacdo com
restricdo de amplitude de movimento (Cass, 2016; Courseault et al., 2019; Guo et al., 2019).

O uso da solugdao de dextrose a 5% obtida através da diluigdo de dextrose em agua destilada para
injecdo (D5W) como injetor primario para hidrodissec¢do, com ou sem dose baixa de anestésico, pode
limitar a toxicidade relacionada ao anestésico. Um efeito analgésico da agua de dextrose a 5% (D5W) na
injecao perineural em pacientes com dor neuropatica cronica foi recentemente descrito. O uso de 5% de
agua de dextrose (D5W) como o principal injetor para injecdo perineural durante a hidrodisseccdo na
presenca de dor cronica, particularmente dor neuropatica, estd recebendo atencdo para diminuir a dor,
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bem como um meio de separar os nervos da fascia enquanto diminui o risco de toxicidade anestésica
ainda com potencial analgésico independente da diluicdo de anestésico. A presenca de ostedfitos na
fenda femurotibial lateral e medial comprimidos pelos ligamentos colaterais lateral e medial podem
ocasionar dor e restricdio de amplitude de movimento. Por esse motivo, nos pacientes randomizados
serd injetada solugao de D5W na dosagem de 10ml debaixo desses ligamentos.

Para o procedimento, o paciente estard deitado em decubito dorsal, com os joelhos expostos e com
apoio debaixo deles para manter em semi flexdo entre 30 e 60 graus. Com o auxilio do aparelho de
ultrassonografia com transdutor linear de alta frequéncia, se faz a localizagdao dos ligamentos colaterais
lateral e medial. Apds a admissdo sera feita a dupla checagem verificando que o paciente esta
corretamente direcionado ao procedimento e marcacdo de pele no joelho a ser realizado procedimento
confirmando com o paciente e com os dados do prontudrio.

Usando a técnica de maos livres, sem adaptador ao transdutor orienta-se a agulha da seringa em plano
ao transdutor e se faz a aproximacdo da agulha que terd sua ponta abaixo dos ligamentos sem tocar
peridsteo ou ostedfitos. O conteldo injetado deverd dissecar esse espaco para que haja separacdo do
ligamento dos tecidos conjuntivos adjacentes permitindo assim o melhor deslizamento e movimentagao
entre eles e os ostedfitos. Para cada regido serd injetado 10ml totalizando 20ml por joelho. Para
obtencdo da solucdo de D5W sera usado um flaconete de dextrose 50% e um flaconete de agua para
injecdo. Em uma seringa de 10ml serd aspirado 1ml de dextrose 50% e 9ml de dgua de injecdo obtendo-
se assim a solu¢do de dextrose 5% (D5W).

As aplicacOes serdo realizadas durante trés semanas, com intervalos semanais.

ANALISE DOS DADOS

Inicialmente, os dados dos doentes serao analisados no intuito de se estudar a distribuicdo dos
dados demograficos e de avaliacdo. Serd usado o teste de Wik-Shapiro. Se obtivermos uma distribuicao
normal dos dados, médias e desvios-padrées serdo reportados. Adicionalmente, testes que assumam
uma distribuicdo normal como ANOVA, testes post-hoc como Fischer e correlacdo de Pearson. Caso os
dados ndo apresentem uma distribuicdo normal, entdo medianas e faixas de percentil (25% e 75%)
serdao relatados. Adicionalmente, testes de Friedman para analise de variancia, Wilcoxon para analise
post hoc e Sperman para a andlise de correlagdo serdo utilizados. A regressao linear sera empregada
para determinar a associacao entre as medidas do limiar de tolerancia a pressao, a intensidade da dor, o
nivel funcional (KOOS), as avaliacGes do estado nutricional, psicoldgicas, biomecanicas, termograficas e
eletroencefalograficas. E regressao linear (desfecho primario é a escala funcional do joelho KOOS) para
determinar possiveis melhores respondedores ao tratamento funcional (estes, no futuro, podem iniciar
o tratamento no SUS, antes da artroplastia total do joelho):

a. ldade

b. Intensidade da dor

c. Duracdo da dor

d. Estado funcional na avaliac¢do inicial
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e. indice de massa corporal (percentual de gordura corporal)

f. Algometria menor que 4kg/cm?2

As andlises serdo ajustadas para a idade, género, indice de massa corpdrea, uso de analgésicos e
comorbidades. Para todos os testes sera estabelecido um erro a.=5%, bicaudal.

Andlise do custo operacional das interven¢des com base nos estudos de custo elaborados pela
Fundacdo Instituto de Pesquisas Econdmicas (FIPE) para a Rede de Reabilitacdo Lucy Montoro. Avaliacdo
comparativa dos valores de remuneragao SUS para os tratamentos propostos no presente projeto frente
a outras propostas terapéuticas tais como a artroplastia total de joelho associada a fisioterapia
convencional, utilizando-se a base do Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do Sistema Unico de Saude - SIGTAP.

VII. Resultados Esperados:

Producdo de artigos cientificos em revistas indexadas. Os resultados obtidos nesta pesquisa
promoverdo o melhor entendimento dos mecanismos envolvidos na dor crénica de pessoas com
incapacidade motora decorrente da osteoartrose de joelho. Caso os resultados se mostrem promissores
neste projeto de pesquisa, o protocolo de tratamento podera ser utilizado na pratica assistencial do
servico, e permitirda que os pacientes se beneficiem de um novo protocolo de reabilitacdo, e aos
profissionais da saude, uma nova ferramenta que possa ser empregada na pratica diaria.

Além disso, as avaliagdes realizadas permitirdo o melhor entendimento dos mecanismos de
plasticidade envolvidos na génese, amplificacdo e perpetuacdo da dor com consequente recuperacao
funcional e otimizacdo dos recursos destinados ao seu cuidado. Tal conhecimento pode inclusive ajudar
o desenvolvimento de novas opgdes terapéuticas.

Descricao Resultados Esperados Anuais

Descrigdo dos resultados esperados Ano | Indicador (n) Metas (%)

O cédigo de randomizacdo somente serd aberto | Ndo se aplica N3o se aplica
no final do estudo (Ano Il). Portanto, ndo
esperamos nenhum resultado clinico de
nenhuma escala avaliada

Finalizar o recrutamento, as inclusGes N=60 100% da amostra
Realizar todas as avaliagdes basais N=60 100% da amostra
Realizar todas as intervengdes de reabilitagao N=60 100% da amostra
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Realizar as intervengGes de educagdo em salde | N=48 80% da amostra
apos o final do tratamento

Realizar as avaliacGes apds o final do N=36 60% da amostra
tratamento

Realizar as avaliagGes 3 meses apds o final do N=20 33% da amostra
tratamento

Identificar a presenca de sensibilizacdo espinal | N=60 100% da amostra

segmentar

Descricao dos resultados esperados Ano Il

Indicador (n)

Metas (%)

Realizar as intervencdes de educacdo em saude | N=12 20% da amostra
apos o final do tratamento
Realizar as avaliagdes apds o final do tratamento | N=24 40% da amostra
Realizar as avaliagdes 3 meses apds o final do N=40 67% da amostra
tratamento

Melhora Reducdo de 10

Melhora da funcionalidade dos pacientes

clinicamente e
estatisticamente
significativa da
funcionalidade
medida pelo KOOS
entre os grupos:
convencional e de
reabilitacdo
(desfecho
primario/calculo
da amostra)

pontos na escala
KOOS (10%).
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Atividade Fisica
(actigrafo/acelerd
metro
tridimensional)

Numero de passos
/ dia

Gasto energético

Aumento de 10% no
numero de passos
didrios e reducao
inespecifica do gasto
energético entre os
grupos.

Analise de marcha
em laboratério de
analise do
movimento

Como a literatura
especializada ndo
atingiu consenso, a
melhora sera
apresentada
conforme evolugao
de cada paciente apds
o término do projeto,
nos resultados de
cinematica,
eletromiografia
dindmica de
superficie do musculo
quadriceps,
velocidade da
marcha, cadéncia,
largura da passada,
angulos da pelve,
quadril, joelho e
tornozelo.

Forga Muscular
(Isocinético)

Aumento de forca
muscular isocinética
maxima de flexdao e
extensdo do joelho, e
de tronco de 14%.

Mobilidade
Funcional

Redugdo de 12% no
tempo de execugdo
da avaliacdo Timed
Up and Go (TUG).
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Redugdo de 30% na
dor medida pelo EVA
em relacdo aos dados

Melhora da dor dos pacientes
Escala visual

analdgica (EVA)
basais.

Melhora de 7,1
pontos no dominio

Melhora da qualidade de vida dos pacientes

Questionério Capacidade

autoaplicdvel de

qualidade de vida:
SF-36 por Aspectos Fisicos,

Funcional, 7,2 pontos
no dominio Limitagdo

e 4,9 no dominio Dor.

VIII. Aspectos Eticos:

O projeto foi submetido ao Comité de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo e serd realizado no
Instituto de Medicina Fisica e Reabilitacdo do Hospital das Clinicas da FMUSP, ocorrendo aprovagdo em
30/03/19. Todos os pacientes deverdo passar previamente pela triagem e apresentar aprovagdao médica
para participacdo no estudo. A participacdo de cada paciente estara condicionada a assinatura do Termo

de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) previamente aprovado pelo CAPPesq.

IX. Cronograma de Atividades e Objetivos:

Objetivos

Ano

1° Ano

2° Ano

Atividade

Més|Més Més|Més |Més [Més|Més|Més|Més|Més|Més

6| 7| 8| 9|10| 11

Més|Més|Més|Més |Més |Més|Més|Més |Més

13| 14| 15| 16 | 17 | 18| 19| 20| 21

1. Identificar a presenga das manifestagdes clinicas da

Padronizagdo coleta
Padronizagdo registro

através do blogueio paraespinhoso, das ondas de choque
radiais e focais e da injegdo intra-articular de acido
hialurénico na dor, na fungdo e na qualidade de vida
destes doentes.

sensibilizagdo espinal segmentar em doentes com dor Recrutamento

crénica incapacitante do joelho por osteoartrose Inclusdes (TCLE)
AvaliagBes basais

2. Avaliar a eficicia da dessensibilizagdo espinal segmentar Intervengoes

Educagdo em salde

AvaliagBes pos

Avaliagoes follow up

3. Comparar o efeito do bloqueio paraespinhoso e das
ondas de choque radiais e focais combinados ao
tratamento convencional com o tratamento convencional
isolado na redugdo da sensibilizagdo central e em outras
medidas de dor e de capacidade funcional em pacientes
com osteoartrose de joelho.

Monitoria de dados

4, Correlacionar a intensidade da dor, a duragdo da dor, a
capacidade funcional, do nivel de atividade fisica, estado
nutricional, bioimpedancia, estado psicoldgico, avaliagdes
biomecanicas, limiar de tolerancia a pressdo e medidas
neurofisioldgicas pela eletroencefalografia quantitativa no
resultado do programa.

Monitoria do “n”

Relatdrios de status

5. Analisar a relagdo entre os perfis clinicos, biomecanico,
funcional, termografico e neurofisioldgico destes pacientes
antes, imediatamente apds a intervengdo e nas visitas de
acompanhamento.

Andlises estatisticas

Escrita cientifica

Publicagdo




Cronograma de Atividades — Etapas

Ano

12 ano 2° ano

Atividade

Aprovacdo CEP
Fluxo Operacional
Padronizacdo coleta
Padronizacdo registro
Recrutamento

Inclusdes (TCLE)

Avaliactes basais

Intervencoes

Educacdo em salide

AvaliacBes pos

Avaliactes follow up

Monitoria de dados

Monitoria do "n”
Relatdrios de status
Andlises estatisticas

Escrita cientifica

Publicacdo

Forma de monitoramento das Atividades

Cronograma de Atividades

Monitoramento das Atividades

Aprovagao CEP

Acompanhamento semanal junto ao setor regulatério da
Instituicdo.

Fluxo Operacional

Reunibes quinzenais com servigo fisioterapia, terapia
ocupacional, condicionamento fisico, servico social, psicologia e
nutricdo, para acompanhamento e a¢Ges corretivas dos
processos.

Padronizagdo Coleta

Reunido realizada no inicio do protocolo de pesquisa, para
padronizac¢do das coletas de dados e acompanhamento semanal
dos dados coletados.

Recrutamento

Monitor de pesquisa acompanha diariamente o andamento dos
contatos realizados com os possiveis participantes no protocolo
de pesquisa, verificando perfil e agendando data para triagem.

Inclusdes (TCLE)

Reunido mensal com o escritério de projetos, quando o monitor
apresentara relatério com as informagdes relativas a quantidade
de pacientes incluidos no protocolo.

Avaliagbes Basais

Acompanhamento didrio das avaliagdes basais pelo monitor de
pesquisa. O monitor de pesquisa também elaborara os relatérios

24




de monitoria nos quais relata a presenca de dados discrepantes
nas avaliagdes. O relatério de monitoria sera enviado aos
colaboradores que realizaram as avaliacdes basais para as
devidas corregdes, e sera discutido nas reunides com o Escritério
de projetos.

Intervengdes

O acompanhamento sera realizado por sistema eletrénico
institucional TASY, onde sdo registradas as intervengdes
realizadas por paciente.

Educagdo em Saude

O acompanhamento serd realizado por sistema eletronico
institucional TASY, onde sao registradas as intervengoes
realizadas por paciente.

AvaliacGes apos o final do
tratamento

Acompanhamento didrio das avaliagGes pds terapia pelo monitor
de pesquisa. O monitor de pesquisa também elaborard os
relatdrios de monitoria nos quais relata a presenca de dados
discrepantes nas avaliagGes. O relatério de monitoria sera
enviado aos colaboradores que realizaram as avaliacdes pds
terapia para as devidas correcdes, e sera discutido nas reunides
com o Escritdrio de projetos.

AvaliacGes trés meses apds o
final do tratamento

Acompanhamento diario das avalia¢cGes de follow up pelo
monitor de pesquisa. O monitor de pesquisa também elaborard
os relatdrios de monitoria nos quais relata a presenca de dados
discrepantes nas avaliagGes. O relatério de monitoria sera
enviado aos colaboradores que realizaram as avaliagdes de follow
up para as devidas corregdes, e serd discutido nas reuniées com o
Escritdrio de projetos.

Monitoria de Dados

O acompanhamento serd realizado através de relatdrios de
monitoria nos quais o monitor de pesquisa checa os dados
coletados e imputados em meio eletrénico quanto a possiveis
discrepancias com os dados colhidos nos documentos fonte. Um
relatério de monitoria é elaborado e enviado aos colaboradores
que realizaram o input de dados em meio eletronico para as
devidas corregdes. Futuramente o relatério de monitoria é
discutido nas reuniées com o Escritério de projetos.

Monitoria do “n”

A monitoria do “n” de inclusdes dos pacientes sera realizada
mensalmente pelo monitor de pesquisa, através da comparagao
entre o nimero de pacientes incluidos esperado e o nimero de
pacientes efetivamente incluidos no periodo. Esse
acompanhamento serd apresentado e discutido nas reunides
mensais de status com o Escritdrio de projetos.
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Relatérios de status Discussdo em reunidao mensal com o Escritério de Projetos

Anidlises cientifica (estatistica) Acompanhamento mensal mediante Estrutura Analitica de
Projetos

Publicacao Acompanhamento mensal mediante Estrutura Analitica de
Projetos
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c) Descrever os resultados anuais esperados, decorrentes da execu¢do do projeto, seus indicadores e

respectivas metas a serem atingidas:

Os resultados do presente projeto serao publicados em um artigo cientifico no final do primeiro

ano e cerca de trés artigos cientificos no final do projeto.

d) Descrever os produtos gerados com a execugao do projeto, seus indicadores e metas:

Produto esperado Ano Il

Indicador (n)

Metas (%)

e Melhorana
funcionalidade do
joelho;

e Avaliagdes KOOS,
Atividade fisica
(Actigrafo), Analise por
Laboratorio de Marcha;

e Melhorada
funcionalidade, forca
muscular, dor e
gualidade de vida em
30% dos pacientes;

e Melhora naforca
muscular;

e Andlise por
dinamometria
isocinética;

e Melhorada
funcionalidade, forca
muscular, dor e
qualidade de vida em
30% dos pacientes;

e Melhora da dor dos
pacientes;

e Avaliagdes por Escala
Visual Analdgica, e
algometria;

e Melhorada
funcionalidade, forca
muscular, dor e
qualidade de vida em
30% dos pacientes;

e Melhora na qualidade
de vida;

e Avaliagdo por escala
validada SF-36;

e Melhorada
funcionalidade, forca
muscular, dor e
gualidade de vida em
30% dos pacientes;

e 02 (duas) Produgdo de
artigos cientificos.

e Aceite das publicagdes
por parte de periédicos
cientificos indexados.

e Publicagdo dos dados
da avaliagdo basal
(presenca de
sensibilizagdo espinal
segmentar), e
publicacdo do artigo
final (Estudo do
tratamento funcional
da dor incapacitante
decorrente da
osteoartrose de joelhos
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em sistema unico de
saude). 100% de artigos
publicados.

e) Descrever as atividades de monitoramento e de avaliagdo e seus respectivos valores:
O monitoramento sera realizado através de avaliagGes periddicas de todos os pacientes que
forem incluidos no estudo.

O projeto serd acompanhado pelo Escritério de Gestdo de Projetos da Instituicdo. O monitor de
pesquisa, acompanhado pelo pesquisador responsavel quando necessdrio, realizard reunides mensais
de acompanhamento de status, nas quais serd apresentada a evolucdo do andamento do projeto, as
dificuldades e os problemas no periodo, e as licdes aprendidas. Os documentos utilizados nestas
atividades sdo: Estrutura Analitica de Projetos e Matriz de Riscos. Documentos estes ja estdo
consolidados entre os setores de Pesquisa e Escritério de Gestdao de Projetos. Segue abaixo o Plano de
Atividades do Monitor de Pesquisa.

O Cronograma apresentado serd submetido ao Escritério de Gerenciamento de Projetos da
Instituicdo, que aplicard a metodologia de Gerenciamento de Projetos do PMI (Project Management
Institute).

A metodologia consiste em reunides mensais com o Pesquisador Principal e demais membros da
equipe, analisando as evidéncias quanto a execucdo das atividades descritas nos itens IX. Cronograma
de Atividades e Objetivos e Cronograma de Atividades — Etapas, andlise de riscos e licdes aprendidas.

E parte da metodologia, a elaboracdo de um Plano de Gerenciamento de Riscos e a Coleta de
Licbes Aprendidas.

Nessas reunides, o Gerente de Projetos designado para efetuar o Monitoramento e Controle
deste projeto, analisard o cronograma de atividades, em conjunto com a equipe técnica da pesquisa
(atividades previstas x atividades realizadas), o Plano de Gerenciamento de Riscos, aonde sdo analisados
os riscos que eventualmente tenham ocorridos, verificando no cenario para os préximos meses, Nnovos
Riscos e Oportunidades para a melhoria do processo, (atualizacdo do Plano de Gerenciamento de
Riscos).

A coleta das Li¢Oes aprendidas ao longo do més, é analisada e a¢des de corre¢des sao tomadas.

E divulgado mensalmente para a Diregdo do Centro de Pesquisa, relatério especifico relatando o
andamento do projeto e a ATA de Reunido de Monitoramento e Controle.

Plano de Atividades do Monitor de Pesquisa

Justificativa Atividades

- Preparacdo e organiza¢ao dos documentos
regulatorios;

Desenvolver apoio ao pesquisador responsavel e aos |- Preparacdo do fluxo de coleta e registro eletronico de
pesquisadores executantes envolvidos no Projeto dados;

- Organizacdo do fluxo de recrutamento e inclusdo de
pacientes;
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- Comunicagdo institucional entre os pesquisadores e
departamentos do Instituto.

Monitorar o projeto, coleta de dados, levantamentos
estatisticos, coordenar as fichas de avaliacdo dos
servicos de Fisioterapia, Terapia Ocupacional,
Condicionamento Fisico, Servico Social, Psicologia e
Nutricdo, agendare acompanhar as atividades
educacionais e de tratamento funcional de cada
paciente emitindo relatérios e pareceres sobre o
andamento da mesma

- Realizar os agendamentos dos pacientes para triagem
e inclusdo no estudo;

- Acompanhar e registrar as faltas, desisténcia e perda
de seguimento dos pacientes;

- Monitorar a coleta e qualidade dos dados referentes
as avaliacGes de todos os servicos envolvidos no
projeto;

- Elaborar relatdrios de monitoria para o escritdrio de
gestdo de projetos;

Atender os profissionais do Centro de Pesquisa para
esclarecimento de duvidas e encaminhamentos, ao
pesquisador, de dificuldades na execucdo da operacao;

- Ter conhecimento detalhado do protocolo de
pesquisa;

- Comparecer as reunides de status e apresentar os
resultados de triagem e inclusdo para
acompanhamento do "n";

- Gerar relatorios de andamento do estudo;

- Monitorar e encaminhar ao pesquisador principal as
dificuldades na execugdo do estudo.

Coordenar e monitorar a coleta dos estudos de
radiografia simples, ultrassonografia, termografia,
analise da marcha, eletroencefalografia de alta
definicdo, alimentando as planilhas de dados coletados e
construindo a planilha "cega" para andlise estatistica;

- Monitorar os dados coletados provenientes de
radiografia simples, ultrassonografia, termografia,
analise da marcha, eletroencefalografia de alta
definigao;

- Alimentar a planilha de dados;

Atentar para o "cegamento" e sigilo da planilha para
futura andlise estatistica.

Monitorar a entrega e o devido recebimento dos
actigrafos de cada sujeito da pesquisa

-Monitorar e registrar entrega de equipamentos para
os sujeitos de pesquisa.

Assessorar as atividades de campo sugeridas pelo
pesquisador

- Assessorar o pesquisador em possiveis atividades
sugeridas pelo investigador, como, por exemplo,
checagem de listas de pacientes elegiveis, contatos
com outros servigos da instituicao para resolugdo de
dificuldades, entre outros.

f) Descrever a abrangéncia do projeto quanto a:

I. O Instituto de Reabilitacdo Lucy Montoro se beneficiara diretamente do projeto, mas com um

beneficio indireto para todas as instituicdes de reabilitacdo, CNES: 5451612.

Il. Dimensdo Geografica: Pessoas com osteoartrose de joelho que atendam os critérios de

elegibilidade para a pesquisa advindas de todos os municipios do Estado de S3o Paulo.

g) Quando aplicavel, descrever formas de disseminagao dos resultados do projeto, tais como: eventos

cientificos, oficinas, material de divulga¢do/publicacdo, dentre outras formas:

O projeto sera divulgado através de publicacdes cientificas, eventos cientificos, congressos

médicos nacionais e internacionais, cartazes e posters, e publicacdo em revista local (Acta Fisiatrica).
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Para os Gestores do SUS faremos divulgacdo eletrénica (site da Instituicdo e do Centro de Pesquisa)
sobre a metodologia empregada e os resultados obtidos.
Serd disponibilizada no site institucional a versdo simplificada em pdf do Manual do Joelho,
elaborado pela equipe da Escola de Joelho, sendo acessivel a todos os colaboradores e Gestores do SUS.
O Curso Educacional Online, baseado na Escola de Joelho, disponivel no site institucional da
Instituicdo, para uso na atengao primaria.

h) Apresentar Organograma e Quadro de Atribuigées, bem como curriculo Lattes par aos principais
atores envolvidos no projeto, incluindo a equipe executora e ressaltando a formagao e experiéncias
relevantes ao projeto:
O estudo serd dirigido pela Dra. Marta Imamura, com o apoio de uma seleta equipe
multidisciplinar do Instituto de Medicina Fisica e Reabilitagao do HCFMUSP:
MARTA IMAMURA?, MILTON SEIGUI OSHIRO?, MARCEL SIMIS3, JOSE AUGUSTO FERNANDES LOPES?,
GILSON TANAKA SHINZATO>, ROBERTO DEL VALHE ABI RACHED®, GUILHERME LACERDA’, FABIO
MARCON ALFIERI®, LINAMARA RIZZO BATTISTELLA®
1. Professora Livre-Docéncia do Departamento de Medicina Legal, Etica Médica e Medicina Social e
do Trabalho da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo
2. Coordenador do Servico de Orteses e Préteses do Instituto de Medicina Fisica e de Reabilitagdo
(IMREA) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S3ao Paulo
3. Coordenador do Laboratério de Neuromodulacdo do Instituto de Medicina Fisica e de
Reabilitacdao (IMREA) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo
4. Chefe do Laboratério de Analise do Movimento do Instituto de Medicina Fisica e de Reabilitacdo
(IMREA) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S3ao Paulo
5. Chefe do Ambulatério de Ondas de Choque do Instituto de Medicina Fisica e de Reabilita¢do
(IMREA) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
6. Médico assistente do Instituto de Medicina Fisica e de Reabilitacdo (IMREA) do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo
7. Meédico residente em Medicina Fisica e Reabilitacdo do Instituto de Medicina Fisica e de
Reabilitacdo (IMREA) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo
8. Fisioterapeuta do Centro de Pesquisa Clinica do Instituto de Medicina Fisica e de Reabilitacdo
(IMREA) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo
9. Professora Titular da Disciplina de Fisiatria do Departamento de Medicina Legal, Etica Médica e
Medicina Social e do Trabalho

Colaboradores internacionais:
FELIPE FREGNI®
MARCOS MONTAGNIN|!?
NEIL B ALEXANDER??
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10. Professor Associado, Spalding Medical Center, Harvard Medical School

11. Professor de Medicina, Divisao de Geriatria e Medicina Paliativa, Departamento de Medicina
Interna, Universidade de Michigan. Diretor do Programa de Bolsas de Enfermagem e Medicina
Paliativa; Diretor do Programa de Cuidados Paliativos, VA Ann Arbor Sistema de Saude; Diretor
Associado para Educacdo, Universidade de Michigan

12. Professor de Medicina Interna e de Pesquisa do Instituto de Gerontologia, Universidade de
Michigan; Diretor, Hospital dos Veteranos de Ann Arbor, Universidade de Michigan

Parte dos profissionais fazem parte do quadro de colaboradores, exceto os prestadores de servigos
(Milton Seigui Oshioro e Fabio Marcon Alfieri).

i) Plano de Atividades do Projeto:

O estudo tera a duragao de 24 meses.

Iniciaremos a coleta dos dados tdo logo este projeto seja aprovado, tendo em vista que ja
possuimos uma equipe treinada para a execucdo. Acreditamos que a coleta dos dados terminara em
fevereiro de 2020, sendo os uUltimos meses do estudo dedicados a analise e publicacdo dos resultados.

Os processos de compras e contrata¢des serd realizado pela Fundagdo Faculdade de Medicina,
atendendo seu Regulamento de Compras e Contratacgdes, disponivel em
(http://extranet.ffm.br/Manuais/Manuais/Regulamento_Compras_12_ 2018.pdf). Os pagamentos serdo
realizados por meio da Funda¢do Faculdade de Medicina, por solicitagdo de pagamento eletronica (SPe),
conforme as normas e regulamentos internos da Instituicao.

Ap0s realizacdo do projeto os equipamentos adquiridos serdo doados a Secretaria de Estado da Saude de
S3o Paulo, ente federativo que anuiu com a realizagdo do projeto.

Equipamentos Cronograma de Atividades Descri¢ao Projeto
01 -Isocinético Humac Norm e Avaliagdes Basais I- Avaliagdo Biomecanica
Plus para registrar a forga e Avaliacdes Pds .3 Forga Muscular, pagina n2 08
muscular isocinética maxima e Avalia¢cdes Follow-up
para a flexao e extensdo do
joelho
01 - Isocinético Humac Norm e Avaliagdes Basais I- Avaliagdo Biomecanica
Plus para registrar a forga e Avaliacdes Pés I.3 For¢a Muscular, pagina 08
muscular isocinética maxima e Avaliagdes Follow-up
para a flexao e extensdo do
tronco nas velocidades
angulares de 60 e 120 graus
por segundo
01 - Sistema de e Avaliagdes Basais I- Avaliagdo Biomecanica
Eletromiografia de Superficie e Avaliacdes Pds [.2 Analise de Marcha, pagina 08
Sem Fio e Avaliagdes Follow-up
20 unidades do ActiGraph e AvaliagOes Basais I- Avaliagdo Biomecanica
wGT3X-BT e 01 Software e Avaliacdes P6s I.1 Atividade Fisica, pagina 08
Actilife e Avalia¢des Follow-up
01 equipamento de e AvaliagOes Basais D - Avaliagdo do Estado Nutricional
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Bioimpedancia InBody e AvaliagOes Pos
modelo InBodyS10 e AvaliacOes Follow-up

através da Bioimpedancia, pagina 7

Rotina da Avaliagao Clinica

As avaliagbes das medidas da dor, funcionalidade, neurofisiolégicas e termograficas serdo realizadas
sempre por avaliador devidamente treinado e cego para o tipo de intervencdo recebida. Serao

realizadas trés avaliagdes:

1 - Avaliagdo basal, antes do inicio do tratamento

2 - Avaliagao apés o final do tratamento (trés meses apds a randomizagao)

3 - Avaliagdo 3 meses apds o final do tratamento (seis meses apds a randomizagao)

Os pacientes serdo acompanhados por seis meses apds a randomizacao.

Detalhamento das Avaliagoes

Desfecho Avaliagoes Basais Avaliagoes apos final do Avaliacoes Trés Meses apos
Tratamento Final do Tratamento
Demograficos Anamnese N3o se aplica N3o se aplica

Ressonancia magnética dos

joelhos
Dor EVA — Escala Visual Analdgica | EVA — Escala Visual EVA — Escala Visual Analdgica
Analdgica
Funcionalidade | KOOS; KOOS; KOOS;

Avaliagdo Biomecanica;

1.1 Atividade Fisica
(actigrafo):
a) Numero de passos /
dia
b) Gasto energético
c) Intensidade de
atividade fisica
d) Velocidade do passo
(m/s)
1.2 Anaélise de Marcha:
a) Dados de cinematica
b) Dados de
eletromiografia
dindmica do
musculo quadriceps
c) Velocidade da
marcha
d) Comprimento de

Avaliacdo Biomecanica;

1.5 Atividade Fisica
(actigrafo):
e) Numero de
passos / dia
f) Gasto energético
g) Intensidade de
atividade fisica
h) Velocidade do
passo (m/s)
1.6 Analise de Marcha:
h) Dados de
cinematica
i) Dados
de
eletro
miogra
fia
dindmi

Avaliacdo Biomecanica;

1.9 Atividade Fisica
(actigrafo):
i) Numero de passos /
dia
j) Gasto energético
k) Intensidade de
atividade fisica
[) Velocidade do passo
(m/s)
1.10 Analise de Marcha:
o) Dados de cinematica
p) Dados de
eletromiografia
dindmica do musculo
quadriceps
g) Velocidade da marcha
r) Comprimento de
passo
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passo

e) Cadéncia

f) Largura da passada

g) Angulos da pelve,
quadril, joelho e
tornozelo

1.3 Forga Muscular
(Isocinético)

a) Forca muscular
isocinética maxima
de flexdao e extensao
do joelho (N)

b) Trabalho (J)

c) Poténcia (W)

d) Pico de Torque (Nm)

e) Relagdo
agonista/antagonista
(flexdo/extensdo do
joelho)

1.4 Mobilidade Funcional
a) Teste Timed Up and
Go (s)

cado
muscul
o)
quadric
eps

j) Velocidade da
marcha

k) Comprimento de
passo

I) Cadéncia

m) Largura da
passada

n) Angulos da pelve,
quadril, joelho e
tornozelo

1.7 Forca Muscular
(Isocinético)

f) Forca muscular
isocinética
maxima de
flexdo e extensado
do joelho (N)

g) Trabalho (J)

h) Poténcia (W)

i) Picode Torque
(Nm)

i) Relacdo
agonista/antago
nista
(flexdo/extensdo
do joelho)

1.8 Mobilidade
Funcional
b) Teste Timed Up
and Go (s)

s) Cadéncia

t) Largura da passada

u) Angulos da pelve,
quadril, joelho e
tornozelo

1.11 Forga Muscular
(Isocinético)

k) Forga muscular
isocinética maxima de
flexdao e extensao do
joelho (N)

[) Trabalho (J)

m) Poténcia (W)

n) Pico de Torque (Nm)

o) Relagdo
agonista/antagonista
(flexdo/extensdo do
joelho)

1.12 Mobilidade Funcional
c) Teste Timed Up and Go

(s)
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Neurofisioldgica | EEG quantitativo: EEG quantitativo: EEG quantitativo:

1.1 Densidade espectral dos | 1.2 Densidade espectral 1.3 Densidade espectral dos
ritmos do EEG — Bandas dos ritmos do EEG — ritmos do EEG — Bandas
Padrdo: Bandas Padrao: Padrdo:

a) Delta (2-4 Hz) g) Delta (2-4 Hz) m) Delta (2-4 Hz)
b) Teta (4-8Hz) h) Teta (4-8Hz) n) Teta (4-8Hz)
c) Alfa1l(8-10,5Hz) i) Alfal(8-10,5Hz) 0) Alfa1(8-10,5Hz)
d) Alfa2 (10,5 - 13Hz0 i) Alfa2(10,5- p) Alfa2 (10,5 - 13Hz0
e) Beta1 (13— 20Hz) 13Hz0 q) Betal (13— 20Hz)
f) Beta 2 (20 —30Hz) k) Betal (13- r) Beta 2 (20-30Hz)
1.2 Coeréncia Espectral 20Hz) 1.2 Coeréncia Espectral
[) Beta2 (20—
30Hz)

1.2 Coeréncia Espectral

Termografica 1.1 Média da temperatura 1.1 Média da 1.1 Média da temperatura
cutanea (°C): temperatura cutanea cutanea (°C):
(°C):

a) Joelho g) Joelho

b) Membro inferior d) Joelho h) Membro inferior

c) Colunalombar e) Membro inferior i) Colunalombar
1.2 Comparagao com f) Colunalombar 1.2 Comparagdo com membro
membro contra lateral 1.2 Comparagdo com contra lateral

membro contra lateral

j) Demais informagGes relevantes em conformidade com as especificidades da drea de atuagao e do
projeto:

O Instituto de Medicina Fisica e Reabilitacdo do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
da Universidade de S3ao Paulo ja possui algumas tecnologias que serdo utilizadas no estudo, como o
Laboratério de Analise Tridimensional do Movimento, que consta de dez cameras de infravermelho, trés
plataformas de forca e um eletromidgrafo telemétrico; sensor infravermelho da marca FLIR T650SC°,
com sensibilidade térmica de 0,03°C, com resolucdo de 640 x 480 pixles, com frequéncia de imagem de
30Hz, ccom resolugao espacial de 0,69mrad, com capacidade de verificagdo de alcance de temperatura
de -40 °C a2000°C, com acuracia de 1° Cou+1% da leitura (faixa de temperatura Limitada) + 2°C out 2%
da leitura; equipamento digital de eletroencefalograma quantitativo, com 128 canais, e frequéncia
amostral de 2000 pontos/s; equipamentos de ondas de choque radiais e focais; equipamento de
ultrassonografia para a ecolocalizacdo. Para a realizacdo do estudo serd necessaria a compra de dois
equipamentos isocinéticos Humac Norm Plus para registrar a forca muscular isocinética maxima para a
flexdao e extensdo do joelho e do tronco nas velocidades angulares de 60 e 120 graus por segundo;
sistema de eletromiografia de superficie sem fio, 20 unidades do ActiGraph wGT3X-BT; equipamento de
bioimpedancia Bodystat modelo QuadScan 4000. Apds o termino do estudo, os equipamentos ficardo a
disposicao de futuros estudos e aplicagbes clinicas.
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PROJETO: ESTUDO DO TRATAMENTO FUNCIONAL DA DOR INCAPACITANTE DECORRENTE DA

OSTEARTROSE DE JOELHO EM PROGRAMA DO SISTEMA UNICO DE SAUDE

ANEXO VI - ORCAMENTO

VALOR DO PROJETO: 777.517,61
CUSTOS DIRETOS DO PROJETO
~ % SOBRE O
NATUREZA DESCRICAO I:: SEF:IEISS:;) (:; VALOR TOTAL
DO PROJETO
Recursos humanos — 02 Monitores de Pesquisa
Pleno - 24 meses — 180 horas/més cada monitor
— Horas trabalhadas més RS 9.335,85/més. Os
parametros/referéncia utilizados para o calculo o
da bolsa, utilizamos como base tabela utilizada RS 224.060,53 28,82%
pelo Instituto do Coracao do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da USP e o
CUSTEIO pagamento sera realizado por Termo de Outorga
Servicos de Terceiros — Pessoa Juridica -
RS 5. 779
Auditoria Independente » 5.950,00 0,77%
Servicos de Terceiros — Pessoa Juridica - Exames
de Ressonancia Magnética Joelho — 44 exames x | RS 39.471,08 5,08%
RS 897,07 = RS 39.471,08
Subtotal R$ 269.481,61 34,66%
CUSTOS INDIRETOS DO PROJETO
Aquisicdo de 1 equipamento Isocinético Humac
!\Iorm IPI.us pall’a.reglstrar a for(;Na muscular~ RS 247.500,00 31.83%
isocinética maxima para a flexao e extensao do
joelho (USS 55.000,00)
Aquisicdo de 1 equipamento Isocinético Humac
Norm Plus para registrar a forca muscular
isocinética maxima para a flexdo e extensao do RS 72.000,00 9,26%
tronco nas velocidades angulares de 60 e 120
CAPITAL graus por segundo (USS 16.000,00)
Aquisicdo de 1 Sistema de Eletromiografia de 0
Superficie Sem Fio (USS 18.505,00) R 83.272,50 10,71%
Aquisicdo de 20 unidades do ActiGraph wGT3X- 0
BT e 01 Software Actilife (USS 7.703,00) RS 34.663,50 4,46%
Aquisicdo de 1 equipamento de Bioimpedancia 0
(RS 70.600,00) RS 70.600,00 9,08%
Subtotal R$ 508.036,00 65,34%
TOTAL R$ 777.517,61 100,00%

*Taxa de conversdo média do Délar no 12 Trimestre de 2019 — RS 3,75 (24/01/2019 as 15h00)
* Taxa de convers3o média do Euro no 12 Trimestre de 2019 — RS 4,28 (06/06/2019)
Obs: Para célculo de conversao foram considerados 20% referentes as despesas de importacao.




