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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Inte

R Condicdes de

rvengao/Experimental

saude ou problemas

Condigdo de saude ou Problema

artroplastia de joelho

Descritores Gerais para as Condi¢c6es de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descrigao CID

M17

Gonartrose [artrose do joelho]

DeCS:Descritores em Ciéncia da Saude

Cadigo DECS

Descricdo DECS

D019645

Artroplastia do Joelho

Descritores Especificos para as Condigdes de

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID

Descricao CID

M17

Gonartrose [artrose do joelho]

Tipo de Intervencdo:  Comparador

Natureza da Intervencéo

e Outro

D — Descritores

Descritores da Intervencao

Fisioterapia

da Intervengéo

Intervencoes

Fisioterapia

fortalecimento muscular

descarga de peso

controle motor

conceito PNF

Lista de CID

Cadigo CID

Descrigcao CID

M17

Gonartrose [artrose do joelho]

Fase

® comparacao entre exercicios

Desenho:

O presente estudo trata-se de um ensaio clinico randomizado duplo cego no qual sera analisada a capacidade de descarga de peso no membro
operado apos artroplastia total de joelho.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome E-mail Telefone Tipo
Financiamento
Proprio
Palavra Chave
Palavra-chave
Fisioterapia
artoplastia de joelho
fortalecimento muscular
Data de Submisséo do Projeto: 17/05/2024 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2345335.pdf Verséo do Projeto: 1

Pagina 2 de 6




descarga de peso

conceito PNF

Detalhamento do Estudo

Resumo:

Introducéo: A osteoartrite (OA) de joelho é uma doenca cronica progressiva com alta prevaléncia e crescente incidéncia na populagdo mundial,
sendo uma das principais causas de incapacidade na populagdo mundial. O quadro clinico é caracterizado por dor, rigidez e consequentemente
perda de funcionalidade. Por suas caracteristicas progressiva e incapacitante, uma parte dos pacientes evolui para o tratamento cirtrgico, sendo
submetidos a artroplastia total de joelho. Consequéncias intrinsecas ao pos operatério sdo dor, inchaco e inibigAo muscular artrogénica, que
resultam em dificuldade para descarregar peso sobre o membro operado. A descarga de peso € uma capacidade essencial para algumas atividades
funcionais béasicas, como levantar, sentar e andar, portanto é imprescindivel restaurar esta capacidade tdo logo seja possivel. A abordagem
fisioterapéutica com base no Conceito PNF é uma opgéo de tratamento para melhora da descarga de peso que pode ser mais efetiva que a
abordagem fisioterapéutica tradicional por conta de sua filosofia. Objetivos: Analisar de forma quantitativa se ha vantagem ou ndo em utilizar o
Conceito PNF para melhorar a capacidade de descarregar peso no membro operado em pacientes submetidos a artroplastia total de joelho, apds 3
e 5 dias de cirurgia. Métodos: participardo deste estudo 32 individuos entre 60 e 85 anos, que estiverem prestes a serem submetidos a cirurgia de
artroplastia total de joelho em uma das pernas. Os voluntarios seréo avaliados em 4 momentos (antes da cirurgia, imediatamente antes da primeira
intervencgédo, imediatamente apds a Ultima intervencéo, e 7 dias ap6s a Ultima intervencéo), e receberdo duas sessoes de intervengdes
fisioterapéuticas baseadas em exercicios convencionais ou exercicios baseados no conceito PNF.

Introducéo:

A osteoartrite (OA) de joelho é uma doenca cronica progressiva com prevaléncia de 3,8% e crescente incidéncia na populagdo mundial (Jette et al.,
2020), sendo uma das principais causas de incapacidade na populagédo dos EUA e do mundo (Chu et al., 2014), e isto se torna ainda mais
preocupante em razao da grande probabilidade de aumento do nimero de pessoas com OA sintomatica, dado o envelhecimento e os altos indices
de obesidade da populacdo mundial (Heidari, 2011). Em comparac¢é@o com outras OA, a OA de joelho é a mais prevalente na populagdo (Bliddal et
al., 2009), e tem mais importancia por se apresentar ndo somente na populagdo mais velha, mas também em faixas etarias mais precoces,
especialmente em mulheres adultas com obesidade (Heidari, 2011). A OA de joelho consiste do desgaste, primeiramente, da cartilagem articular,
que é sucedida por alteragdes no osso subcondral e de estruturas sinoviais adjacentes. O quadro clinico é caracterizado por dor e rigidez - com
diminuicdo da amplitude de movimento - que consequentemente provocam perda de funcionalidade - sendo a 112 maior contribuinte para
incapacidade no ranking das quase 300 condi¢des de salde (Giorgino et al, 2023). A etiologia ainda é pouco compreendida, mas aceita-se que seja
de origem multifatorial, envolvendo processos inflamatdrios, fatores biomecanicos, doencgas sistémicas, histéria familiar, idade, obesidade, entre
outros (Lespasio et al., 2017). A OA de joelho gera impactos ndo somente na vida do individuo, mas também na sociedade, visto os custos
elevados relacionados ao tratamento e adaptacdes da vida e do ambiente, tanto do acometido quanto da familia. Isso porque além do aumento no
custo de vida ha também uma perda da produtividade como agravante (Heidari, 2011). Por suas caracteristicas progressiva e incapacitante, uma
parte dos pacientes evolui para o tratamento cirdrgico. A cirurgia é indicada quando o paciente ndo responde positivamente ao tratamento
conservador, modalidades néo cirtrgicas foram tentadas por pelo menos 3 meses e ndo houve sucesso, e 0 paciente possui comprometimento
notavel da qualidade de vida. Entre as possibilidades de cirurgia, se destaca a artroplastia total de joelho (ATJ), visto que é um procedimento
econdmico, seguro e eficiente, que proporciona alivio da dor em mais de 90% e tem taxas de complicacéo entre 1 e 2% (Lespasio et al., 2017). A
ATJ é a cirurgia ortopédica mais comumente realizada em membros inferiores (Jette et al., 2020) e pode ser a Unica opg&o para resolver a dor e
melhorar a fungdo em pacientes com OA grave e acentuada. Um estudo americano aponta que até 2030 havera aumento de 673% na demanda por
ATJ priméria, e a demanda por revis6es sera 601% maior que em 2005 (Patel et al., 2015; Kurtz et al, 2007). A descarga de peso é uma capacidade
essencial para algumas atividades funcionais basicas, como levantar, sentar e andar. Devido a dor, edema e fraqueza do quadriceps - que tem sua
forga reduzida em 30,7% imediatamente ap6s ATJ (Gstoettner et al., 2011) - a capacidade de descarga de peso fica comprometida nos pacientes
submetidos ao procedimento cirdrgico, afetando portanto as atividades funcionais citadas anteriormente. A recuperagdo da capacidade de executar
estas atividades é crucial para o ganho de autonomia nos cuidados basicos do paciente no pés operatério de artroplastia. Em 2001 a Organizagdo
Mundial da Saude (OMS) aprovou e recomendou, através da resolu¢cdo OMS 54.21 o uso da Classificacéo Internacional de Funcionalidade,
Incapacidade e Saude (CIF), que organiza a visdo de uma condigdo de salde e intervengdes cabiveis em niveis de: Estrutura/Fungéo, Atividade e
Participacéo. Dentro deste raciocinio, descarregar peso se caracteriza como uma atividade, e por isso deve ser tratada no ambito do tratamento
fisioterapéutico como tal. (Centro Colaborador da OMS para a Classificagdo de Doencas em Portugués, 2008)O Conceito PNF € uma abordagem
cinesioterapéutica que tem como filosofia a abordagem funcional, abordagem positiva, visao global, mobilizagao de reservas e principios de controle
motor. Este conceito se relaciona estreitamente com a CIF pelo fato visar a todo momento o ganho de funcionalidade, estabelecendo condutas para
os trés niveis (estrutura/fungdo corporal, atividade e participacédo) e recomendando a realizagé@o dos exercicios em posi¢ées que se aproximem da
postura que o individuo assume durante a tarefa funcional. Uma interessante ferramenta do PNF sdo os padrdes, que permitem irradiagdes de forca
de estruturas ndo comprometidas para estruturas comprometidas (Adler et al., 2007). Atualmente ja se sabe a importancia da fisioterapia no pos
operatdrio de artroplastia de joelho, devendo a reabilitagdo ter inicio, idealmente, dentro de 24 horas ap0s a cirurgia, e incluindo técnicas para
analgesia, melhora da forga, melhora da amplitude de movimento e treino de funcéo motora (Jette et al., 2020). Os exercicios apés ATJ mais
comumente utilizados na pratica clinica e nas pesquisas séo extensao de joelho sentado, flexdo de joelho sentado, em decubito dorsal ou em pé,
abducéo de quadril em decubito lateral ou em pé, extensao de quadril em decubito ventral ou em pé, leg press, agachamento, avanco, bicicleta
ergométrica e alongamentos (Molla et al., 2017; Liu et al., 2021; Valtonen et al., 2010; Jakobsen et al., 2014; Skoffer et al., 2015; Bade et al., 2017;
Jagrgensen et al., 2017; Husby et al., 2017; Hsu et al., 2019; Alrawashdeh et al., 2021; Bruun-Olsen et al., 2009; Demircioglu et al., 2015; Denis et al.,
2006; Labraca et al., 2011; Piva et al., 2017; Schache et al., 2019; Stevens-Lapsley et al., 2012) . Estes se restringem a abordar o nivel de
estrutura/funcdo do paciente sem considerar a atividade e participacdo desejada, ou seja, em desacordo com o que recomenda a OMS. Existe,
portanto, uma lacuna a ser preenchida, visto que até o0 momento nenhum estudo focou especificamente na capacidade de descarregar peso,
tampouco comparou a intervengdo baseada no conceito PNF com a intervencgéo tradicional para este desfecho - em outras palavras, uma
abordagem que considera os niveis de atividade e participagdo comparado a uma abordagem que ndo considera esta organizacéo da CIF. Entender
se ha alguma diferenca na descarga de peso apds ATJ entre a abordagem tradicional e abordagem com PNF sera importante para que os
fisioterapeutas decidam a respeito de incluir ou ndo a ferramenta em sua rotina clinica.

Hipotese:

Hipotetizamos que realizar sesséo de fisioterapia em pds-operatério imediato de artroplastia de joelho, por meio do Conceito PNF seja mais
benéfico para melhorar a descarga de peso do que realizar sessGes com exercicios convencionais.

Objetivo Primario:
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Analisar de forma quantitativa se ha vantagem ou néo em utilizar o Conceito PNF para melhorar a capacidade de descarregar peso no membro
operado em pacientes submetidos a artroplastia total de joelho, apds 3 e 5 dias de cirurgia.

Metodologia Proposta:

.0 estudo sera submetido ao Comité de Etica Local. Todos os voluntarios aptos a participarem do estudo assinardo o Termo de Consentimento Livre
e Esclarecido. Finalizando as analises do estudo, caso seja identificado que uma abordagem foi superior a outra, sera oferecido ao grupo que
recebeu a abordagem menos eficiente, 0 mesmo tratamento que demostrar superioridade.Os voluntarios comparecerédo para avaliagédo da linha de
base, com prazo maximo de 7 dias antes da cirurgia, para coleta de dados pessoais e triagem. Caso sejam elegiveis, neste mesmo dia sera
realizada avaliagdo antropométrica (massa corporal, estatura, IMC e relagdo cintura/quadril), sera mensurada a descarga de peso em ambas as
pernas por meio do exame de baropodometria de modo estatico (em apoio bipodal), seréa realizado o teste Time Up and Go (TUG), e serdo aplicados
os questionarios WOMAC e escalada de Tampa. Os pacientes serdo avaliados antes da cirurgia (T0), imediatamente antes da primeira intervengao
(T1), imediatamente apds a segunda intervencéo (T2) e 7 dias apds a primeira intervencéo (T3). Antropometria Sera coletado a massa corporal e
estatura do voluntéario para associagcdo com dados do exame de baropodometria. A massa corporal sera obtida utilizando uma balanga digital
devidamente calibrada, sobre a qual os voluntarios permanecerdo por 5 segundos em ortostatismo bipodal. A estatura sera medida utilizando um
estadidmetro. Para relagdo cintura/quadril, sera mensurada a circunferéncia da cintura na altura da cicatriz onfélica e do quadril no ponto médio do
quadril, local de maior circunferéncia.BaropodometriaPara a avaliagdo da descarga de peso com baropodometria, 0s voluntarios permanecerdo em
ortostase bipede, sobre a plataforma, descalgos, mantendo o corpo estatico, com os bragos pendentes ao lado do corpo e os olhos abertos mirando
em um ponto fixo na parede da sala de exame. O tempo de permanéncia na plataforma seré de 60 segundos. As medi¢des serdo realizadas
utilizando uma plataforma de baropodometria BaroScan®, desenvolvida pela empresa HS Technology®. O equipamento consiste de uma plataforma
de 50x50 cm com 4096 sensores capacitivos de 5mm com frequéncia de aquisi¢cdo de 200 Hz e tecnologia resistiva com converséo analégica de 12
bits, capaz de capturar pressées de 0,05 (minimo) a 10 kgf/ cm2 (méximo). Time Up and Go (TUG): é uma ferramenta de avaliacédo funcional para a
capacidade de mobilidade do individuo, abrangendo equilibrio e marcha. A execugédo do teste consiste em solicitar ao paciente que levante-se de
uma cadeira, caminhe por 3 metros, retorne ao atingir uma marca determinada no ch&o e sente-se novamente. O tempo do teste é cronometrado.
Para este estudo, os voluntarios estardo sentados com as costas apoiadas em uma cadeira de altura padronizada e com apoio de bragos. Serédo
entdo instruidos que ao ouvir o sinal deverdo levantar-se e caminhar em velocidade habitual, confortavel e segura até a marca definida no chéo, e
entéo fazer o retorno e para voltar caminhando e sentar-se novamente na cadeira, utilizando durante todo o teste o dispositivo auxiliar habitual
(nenhum, bengala ou andador). Os particpantes responderdo também a Escala de Tampa e o WOMAC.

Critério de Incluséo:

Participarao da pesquisa 32 voluntarios, distribuidos aleatoriamente em dois grupos.Critérios de inclusdo e excluséo: os participantes serdo elegiveis
para o estudo se tiverem entre 60 e 85 anos, e estiverem prestes a serem submetidos a cirurgia de artroplastia total de joelho em uma das pernas.

Critério de Excluséo:

Os participantes serdo inelegiveis se: tiver passado por outra cirurgia de joelho, quadril, tornozelo ou pé a menos de 12 meses; possuir alguma
condigdo prévia nestas articula¢@es, tanto do lado que ser& operado quanto no contralateral, que limite a descarga de peso; possuir leséo ou
condicao de salde nos membros superiores ou membro inferiorcontralateral que impeca a realizagao das técnicas; apresentar disfungdes cognitivas
gue impeg¢am o entendimento e resposta aos comandos.

Riscos:

A participacéo nesta pesquisa sdo minimos, pois envolvera procedimentos praticados por fisioterapeutas habilitados e acostumados em aplicar os
recursos fisioterapéuticos. Tanto as avaliagdes da condigéo fisica quanto a resposta de questionarios serdo acompanhadas e caso acorra alguma
situagdo de risco, a atividade sera suspensa e sera dado todo suporte necessario.

Beneficios:

Os participantes serdo beneficiados por receberem avaliacéo especializada e atendimentos fisioterapéuticos apds artroplastia de joelho. Ademais,
caso um dos tratamentos analisados seja superior, este sera ofertado aos participantes que o ndo receberam durante a pesquisa.

Metodologia de Anélise de Dados:

Os dados obtidos através da avaliagdo e dos testes aplicados serdo analisados através de técnicas estatisticas exploratérias. Apos verificagdo da
normalidade e homogeneidade dos dados sera adotada a analise estatistica apropriada para comparacéo das variaveis entre os grupos e em cada
grupo. Sera adotado nivel de significancia de p < 0,05.

Desfecho Primario:

A medida de desfecho primario consistira na quantidade de descarga de peso em kg que o paciente realizara sobre a perna operada. O exame de
baropodometria mostra o percentual de peso descarregado em cada perna. Para chegar ao valor em kg que o paciente descarrega em cada
membro, associaremos esse dado percentual a medida de massa corporal do paciente obtida no exame antropomeétrico.

Desfecho Secundario:

As medidas de desfechos secundarios serdo o desempenho no Time Up and Go Test medida em segundos, e a pontuacdo na Escala TAMPA de
cinesiofobia.

Tamanho da Amostra no 32
Data do Primeiro Recrutamento: 30/08/2024

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 32
Data de Submisséo do Projeto: 17/05/2024 Nome do Arquivo: PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2345335.pdf Verséo do Projeto: 1

Pagina 4 de 6




Outras Informacdes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demograéficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervencéo neste centro de
pesquisa:

32
Grupos em que serao divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencdes a serem realizadas
Grupo PNF 16 Fisioterapia - Cinesioterapia pelo Conceito PNF
Grupo controle 16 Fisioterapia Convencional-cinesioterapia

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugao

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)

AvaliacBes e tratamentos aos participantes 30/08/2024 30/06/2025

Compilacéo e analise dos dados 01/07/2025 19/12/2025

Realizagdo do estudo piloto e recrutamento de 30/08/2024 13/06/2025

voluntérios

Redacéo e publicacéo de artigos 05/01/2026 30/06/2026

Elaboragéo do projeto 17/05/2024 17/05/2024

Submiss&o ao CEP 17/05/2024 24/05/2024

Orgcamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)

impresséo de fichas de avaliagéo Custeio R$ 200,00
R$ 200,00
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