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Resumo
Hipótese do estudo: O presente estudo visa avaliar a eficácia do tratamento por infiltração de ortobiológicos, ácido hialurônico e corticoide peri tendíneas no cotovelo com quadro de epicondilite lateral. A hipótese é verificar a atuação destes tratamentos em relação evolução da doença avaliando a funcionalidade e dor nos quadros de epicondilite lateral. Objetivos: identificar a eficácia das terapias não cirúrgicas do cotovelo em portadores de epicondilite lateral com lesões tendiníneas menores que 50% do tendão, após infiltração peri tendíneas do Ácido Hialurônico (AH), Corticoesteroides (CE) e Fibrina Rica em Plaquetas (PRF). Metodologia: Serão incluídos 30 indivíduos acima de 18 de idade de ambos os gêneros, portadores de epicondilite lateral do cotovelo, previamente hígidos, que não apresentarem cirurgias prévias ou infiltrações no último ano, avaliados em ambulatório de especialidade. Após seleção os pacientes serão cegados e divididos em três grupos aleatoriamente com n de 10 pacientes por grupo, sendo eles, grupos HA, CE E PRF, todos os procedimentos serão realizados por especialista em ortopedia em ambiente ambulatorial. Serão aplicados questionários validados internacionalmente e em língua portuguesa para avaliação de quadro álgico, VAS pain (“EVA” escala visual analógica de dor) e escores funcionais de Mayo Elbow Performance Score (MEPS) e Quick - DASH score para avaliação de dor, mobilidade e função e avaliação de força de preensão através do uso de um dinamômetro digital de mão. A avaliação através dos questionários ocorrerá nos períodos pré-procedimento, e, um, três e seis meses após as infiltrações articulares. Essa avaliação será feita por um médico treinado para aplicação dos questionários. Os dados serão estatisticamente avaliados com o objetivo de demonstrar a eficácia comparativa entres os procedimentos realizados, e adicionalmente identificar o mais eficaz dentre eles durante o período do estudo. Resultados esperados:  Espera-se que com a condução do presente estudo elucidar a eficácia das três aplicações no tratamento da epicondilite lateral nos parâmetros dor, função e mobilidade. E, espera-se que a terapia com o plasma rico em fibrina prevaleça com melhores resultados a longo prazo. Palavras-chave: Epicondilite lateral, doenças musculoesqueléticas, dor, infiltração, corticoide, acido hialurônico, viscossuplementação.
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1. INTRODUÇÃO  

	A epicondilite lateral, também conhecida como cotovelo do tenista, é uma condição músculo-esquelética comum acometendo de 1 a 3% da população adulta1. O consenso sugere que os sintomas estão relacionados a uma entesopatia originada no músculo extensor radial curto do carpo em sua inserção no epicôndilo lateral do úmero. O impacto social e econômico dessa patologia é notável, visto que afeta qualidade de vida dos pacientes e a produtividade no trabalho. Portanto para entender as causas, os métodos de diagnóstico e o tratamento adequado para essa condição é essencial.
	Embora originalmente considerada uma condição inflamatória, a epicondilite lateral talvez seja melhor caracterizada como uma tendinopatia, uma vez que não há células inflamatórias na amostra patológica.2
	Os tratamentos farmacológicos e não farmacológicos são os métodos recomendados para esta condição; entretanto, não há consenso ou protocolos específicos para o tratamento conservador da epicondilite lateral. 3
	As infiltrações periarticulares têm se mostrado uma ferramenta eficaz na gestão da dor associada à epicondilite lateral. Tratamentos como corticoides, ácido hialurônico e ortobiológicos são frequentemente utilizados, mas a comparação de sua eficácia ainda carece de investigação mais aprofundada. Khan et al (2018) em sua pesquisa concluiu que uma única injeção de hialuronato de sódio é eficaz na redução da dor associada à epicondilite lateral moderada, mas menos em casos graves. O tratamento é bem tolerado com efeitos colaterais mínimos.
	Para o tratamento do epicondilite lateral, terapias de base biológica têm sido investigado com relação à regeneração e otimização de cicatrização do tendão. 
	Os tratamentos ortobiológicos, no que se refere ao campo musculoesquelético, são definidos como qualquer modalidade de tratamento que aproveite o potencial de cura das células nativas do corpo, redirecionando seu uso para o reparo. Podem desencadear a liberação de citocinas e fatores de crescimento de plaquetas, leucócitos, macrófagos e outras células inflamatórias. Esses fatores de crescimento apoiam a neovascularização e a quimiotaxia de fibroblastos e tenócitos, estimulando a proliferação e remodelação do colágeno em fibroblastos e tenócitos.5

2. OBJETIVOS

2.1 – Objetivo Geral

2.1.1 - Avaliar a eficácia do tratamento não cirúrgico das epicondilites laterais com infiltração peri articular, comparando os resultados obtidos com a utilização do Ácido Hialurônico (AH), Corticoesteroides (CE) e Fibrina Rica em Plaquetas (PRF).

2.2. – Objetivos Específicos

2.2.1 - Avaliar a experiência de dor antes (baseline) e após 1, 3 e 6 meses o tratamento em dose única, utilizando Escala Visual Analógica (EVA);
2.2.2 - Avaliar os parâmetros funcionais (Quick Dash e Mayo Elbow Performance Score), e força de preensão antes (baseline) e após 1, 3 e 6 meses do procedimento; 

3. JUSTIFICATIVA

A prática baseada em evidências tornou-se o padrão de atendimento mundial. Este estudo se justifica pelo aumento exponencial de literatura disponível sobre terapias biológicas, incluindo o cotovelo. Porém, há incerteza sobre os resultados reais, perfil de segurança que são especialmente relevantes em países como o Brasil, onde faltam variáveis necessárias para replicação de protocolos e políticas regulatórias sobre estas terapias.





4. REVISÃO DE LITERATURA

4.1 – Epicondilite lateral
	
	A epicondilite lateral do cotovelo, diagnosticada frequentemente em atletas e indivíduos que realizam atividades repetitivas com o membro superior, tem sido tema de diversos estudos na área da medicina esportiva e reabilitação. (1,2,3,5,7,10) A condição é caracterizada por dor e desconforto na região lateral do cotovelo, resultando em limitações funcionais e impactando aspectos da vida cotidiana.
Os mecanismos fisiopatológicos envolvidos na epicondilite lateral incluem degeneração do tendão extensor radial curto do carpo principalmente e demais extensores do punho e antebraço, provocada por sobrecarga repetitiva e traumas diretos. Podem ser caracterizadas como processo inflamatório que podem evoluir para lesões tendíneas parciais até totais. 
	Estudos sugerem que a inflamação não é o único culpado do processo doloroso, mas sim uma combinação de fatores que leva à degeneração. Essa compreensão é fundamental para direcionar as terapias utilizadas na prática clínica, sendo necessário um estudo mais profundo das infiltrações como métodos de intervenção.

4.2 – Infiltração periarticular no cotovelo
 
	As lacunas na literatura atual em relação ao uso de infiltrações no tratamento da epicondilite lateral incluem a falta de estudos comparativos diretos entre os diferentes tratamentos mencionados, bem como a escassez de dados a longo prazo sobre os efeitos dos tratamentos. Adicionalmente, muitos estudos não consideram as diferentes técnicas de infiltração e diferentes substâncias utilizadas e como estas podem impactar a melhora dos sintomas e na qualidade de vida, principalmente de maneira mais longeva.
	A comparação entre os diferentes métodos de infiltração não deve se restringir apenas à eficácia clínica, mas também compreender como essas intervenções afetam a qualidade de vida, tanto na esfera pessoal como profissional dos pacientes com epicondilite lateral. As evidências atuais indicam que, mesmo com intervenções bem-sucedidas, a dor e funcionalidade podem variar de acordo com o método de tratamento selecionado. 

4.2.1 – Corticóide
	
	É um método amplamente utilizado no tratamento das epicondilites laterais. A eficácia das infiltrações de corticóides na epicondilite lateral tem sido amplamente estudada, com resultados variados.7 Enquanto alguns estudos indicam melhora significativa na dor e função após injeção de corticoides, outros levantam questões sobre eficácia a longo prazo. A realização de mais de duas infiltrações pode ser danosa devido aos efeitos adversos relacionados às infiltrações peritendíneas como necrose, atrofia de tecidos, e até mesmo ruptura tendínea 8. Há evidências que demonstram que tanto injeções de plasma rico em plaquetas (PRP) quanto as de corticóides mostraram melhora significativa nos sintomas em três meses. No entanto, o PRP demonstrou melhorias superiores e mais sustentadas em dor, força de preensão e resultados funcionais em comparação com o uso de corticoide. 9

4.2.2 – Ácido hialurônico

	O ácido hialurônico, por sua vez, tem ganhado mais atenção como tratamento baseado em evidências e, em certos estudos, demonstrou resultados promissores. Mediante a administração de ácido hialurônico, observa-se que este pode atuar como um agente viscoelástico, facilitando a lubrificação articular e promovendo a saúde das articulações e tendões.  Embora tenha revelado eficácia no alivío da dor em casos moderados de epicondilite lateral, sua eficácia em casos severos ainda é questionada4 sugerindo assim que a eficácia do ácido hialurônico pode ser condicionada ao grau da condição do paciente. Destacando assim a importância de continuar a investigação sobre dosagem e protocolização deste tratamento.




4.2.3 – Fibrina rica em plaquetas e ortobiológicos

	O plasma rico em fibrina (PRF), é uma concentração autóloga de plaquetas, em usua forma mais simples, é uma membrana de fibrina com plaquetas e leucócitos aprisionados. Emergiu recentemente como uma abordagem inovadora para o tratamento de condições tendíneas. Esta técnica é baseada na premissa de que a regeneração tecidual pode ser promovida através de liberação de fatores de crescimento atraídos pelas plaquetas10. 
	As evidências sobre a utilização da fibrina rica em plaquetas também são relevantes e tem gerado grande entusiasmo por seus potenciais benefícios para a cicatrização de feridas e lesões teciduais, embora o sistema músculo-esqueletico possa responder a uma série de mudanças ambientais, o tratamento adequado para lesões musculares e tendineas crônicas permanece um desafio clínico. A cura com terapias convencionais é frequentemente insuficiente, levando a um crescente interesse no potencial dos concentrados de plaquetas para auxilar na recuperação muscular. Estudos recentes tem indicado que a aplicação de PRP/PRF podem ser benéficas quando comparada a outras abordagens, como corticóides. A comparação entre os efeitos das infiltrações de corticóide e plasma rico em fibrina revelou que terapias simultâneas podem ser necessárias para alcançar resultados otimizados. Isso ressalta a importância do debate científico em relação às estratégias de tratamento.4


5. METODOLOGIA

5.1- Tipo do estudo

	Ensaio clínico prospectivo, randomizado, simples-cego controlado.
	O estudo teve início somente após aprovação e liberação pelo Comitê de Ética em Pesquisa pelo CAAE 81901624.1.0000.5501 e somente será realizado com os pacientes que aderirem voluntariamente, após leitura e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).


5.2 - Cálculo amostral e delineamento experimental

Para a determinação do número de voluntários deste estudo, valores médios das variáveis que serão analisadas foram obtidas em trabalhos previamente realizados com metodologia semelhante foram analisados pelo software Bio Estat 5.0, utilizando o teste t Student para amostras independentes, com nível de significância de 5% e power de 90%, sendo sugerido um n de 10 pacientes por grupo de estudo, totalizando 30 voluntários no total, adotando uma margem de segurança de 10%.
	Pacientes com Epicondilite Lateral (EL) diagnosticados por exame físico e imagem de ressonância magnética serão divididos aleatoriamente em três grupos: ácido hialurônico (grupo I); corticoesteróides (grupo II); fibrina rica em plaquetas injetáveis (grupo III).  A divisão entre os grupos será realizada pelo método de randomização simples.
	Para todos os grupos será realizada a mesma técnica de infiltração, variando apenas a medicação infiltrada em cada grupo. Será realizada infiltração de 2ml da substância em região periarticular, em dose única, guiado por Ultrassom. Os pacientes serão levados a uma sala de infiltração e informados sobre os possíveis efeitos colaterais. Os procedimentos de infiltração serão realizados baseados em técnicas estéreis padronizadas, com os pacientes sentados e com as mãos apoiadas sobre os joelhos. Uma agulha hipodérmica descartável 30 x 0,70mm 18G será introduzida periarticular em cotovelo guiada por ultrassom após preparação estéril padronizada e administração de anestesia local com lidocaína 1%. As infiltrações de ácido hialurônico periarticular serão guiadas por ultrassom, com direcionamento no epicôndilo lateral e no extensor radial curto do carpo. Em seguida, a medicação será injetada através da agulha hipodérmica. Por fim, a área será desinfetada e realizado um curativo oclusivo. Será recomendado repouso articular e crioterapia para evitar desconforto local nas primeiras 24 horas pós-tratamento.
	Grupo I - Ácido hialurônico (HA) de origem não aviária com peso molecular intermediário, entre 1 e 1,8 x 106Da.
	Grupo II -  Glicocorticóides
	Grupo III - Fibrina Rica em Plaquetas (PRF) será obtido seguindo as recomendações fornecidas no guia técnico em anexo.
De acordo com as variáveis propostas neste estudo o delineamento experimental encontra-se demonstrado no Quadro 1.




Quadro 1
	DELINEAMENTO EXPERIMENTAL

	UNIDADE EXPERIMENTAL
	30 voluntários diagnosticados com epicondilite lateral em cotovelo com quadro álgico segundo a escala visual analógica > 4 após anamnese completa exame físico ortopédico e ressonância magnética.

	FATORES DE ESTUDO
	1. Soluções para infiltração

	a. Ácido Hialuronico 
b. Corticóide
c. Fibrina rica em plaquetas (PRF)

	
	 2. Tempo avaliação
	a.  antes procedimento (baseline)
b. 1 mês
c. 3 meses
d. 6 meses

	VARIÁVEIS RESPOSTAS
	1. Avaliar a experiencia de dor com o tratamento em dose única, utilizando Escala Visual Analógica (EVA) nos diferentes tempos de análise;
2. Avaliar os parâmetros funcionais (Q-Dash e MEPS), nos diferentes tempos de análise;
3. Avaliar força de preensão com uso de dinamômetro digital de mão







5.3- Critérios de inclusão e exclusão

	Serão incluídos homens e mulheres com idade superior a 18 anos, com quadro clínico doloroso em face lateral de cotovelo e imagem de ressonância magnética evidenciando lesão parcial na inserção dos extensores < 50%.
	Serão excluídos deste estudo pacientes com lesão completa ou parcial >50% dos extensores ou lesões parciais secundárias a trauma ou fratura prévia; pacientes que tenham realizado cirurgia prévia no cotovelo acometido ou que tenham realizado infiltração prévia no cotovelo nos últimos 6 meses; pacientes com outras causas associadas de patologia dolorosa no cotovelo como artrose, corpos livres articulares, rigidez articular; dores concomitantes no pescoço ou outras dores no braço, sintomas sugestivos de condições neurológicas radiculares; pacientes com infecções ativas; gestantes; e pacientes que realizarem uso de imunossupressores ou uso crônico de corticoterapia.
Os pacientes que obedecerem ao critério de inclusão e após leitura e explanação da pesquisa e do TCLE serão então randomizamos e divididos em 3 grupos (n=10): 1) ácido hialurônico; 2-)  corticóide; 3-) Fibrina rica em plaquetas (PRF) de acordo com o Quadro 1.
Para o processo de randomização será realizado o sorteio simples com o auxílio do aplicativo de randomização RANDOMi (liter).

5.4 – Análises

As verificações dos parâmetros de pesquisa EVA, Q-Dash, MEPS e força de preensão serão conduzidas em diferentes tempos do estudo: antes (baseline) 1, 3 e 6 meses após os procedimentos de infiltração. Estas verificações serão realizadas por um avaliador. 
Este ensaio clínico será realizado após liberação pelo comitê de ensino e pesquisa da universidade de Taubaté - CEP UNITAU. Todos os pacientes serão devidamente informados sobre os objetivos de estudos, sobre os benefícios, tempo e duração e sobre riscos dos procedimentos: persistência do quadro algico, persistência da limitação funcional, evolução do estágio da tendinopatia, infecção em sítio de manipulação, dor aguda. Poderão participar, somente pacientes que aderirem voluntariamente, após leitura e assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE).

5.5 – Procedimentos infiltrativos

5.5.1 -  Ácido hialurônico

As infiltrações periarticulares de ácido hialurônico serão realizadas no ambulatório do Hospital Orto. Utilizado para cada cotovelo uma ampola de ácido hialurônico de médio peso molecular com 20 mg de dose de ácido hialurônico em cada aplicação. Será realizada infiltração de 2ml da substância em região periarticular, em dose única, guiado por Ultrassom.
Pacientes sentado e com as mãos apoiadas sobre os joelhos. Realizado assepsia e antissepsia do cotovelo com clorexidina alcoólica (Digliconato de clorexidina 0,5% solução alcoólica 30 ml RIOQUÍMICA, São José do Rio Preto, São Paulo, Brasil), botão anestésico subcutâneo em região lateral do cotovelo com lidocaína sem vasoconstritor 2 mL (Xylestesin® (cloridrato de lidocaína 2% sem vasoconstritor, Itapira, São Paulo, Brasil), após será realizado infiltração periarticular com 1 ampola ácido hialuronico de médio peso molecular e colocação de curativo oclusivo. 

5.5.2 – Corticóide

As infiltrações periarticulares de corticóide serão realizadas no ambulatório do Hospital Orto. Utilizado para cada cotovelo uma ampola de triancinolona 20mg/ml em cada aplicação. Será realizada infiltração de 2ml da substância em região periarticular, em dose única, guiado por Ultrassom.
Pacientes sentado e com as mãos apoiadas sobre os joelhos. Realizado assepsia e antissepsia do cotovelo com clorexidina alcoólica (Digliconato de clorexidina 0,5% solução alcoólica 30 ml RIOQUÍMICA, São José do Rio Preto, São Paulo, Brasil), botão anestésico subcutâneo em região lateral do cotovelo com lidocaína sem vasoconstritor 2 mL (Xylestesin® (cloridrato de lidocaína 2% sem vasoconstritor, Itapira, São Paulo, Brasil), após será realizado infiltração periarticular com 1 ampola de corticóide e colocação de curativo oclusivo.  

5.5.3 – Fibrina rica em plaquetas

As infiltrações periarticulares de fibrina rica em plaquetas serão realizadas no ambulatório do Hospital Orto. Utilizado para cada cotovelo 2 ml de substância após coleta seguindo protocolo e guia técnico, em cada aplicação. Será realizada infiltração de 2ml da substância em região periarticular, em dose única, guiado por Ultrassom.
Pacientes sentado e com cotovelo semifletido e as mãos apoiadas sobre os joelhos. Realizado assepsia e antissepsia do cotovelo com clorexidina alcoólica (Digliconato de clorexidina 0,5% solução alcoólica 30 ml RIOQUÍMICA, São José do Rio Preto, São Paulo, Brasil), botão anestésico subcutâneo em região lateral do cotovelo com lidocaína sem vasoconstritor 2 mL (Xylestesin® (cloridrato de lidocaína 2% sem vasoconstritor, Itapira, São Paulo, Brasil), após será realizado infiltração periarticular com 1 ampola de PRF e colocação de curativo oclusivo. 
Os procedimentos analíticos da eficácia das terapias descritas acima, serão os instrumentos para avaliar a experiencia de dor (EVA) e parâmetros funcionais (Q-Dash e MEPS) e força de preensão. 
Estes instrumentos serão conduzidos em diferentes tempos, previamente ao procedimento randomizado (baseline), um mês, três meses, seis meses e um ano após a aplicação, conforme citado no delineamento experimental apresentado no Quadro 1. Os pacientes serão convocados previamente para as consultas.

5.6 – Análise EVA

Dor é conceituada pela Associação Internacional de Estudos da Dor (International Association for the Study of Pain - IASP) como “experiência sensorial e emocional desagradável, associada a dano presente ou potencial, ou descrita em termos de tal dano”. 
A avaliação da dor pode ser considerada subjetiva, para tanto, é necessário criação de instrumentos para quantificar e uniformizar o acompanhamento dos pacientes portadores de doenças com componentes álgicos.
Os instrumentos utilizados são constituídos por questionários e índices para quantificar a intensidade da dor, seu impacto nas atividades do dia a dia e na qualidade de vida, além de descrever suas demais características clínicas. Existem dois tipos de instrumentos para avaliação da dor, os unidimensionais que analisam apensas uma característica, normalmente a intensidade, ou os multidimensionais que avaliam a dor em mais de uma dimensão. 
A Escala visual analógica (EVA) para dor (Visual Analogue Scale - VAS): Instrumento unidimensional para a avaliação da intensidade da dor. Trata-se de uma linha com as extremidades numeradas de 0-10. Em uma extremidade da linha é marcada “nenhuma dor” e na outra “pior dor imaginável”. Pede-se, então, para que o paciente avalie e marque na linha a dor presente naquele momento. 24
O instrumento EVA encontra-se no item 10, em anexos. 

5.7 – Análise Q-Dash

O quickDASH é uma versão abreviada, com 11 perguntas, do questionário Disability of the Arm, Shoulder and Hand (DASH) uma ferramenta prática e eficaz para medir dor e incapacidade funcional, que possui 30 perguntas.
Questionários mais curtos, têm potencial de aumentar o engajamento do paciente, reduzindo frustração que pode surgir ao lidar com escalas mais extensas. (17,18)
São 11 perguntas focadas em atividades diárias e limitações percebidas, relacionadas a função, dor, sintomas e impacto social.
As questões do teste são pontuadas em uma escala de 1 a 5, que                       corresponde a: Nenhuma dificuldade (1), Pouca dificuldade (2), Moderada dificuldade (3), Extrema dificuldade (4) e Incapaz (5) por exemplo.
As pontuações de cada subescala são somadas, com uma faixa de pontuação possível de 0 a 100 ([soma das respostas -1 / n] x 25). Sendo 0 sem incapacidade e 100 máxima incapacidade.
Pontuações mais altas no Q-Dash indicam pior dor e limitações funcionais. 
O questionário Q-DASH em português validado encontra-se no item 10, em anexos


5.8 – Mayo Elbow Performance Score
	
O Mayo Elbow Performance Score (MEPS) é um índice de desempenho amplamente utilizado para a avaliação de resultados clínicos em variedades de distúrbios do cotovelo. Este sistema foi de pontuação foi descrito por Morrey et al e é uma modificação do sistema relatado por Broberg e Morrey para avaliação de resultados do tratamento de distúrbios do cotovelo. 15
	Ela avalia dor, função, amplitude de movimento e estabilidade do cotovelo, sendo a dor a variável com maior peso entre as quatro citadas. A escala varia de 0 a 100, com uma pontuação mais alta indicando um melhor resultado.
Tem como vantagens por ser específico para o cotovelo e reflete desempenho clínico objetivo.
O questionário MEPS em português validado encontra-se no item 10, em anexos

5.9 – Força de preensão

Será utilizado dinamômetro digital para medir a força de preensão dos pacientes, medida em Kg. 

6 - FONTES E RECURSOS
6.1 - Ampolas de ácido hialurônico de médio peso molecular
· Material: 10 ampolas de Osteonil 20 mg
· Valor unitário: R$ 178,00
· Valor de 10 ampolas: R$ 1780,00

6.2 - Ampolas de corticóide
· Material: Triancil® 20mg/ 5ml (Triancinolona Hexacetonida, Apsen Famacêutica S.A.)
· Valor Unitário: R$ 121,75
· Valor de 10 ampolas: R$ 1217,50

6.3  - Fibrina Rica em plaquetas
· Material: 10 kits para punção sanguínea
· Valor Unitário: R$ 137,00
· Valor de 10 ampolas:  R$ 1370,00

6.4 - Valor Total Estimado: R$ 4.367,50
7- RESULTADOS PARCIAIS

Foram selecionados 32 pacientes, sendo 21 homens e 11 mulheres.
12 Pacientes foram infiltrados com Ácido hialurônico, 10 com PRF e 10 com corticóide.

7.1 Grupo Ácido Hialurônico
	
	IDADE
	SEXO
	LADO
	PARAMETRO
	PRÉ
	1˚ MÊS
	3˚ MÊS
	6˚ MÊS

	1
	54
	M
	DIREITO
	QDASH
	31.8
	11.4
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	70
	85
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	6
	2
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	32,3
	37,3
	
	

	2
	42
	M
	DIREITO
	QDASH
	50.0
	20.5
	18.2
	

	
	
	
	
	MEPS 
	65
	85
	85
	

	
	
	
	
	EVA 
	7
	4
	4
	

	
	
	
	
	FORÇA
	29,1
	35,5
	35,6
	

	3
	45
	M
	DIREITO
	QDASH
	31.8
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	70
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	7
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	31,2
	
	
	

	4
	59
	F
	DIREITO
	QDASH
	63.6
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	60
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	9,9
	
	
	

	5
	40
	F
	ESQUERDO
	QDASH
	56.8
	40.9
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	55
	65
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	6
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	17,2
	18,4
	
	

	6
	
	F
	
	QDASH
	54.5
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	60
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	9
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	13,2
	
	
	

	7
	46
	F
	DIREITO
	QDASH
	65.9
	15.9
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	50
	85
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	9
	3
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	9,9
	25,9
	
	

	8
	55
	F
	DIREITO
	QDASH
	50.0
	56.8
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	55
	55
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	10
	8
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	17,1
	18,2
	
	

	9
	
	M
	
	QDASH
	18.2
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	85
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	7
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	23,1
	
	
	

	10
	62
	M
	DIREITO
	QDASH
	75.0
	65.9
	40.9
	

	
	
	
	
	MEPS 
	40
	65
	65
	

	
	
	
	
	EVA 
	9
	7
	5
	

	
	
	
	
	FORÇA
	12,3
	15,1
	16,4
	

	11
	
	M
	DIREITO
	QDASH
	61.4
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	65
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	7
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	33,4
	
	
	

	12
	49
	M
	DIREITO
	QDASH
	34.1
	22.7
	13.6
	

	
	
	
	
	MEPS 
	70
	85
	85
	

	
	
	
	
	EVA 
	5
	2
	2
	

	
	
	
	
	FORÇA
	28,8
	35,8
	36,0
	





7.2 Grupo Corticóide
	
	IDADE
	SEXO
	LADO
	PARAMETRO
	PRÉ
	1˚ MÊS
	3˚ MÊS
	6˚ MÊS

	1
	46
	M
	DIREITO
	QDASH
	68.2
	47.7
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	55
	80
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	9
	2
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	10,9
	22,2
	
	

	2
	
	M
	DIREITO
	QDASH
	34.1
	9.1
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	80
	85
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	3
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	50,0
	51,1
	
	

	3
	
	M
	DIREITO
	QDASH
	59.1
	27.3
	31.8
	

	
	
	
	
	MEPS 
	55
	95
	80
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	2
	3
	

	
	
	
	
	FORÇA
	25,3
	26,1
	26,5
	

	4
	40
	M
	DIREITO
	QDASH
	43.2
	11,4
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	65
	75
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	1
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	66,3
	70
	
	

	5
	56
	M
	ESQUERDO
	QDASH
	22.7
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	80
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	16,4
	
	
	

	6
	41
	M
	DIREITO
	QDASH
	52.3
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	60
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	9
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	6,9
	
	
	

	7
	68
	F
	DIREITO
	QDASH
	29.5
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	85
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	5
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	23,4
	
	
	

	8
	60
	M
	DIREITO
	QDASH
	61.4
	34.1
	20.5
	

	
	
	
	
	MEPS 
	60
	70
	70
	

	
	
	
	
	EVA 
	10
	2
	3
	

	
	
	
	
	FORÇA
	30
	25,3
	26,2
	

	9
	51
	F 
	DIREITO
	QDASH
	63.6
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	55
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	7,6
	
	
	

	10
	50
	F
	ESQUERDO
	QDASH
	34.1
	22.7
	13.6
	

	
	
	
	
	MEPS 
	70
	85
	85
	

	
	
	
	
	EVA 
	5
	2
	2
	

	
	
	
	
	FORÇA
	28,8
	35,8
	36,0
	





7.3 Grupo Fibrina Rica em Plaquetas (PRF)
	
	IDADE
	SEXO
	LADO
	PARAMETRO
	PRÉ
	1˚ MÊS
	3˚ MÊS
	6˚ MÊS

	1
	52
	M
	ESQUERDO
	QDASH
	52.3
	31.8
	31.8
	

	
	
	
	
	MEPS 
	55
	70
	75
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	6
	5
	

	
	
	
	
	FORÇA
	26.2
	28,0
	28,1
	

	2
	51
	M
	ESQUERDO
	QDASH
	72.7
	50.0
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	35
	60
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	9
	5
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	33,1
	38,4
	
	

	3
	43
	M
	DIREITO
	QDASH
	56.8
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	45
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	10
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	50,3
	
	
	

	4
	43
	F
	DIREITO
	QDASH
	68.2
	36.4
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	60
	75
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	4
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	17,2
	19,1
	
	

	5
	40
	M
	DIREITO
	QDASH
	45.5
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	65
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	33,6
	
	
	

	6
	49
	F
	DIREITO
	QDASH
	40.9
	32.1
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	65
	5
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	5
	3
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	22,1
	24,3
	
	

	7
	56
	M
	ESQUERDO
	QDASH
	59.1
	15.9
	13.4
	

	
	
	
	
	MEPS 
	55
	85
	85
	

	
	
	
	
	EVA 
	10
	3
	3
	

	
	
	
	
	FORÇA
	26,6
	27,9
	27,2
	

	8
	41
	M
	ESQUERDO
	QDASH
	43.2
	34.1
	20.5
	

	
	
	
	
	MEPS 
	65
	70
	70
	

	
	
	
	
	EVA 
	6
	3
	3
	

	
	
	
	
	FORÇA
	17,2
	25,3
	26,2
	

	9
	
	F
	DIREITO
	QDASH
	40.9
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	65
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	6
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	19,1
	
	
	

	10
	72
	M
	DIREITO
	QDASH
	40.9
	
	
	

	
	
	
	
	MEPS 
	60
	
	
	

	
	
	
	
	EVA 
	8
	
	
	

	
	
	
	
	FORÇA
	24,4
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10. ANEXOS

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
(De acordo com as normas da resolução do Conselho Nacional de Saúde n° 466 de 12/12/2012)
O Sr.(a) está sendo convidado(a) a participar como voluntário(a) da pesquisa “EFEITO DAS INFILTRAÇÕES PERIARTICULARES NO TRATAMENTO DA EPICONDILITE LATERAL DO COTOVELO – ESTUDO RANDOMIZADO CONTROLADO”, sob a responsabilidade do pesquisador JOSÉ ROBERTO VASCONCELOS MIRANDA CRM – SP 134.189. Você foi selecionado(a) ao acaso e sua participação não é obrigatória. A qualquer momento você poderá desistir de participar e retirar seu consentimento. Sua recusa não trará nenhum prejuízo em relação ao pesquisador ou com a instituição.
Nesta pesquisa pretendemos avaliar a eficácia das infiltrações periarticulares do cotovelo no tratamento da epicondilite lateral, este estudo deverá avaliar a eficácia de três procedimentos distintos de infiltrações. Estes procedimentos visam aliviar os sintomas dolorosos, além de melhorar a função do cotovelo afetado pela artrose. Nem você nem seu médico saberão qual medicação recebeu. Tal fato tem como objetivo ter uma avaliação mais fiel do efeito da medicação. O uso das três terapias já constitui práticas reconhecidas na medicina, tendo sido obtidos bons resultados com ambos os tratamentos. Além disso, você terá de responder a dois questionários visando avaliar o efeito da medicação aplicada na sua qualidade e vida e capacidade de realizar atividades da vida diária. Este questionário será respondido no dia da aplicação, 1, 3 e 6 meses após a aplicação
Os benefícios consistem primariamente em melhora do quadro de dor e secundariamente em melhora da qualidade de vida, melhora do arco de movimento e melhora das atividades básicas de vida. Tais procedimentos possuem custo elevado no mercado e a comprovação de seus benefícios permitirá que enfatizemos a sua distribuição pelo Sistema Único de Saúde para paciente que não disponham de recursos financeiros para a sua aquisição.
Os riscos relacionados a essa infiltração são de reação alérgica local, que se apresenta com vermelhidão, inchaço e dor na articulação. Tais alterações costumam durar por um a três dias e normalmente cessam com compressa gelada e uso de anti-inflamatórios. Há raros casos descritos de infecção na articulação que necessitem drenagem da articulação, uso de antibióticos e internação hospitalar. No plasma rico em fibrina os riscos são os mesmos, porém podem ser observados na região de coleta de sangue.  Entretanto para evitar que ocorram danos, os procedimentos serão realizados com técnicas assépticas e com profissionais capacitados para realização de cada procedimento. Caso haja algum dano ao participante será garantido ao mesmo, procedimentos que visem à reparação e o direito à indenização. Para participar deste estudo o Sr.(a) não terá nenhum custo nem receberá qualquer vantagem financeira. O Sr.(a) receberá o esclarecimento sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estará livre para recusar-se a participar e a recusa em participar não acarretará qualquer penalidade ou modificação na forma em que é atendido pelo pesquisador, que tratará a sua identidade com padrões profissionais de sigilo. As informações obtidas através da pesquisa são confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua participação. Os dados serão divulgados de forma a não possibilitar a sua identificação. Todos os questionários e avaliações serão identificados por sequência numérica de forma que somente os pesquisadores terão acesso ao nome dos pacientes envolvidos.
Você receberá uma cópia deste termo onde consta o telefone e o endereço para contato com o pesquisador principal, podendo tirar dúvidas sobre o projeto e sua participação, agora ou a qualquer momento.
Os resultados da pesquisa estarão à sua disposição quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua participação não será liberado sem a sua permissão. O(A) Sr.(a) não será identificado em nenhuma fase da pesquisa e nem em publicação que possa resultar. Os dados e instrumentos utilizados na pesquisa ficarão arquivados com o pesquisador responsável por um período de 10 (dez) anos. Este termo de consentimento encontra-se impresso em duas vias, sendo que uma cópia será arquivada pelo pesquisador responsável, e a outra será fornecida ao senhor(a). Para qualquer outra informação o(a) Sr.(a) poderá entrar em contato com o pesquisador por telefone (12) 98122-1200 (inclusive ligações à cobrar) ou e-mail (joservmiranda@hotmail.com). Em caso de dúvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, o(a) Sr.(a) poderá consultar o Comitê de Ética em Pesquisa – CEP/UNITAU na Rua Visconde do Rio Branco, 210 – centro – Taubaté, telefone (12) 3635-1233, e-mail: cep@unitau.br O pesquisador responsável declara que a pesquisa segue a Resolução CNS 466/12. 
Assinaturas : 
Participante: _____________________________________________________

Telefone:____________________________CPF:________________________ 

Email:__________________________________________________________


_______________________________________________________________
JOSÉ ROBERTO VASCONCELOS MIRANDA
PESQUISADOR


_______________________________________________________________Carimbo e assinatura do pesquisador





Consentimento pós-informação

Eu, _____________________________________________, portador do documento de identidade ____________________ fui informado (a) dos objetivos da pesquisa “EFEITO DAS INFILTRAÇÕES PERIARTICULARES NO TRATAMENTO DA EPICONDILITE LATERAL DO COTOVELO – ESTUDO RANDOMIZADO CONTROLADO”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas dúvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informações sobre a pesquisa e me retirar da mesma sem prejuízo ou penalidade. Declaro que concordo em participar. Recebi uma cópia deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a oportunidade de ler e esclarecer as minhas dúvidas. 


__________, _________ de __________________________ de 20__. 

_____________________________________ 
Assinatura do(a) participante
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MEPS

	Mayo Elbow Performance Score
	

	
	Nº de pontos

	Dor (45 pontos)
	

	Nenhuma
	45

	Leve
	30

	Moderada
	15

	Severa
	0

	Arco de Movimento (20 pontos)
	

	> 100º de flexão
	20

	50º-100º flexão
	15

	< 50º flexão
	5

	Estabilidade (10 pontos)
	

	Estável
	10

	Instabilidade leve (<10º frouxidão varo-valgo)
	5

	Instabilidade grosseira (≥10º forouxidão varo-valgo)
	0

	Função diária (25 pontos)
	

	Pentear o cabelo
	5

	Se alimentar
	5

	Higiene
	5

	Colocar camiseta
	5

	Colocar calçados
	5

	Máximo possível
	100

	
O resultado é classificado da seguinte forma: excelente, 90 a 100 pontos; bom, 75 a 89 pontos; razoável, 60-74; ou ruim, menor de 60 pontos
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Guia técnico PRF

Protocolo PRF
Tempo: 4 minutos

1. Coleta de Sangue
a. Conecte uma agulha 21 G ao Next PRP.
b. Colete 10 ml de sangue venosodo paciente .
c. Remova a agulha e feche com a tampa luer.
d. Desrosqueie o êmbolo da rolha de retenção.

2. Centrifugação
a. Coloque o Next PRP na centrífuga imediatamente, de modo que a tampa fique para cima.
b. Contrabalanceiea centrífuga posicionando um Next PRP de mesmo volume na caçapa em frente a que contém o Next PRP com sangue do paciente.
c. Centrifugue emn uma centrífuga com rotor basculante a 1500 G durante 4 minutos.

3. Obtenção do PRF
a. Retire o Next PRP da caçapa, rosqueie o êmbolo à rolha de retenção.
b. Substitua a tampa luer pelo conector luer (rosca dupla).
c. Conecte uma seringa luer-lock de 3 ml ou de 5 ml ao conector luer.
d. Transfira todo o PRF na seringa vazia.

4. Produto Final
a. Conecte a agulha desejada na seringa com o PRF coletado e ele estará pronto para ser injetado.
b. 4-5 ml de Fibrina Rica em Plaquetas, enriquecida em 2 vezes sem necessidade de ativador.

















DINAMÔMETRO
[image: ]







11. EXECUTORES DO PROJETO 
José Roberto Vasconcelos Miranda, graduação, Unitau, elaboração, aplicação, coleta de dados e escrita.
Alexandre Paiva Luciano, doutorado, ABC, analise de dados, escrita e supervisão
Laís Regiane Concilio, doutorado, Unitau, elaboração, análise de dados, escrita e supervisão
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ESCORES DOS SINTOMAS E DISFUNGAO DO QuickDASH = [(soma das respostas / n) — 1] x
25, quando o n é o nimero completo de respostas.

O escore do QuickDASH nao pode ser calculado se houver mais de um item n&o valido.
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NOME: oATA__J.

[ESCALA VISUAL ANALOGICA = FVA

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

A Escala Visual Analdgica ~ EVA consiste em aulia na afericS da intensidade da dor
o paciente, & um instrumento importante para verficarmos a evolugdo do paciente
durante o tatamento e mesmo 3 cada atendimento, de maneira mais fidedigna,
Também & il para podermos analisar se o tratamento ests sendo efetivo, quais
procedimentos tém surtido melhores resultados, assim como se h alguma deficéncia
o tratamento, de acordo com o grau de melhora ou piora da dor.
A EVA pode ser utilzada no infcio e no final de cada atendimento, registrando o
resultado sempre na evolugdo. Para utizar 2 EVA o atendente deve questionar o
pacients quanto 2o seu grau de dor sendo que 0 significa auséncia total de dor e 100
pivel de dor méxima suportivel pelo paciente.
Dicas sabre como interrogar o paciente:
 Vock tem dor?
* Como vocé classifica sua dor? (deixe ele falar iviemente, faga obsenvagbes na
pasta sobre o ue ele falar)
Questione
3] Se no tiver dor, a classificagdio 6 zero.
b) e a dorfor moderada, seu ivel de referéncia é cinco.
€] Se for ntensa, seu ivel de referéncia é dez

085 Procure estabelecer variagdes de melhora e piora na escala acima tomando
cuidado para nio sugestionar o paciente

‘ASSINATURA £ CARIMIBO MEDICO




image2.png
Por favor mega sua habilidade para realizar as seguintes atividades na semana passada circulando o

ndmero apropriado da resposta:

Houve Dificuldade Nao
dificuldade severa consegui
Nao houve | Houve pouca moderada u fazer
dificuldade dificuldade
1. Abnr um vidro novo ou com a tampa 1 2 3 4 5
muito apertada.
2. Fazer tarefas domésticas 1 2 3 4 5
pesadas (por exemplo: lavar
paredes, lavar o chdo).
3. Carregar uma sacola ou uma 1 2 3 4 5
maleta.
Lavar suas costas. 1 2 3 4 5
Usar uma faca para cortar 1 2 3 4 5
alimentos.
6. Atividades recreativas que
exigem alguma forga ou impacto 1 2 3 4 5

nos bragos, ombros ou maos

(por exemplo: jogar volei,
martelar).
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Limitou Nao
moderadamen conseguiu
Né&o limitou | Limitou pouco te Limitou muito fazer
8. Durante a semana passada,
o seu trabalho ou outras
atividades diarias regulares
foram limitadas devido ao seu
problema com brago, ombro
ou mao? 1 2 3 4 5
Por favor mega a gravidade
dos seguintes sintomas na
semana passada. (circule o
nimero) Nenhuma Pouca Moderada Severa Extrema
9. Dor no brago, ombro ou
méo.
1 2 3 4 5
10. Desconforto na pele
(alfinetadas) no brago, ombro
ou mao. 1 2 3 4 5
Tao dificil
que eu ndo
Né&o houve Pouca Dificuldade Dificuldade pude dormir
dificuldade dificuldade moderada severa
11. Durante a semana
passada, quanto de
dificuldade vocé teve para
dormir por causa da dor no 1 2 3 4 5

seu brago, ombro ou mao?
(circule o nimero)





