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RESUMO

UM ESTUDO ACERCA DAS PRINCIPAIS MODALIDADES DE
ELETROANALGESIA E DA RELAC}AO ENTRE CAPACIDADE FISICA E
QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A SAUDE EM IDOSOS COM
OSTEOARTRITE DE JOELHO

Autora: Camila Cadena de Almeida

Orientador: Prof. Dr. Jodo Luiz Quaglioti Durigan

Coorientadora: Profa. Dra. Patricia Azevedo Garcia

Programa de Pés-Graduagdo em Educacdo Fisica— Qualificacdo de doutorado

Brasilia, dezembro de 2020.

Introducdo: A osteoartrite (OA) de joelho ja é considerada a causa mais comum de dor e
disfuncgéo do aparelho motor ao redor do mundo e afeta tanto a qualidade de vida relacionada
a saude (QVRS) quanto a realizacdo de atividades diarias pelo individuo. Dentre os
tratamentos disponiveis, a eletroterapia se faz disponivel tendo como principais modalidades
a estimulacdo elétrica transcutanea (TENS) e a corrente interferencial (Cl) para alivio da
intensidade da dor.

Objetivos:

Estudo 1- Realizar uma revisdo com metanalise da literatura a respeito dos efeitos das
correntes TENS e IF para os desfechos de dor aguda e cronica. Estudo 2- Apresentar um
protocolo de um ensaio clinico randomizado com a intengdo de investigar os efeitos de
guatro semanas de aplicacdo de eletroterapia na funcionalidade, na dor e na qualidade de
vida em pacientes com OA de joelho. Estudo 3- Investigar uma possivel associacdo entre a
qualidade de vida relacionada a saide (QVRS) e a capacidade fisica de individuos com OA
de joelho.

Métodos:

Estudo 1- Dois autores independentes selecionaram e realizaram a avaliacdo da qualidade
metodoldgica dos estudos. Foram selecionados os ensaios clinicos randomizados que
utilizaram as correntes TENS e IFC e determinaram a intensidade da dor como desfecho
primario. O desfecho secundario escolhido foi a QVRS por meio do WOMAC (Western
Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index) e do RMD (Rolland Morris
Disability). Estudo 2- Trata-se de protocolo de um ensaio clinico randomizado e controlado,

duplo-cego. Cem individuos serdo selecionados e divididos de maneira aleatoria em quatro



grupos: o primeiro grupo utilizara a corrente TENS (G1), o segundo a CI (G2), o terceiro a
corrente AUSSIE (G3) e o ultimo a aplicacdo de eletroterapia placebo (G4). Os instrumentos
de avaliagédo serdo: algometria, Termografia, arco de movimento doloroso e total, Escala
verbal numérica, Questionario WOMAC Questionario IPAQ (International Physical
Activity Questionnaire), Questionario SF-36, Inventario breve de do e o conjunto de testes
recomendados pela OARSI. Estudo 3- Um estudo observacional transversal composto por
67 idosos com diagnostico clinico de OA de joelho. Para a avaliacdo da capacidade fisica
(CF), os voluntérios foram submetidos ao conjunto de testes recomendados pela OARSI. A
QVRS foi avaliada por meio do questionario WOMAC. Inicialmente foi realizada uma
analise de correlacédo simples, em seguida foi realizada uma regressao linear univariada entre
a variavel dependente (QVRS) e as variaveis independentes (CF). Essa analise permitiu
quantificar essas relacGes e a proposi¢do de um modelo multivariado para verificar se essas
relages individuais eram mantidas com adic¢éo de varidveis de ajuste.

Resultados:

Estudo 1- Foram incluidos um total de oito estudos com uma populacdo total de 825
pacientes. A qualidade metodoldgica dos estudos foi moderada, com uma média de seis
numa escala 0-10 (PEDro). No geral, tanto o TENS quanto a Cl melhoraram a intensidade
da dor e os desfechos funcionais sem diferenca significativa. Estudo 2- N&o se aplica. Estudo
3- Foram observadas associacdes entre a QVRS e a CF, descritas pela associacéo
significativa entre o TC6 (Teste de caminhada de 6 minutos) e IMC e os dominios de dor e
rigidez e entre o TSDE (teste de subir e descer escada) e o sexo para o dominio de atividade
fisica.

Concluséo:

A eletroestimulacdo reduziu a intensidade da dor e gerou beneficios na percepcéo de fungédo
independente da corrente utilizada. O baixo nimero de estudos incluidos nessa metanalise
também indica que novos ECRs com maior rigor metodoldgico sdo necessarios. Além disso,
foram observadas associacdes entre caracteristicas demograficas, capacidade fisica e

qualidade de vida relacionada a saude.
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qualidade de vida, aptiddo fisica



ABSTRACT

A STUDY REGARDING THE MAIN MODALITIES OF ELECTROANALGESIA
AND THE ASSOCIATION BETWEEN PHYSICAL CAPACITY AND QUALITY OF
LIFE RELATED TO HEALTH IN ELDERLY WITH KNEE OSTEOARTHRITIS
Author: Camila Cadena de Almeida

Supervisor: Prof. Dr. Jodo Luiz Quaglioti Durigan

Co-supervisor: Profa. Dra. Patricia Azevedo Garcia

Post-Graduation Program in Physical education — Qualify of phD Degree

Brasilia, December of 2020.

Introduction: Knee osteoarthritis (OA) is already considered the most common cause of
pain and motor dysfunction around the world and affects both health-related quality of life
(HRQoL) and the performance of daily activities by the individual. Among the treatments
available, electrotherapy is available with the main modalities of transcutaneous electrical
stimulation (TENS) and interferential current (Cl) to relieve pain intensity.

Objectives:

Study 1- Conduct a review with meta-analysis of the literature regarding the effects of TENS
and IF currents for acute and chronic pain outcomes. Study 2- To present a protocol of a
randomized clinical trial with the intention of investigating the effects of four weeks of
application of electrotherapy on functionality, pain and quality of life in patients with knee
OA. Study 3- Investigate a possible association between health-related quality of life
(HRQoL) and the physical capacity of individuals with knee OA.

Methods:

Study 1- Two independent authors selected and carried out the evaluation of the
methodological quality of the studies. Randomized clinical trials that used the TENS and
IFC currents were selected and determined the intensity of pain as the primary outcome. The
secondary outcome chosen was HRQoL using the WOMAC (Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index) and the RMD (Rolland Morris Disability).
Study 2- This is a protocol of a randomized, controlled, double-blind clinical trial. One
hundred individuals will be selected and randomly divided into four groups: the first group
will use the TENS current (G1), the second will use Cl (G2), the third will use AUSSIE
current (G3) and the last will apply placebo electrotherapy (G4 ). The assessment
instruments will be: algometry, thermography, painful and total range of motion, numerical

verbal scale, WOMAC questionnaire IPAQ (International Physical Activity Questionnaire)



questionnaire, SF-36 questionnaire, brief inventory of and the set of tests recommended by
OARSI. Study 3- A cross-sectional observational study comprising 67 elderly people with a
clinical diagnosis of knee OA. For the assessment of physical capacity (FC), volunteers were
subjected to the set of tests recommended by OARSI. HRQoL was assessed using the
WOMAC questionnaire. Initially, a simple correlation analysis was performed, then a
univariate linear regression was performed between the dependent variable (HRQoL) and
the independent variables (FC). This analysis allowed to quantify these relationships and the
proposal of a multivariate model to verify if these individual relationships were maintained
with the addition of adjustment variables.

Results:

Study 1- A total of eight studies with a total population of 825 patients were included. The
methodological quality of the studies was moderate, with an average of six on a 0-10 scale
(PEDro). Overall, both TENS and IC improved pain intensity and functional outcomes with
no significant difference. Study 2- Not applicable. Study 3- Associations between HRQoL
and FC were observed, described by the significant association between the 6MWT (6-
minute walk test) and BMI and the domains of pain and stiffness and between the TSDE (up
and down stairs test) and sex for the domain of physical activity.

Conclusion: Electrostimulation reduced the intensity of pain and generated benefits in the
perception of function regardless of the current used. The low number of studies included in
this meta-analysis also indicates that new RCTs with greater methodological rigor are
needed. In addition, associations were observed between demographic characteristics,

physical capacity and health-related quality of life.

Key words: Osteoarthritis, Osteoarthritis Knee, Electric Stimulation Therapy, Health
related quality of life, Physical Functional Performance.
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WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index
ACR: American College Of Reumathology

IMC: indice de massa corporal

SIP: Sickness Impact Profile

NHP: Nottingham Health Profile

Sl: Spitzer Index

SWB: Subjective well-being

QDV: Qualidade de vida

QVDS: Qualidade de vida relacionada a satde
GBD: Global burden of disease

NMES: Estimulacéo elétrica neuromuscular

TENS: Estimulacéo Elétrica Transcutanea

IF: Corrente interferencial

F1: Frequéncia portadora

F2: Frequéncia moduladora

Hz: Hertz

L- TENS: TENS de baixa frequéncia: 2- 10Hz
H-TENS: TENS de alta frequéncia: 80- 130Hz

o: Fibras alfa

f: Fibras beta

FOR: Formacao reticular

PAG: Substancia cinzenta periaquedutal

EVA: Escala visual analdgica

PEDro: Physiotherapy Evidence Database

TUG: Timed get up and go

TSL30: Teste de levantar da cadeira em 30 segundos
TSDE: Teste de subir e descer escadas

TC40m: Teste de caminhada rapida de 40 metros
TC6: Teste de caminhada de 6 minutos

MEEM: Mini- exame do estado mental



EDG: Escala de depresséo geriatrica
ASE: Arthritis Self-Efficacy Scale
SF-36: 36-Item Short Form Survey
ECR: Ensaio clinico

EVN: Escala verbal numérica



LISTA DE FIGURAS

Figura 1: Fisiopatologia da OStEOAIITLE ..........ccurrieeiiieeie e et e e st e e e e e e 18
Figura 2: Fluxograma do conceito de qualidade de vida e qualidade de vida relacionada a satide. 25
Figura 3: Via aferente de transmissao da informagdo dolorosa............cccvvvveveeeeeiiiciiiieeeeee e, 30

Figura 4: Principais estruturas envolvidas na modulacdo da dor cronica e aguda..........cccceceeeunnees 31



1. Apresentacao

“Ou se tem chuva e ndo se tem sol,

ou se tem sol e ndo se tem chuval

Ou se calca a luva e ndo se pde o anel,

ou se pde o anel e ndo se calga a luval

Quem sobe nos ares ndo fica no chao,

quem fica no chdo ndo sobe nos ares.

E uma grande pena que n&o se possa

estar ao mesmo tempo nos dois lugares!

Ou guardo o dinheiro e ndo compro o doce,

ou compro o doce e gasto o dinheiro.

Ou isto ou aquilo: ou isto ou aquilo...

e vivo escolhendo o dia inteiro!

Nao sei se brinco, ndo sei se estudo,

se saio correndo ou fico tranquilo.

Mas nédo consegui entender ainda

qual ¢ melhor: se ¢ isto ou aquilo.”

(Cecilia Meireles)

Assim como 0 poema acima, minha formacéo académica por inundada por escolhas e escolher

sempre significa perda. Dessa maneira, almejo descrever a minha trajetéria em ordem cronologica

com as escolhas feitas ao longo de 12 anos dentro da mesma instituicdo de ensino, pela qual tenho
imensa gratidao.

Em 2008 prestei o vestibular para entrar na primeira turma de fisioterapia na Universidade de

Brasilia- UnB. N&o tinhamos campus préprio ainda e fomos alocados num férum de justica por 2

anos (o corpo docente da fisioterapia tinha somente trés professores), em seguida para um colégio de

ensino médio e somente no dltimo ano da nossa formagéo nos foi entregue o campus definitivo.
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Ainda nesse ano iniciei a participacdo em eventos cientificos, tendo participado até hoje de cerca de
24.

Ja em 2009 fui apresentada a pesquisa cientifica, onde fiz parte da Liga de estudos em saude
cardiovascular. As atividades realizadas nesse periodo eram bem simples, consistiam na leitura e
discussdo de artigos cientificos junto ao grupo. A Coordenadora dessa liga foi a Profa. Dra. Vera
Regina que acabou por me acompanhar durante outros seis anos e por quem tenho imensa admiracéo,
carinho e gratidao.

Em 2010, j& detinha grande admiracao pelos meus mestres e com o objetivo de me aproximar
da atividade docente fui monitora e tutora em duas disciplinas relacionadas a recursos
eletrotermofototerapéuticos. Além disso, participei no meu primeiro projeto de extensdo denominado
“Des-hospitalizacdo e prevencdo de re-hospitalizagdo no Hospital Regional de Ceilandia”. Nesse
projeto, que nos rendeu um trabalho publicado em congresso, nossa funcdo era acompanhar 0s
atendimentos do fisioterapeuta da secretaria de salde do estado nos pacientes em atendimento
domiciliar por um ano. Nesse projeto, foi possivel conhecer a realidade da cidade Ceilandia, a maior
e mais perigosa cidade satélite do Distrito Federal com cerca de 9 mil crimes registrados em 2018
(SSP-DF, 2019). Nesse ano também iniciei a minha primeira iniciacdo cientifica, no estudo e
avaliacdo de amputados de membros inferiores.

Na minha primeira iniciagdo cientifica, a proposta do projeto que envolvia uma aluna de
doutorado e uma de mestrado nossa equipe se juntou ao departamento de engenharia da faculdade
para estudar inicialmente o comportamento da variabilidade da frequéncia cardiaca nesses individuos.
Esse projeto inicial possibilitou as primeiras apresentaces de trabalho em congressos cientificos,
foram trés nesse ano.

Em 2011 demos continuidade a esse projeto e iniciei um novo projeto de extensao voluntario
no Hospital Universitdrio denominado “Aten¢ao fisioterapéutica as mulheres mastectomizadas”,
onde permaneci por aproximadamente dois anos. Esse projeto consistia em acompanhar o
fisioterapeuta responsavel pelo atendimento dessas mulheres. Eventualmente, os atendimentos foram
ampliados para mulheres com cancer de Utero e submetidas a radioterapia e tive a oportunidade de
atender a minha primeira crianga. Nunca esqueci 0 seu home, Denise, 8 anos, cancer no cérebro que
havia comprometido os principais movimentos do seu lado direito. A parte preferia da terapia da
Denise era quando ela tinha que deambular no corredor (desfilar, diziamos a ela), ela colocava sua
coroa, segurava seu cetro rosa e ia caminhando cumprimentando a todos que passavam por ali. Desse
projeto também tivemos um trabalho publicado em congresso.

Em 2012 o projeto de iniciacao cientifica e auxilio- congresso me deram a oportunidade de

participar do meu primeiro evento internacional em Barcelona, Espanha. Nesse evento nosso trabalho
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foi aceito na modalidade de apresentacdo oral e apesar do nervosismo, tudo correu bem. O projeto
inicial havia ganhado uma nova linha de estudo e passamos a investigar também a adaptacdo de
individuos com amputacéo transfemoral a uma proétese ativa (ativada por sinais eletromiograficos
advindos da musculatura do coto). O trabalho foi centrado na analise da marcha desses individuos
quando em uso dessa prétese. Esse projeto prosseguiu originando oito trabalhos originais que foram
publicados em congresso nos anos entre 2012-2015.

Em 2013, formei-me com a defesa do trabalho de conclusdo de curso acerca do projeto
iniciado ainda em 2010. Nesse trabalho focamos a analise da variabilidade da frequéncia cardiaca
(VFC) nos individuos com amputacdo femoral atletas da modalidade de volei sentado em trés
situacBes: em repouso deitado, sentado e em pé e durante o teste de caminhada de seis minutos. Em
resumo, encontramos valores maiores da VFC e diminuicdo da modulacdo parassimpatica nas
condicBes de repouso deitado e durante a atividade proposta. Como a amostra foi constituida por
apenas quatro individuos, os resultados foram descritos de maneira descritiva e ndo puderam ser
extrapolados.

Entre 2013 e 2015, cursei o programa de mestrado em Engenharia Biomédica também na
universidade de Brasilia onde tive a oportunidade de ser bolsista do Conselho Nacional de
Desenvolvimento Cientifico e Tecnoldgico (CNPQ) pelo periodo de um ano. O programa ofereceu a
possibilidade de convivéncia e troca de conhecimentos com profissionais das mais diversas
engenharias. Além disso, dentre as disciplinas obrigatdrias do programa havia calculo e introducéo a
engenharia, como fisioterapeuta, certamente cursar e concluir essas disciplinas foi um grande desafio.
Pude aprender sobre métodos matematicos, histéria da matematica, circuitos elétricos entre tantas
outras coisas tdo fora da minha expertise. Nesse projeto, mantivemos a amostra do TCC e
aprofundamos o nivel de analise da VFC. Na minha dissertacdo de mestrado desenvolvemos a analise
linear e ndo- linear da frequéncia cardiaca e tivemos a ideia de analisar possiveis relacGes entre as
variaveis: tempo de amputacdo, idade e distancia percorrida durante o teste de caminhada de seis
minutos. Toda a andlise foi realizada por mim pela primeira vez. De maneira resumida, ndo
encontramos correlagbes entre essas variaveis e 0 comportamento do sistema simpético e
parassimpatico desses individuos foi semelhante ao de individuos sem amputacdo. Essa etapa
possibilitou a apresentacdo de mais seis trabalhos em eventos cientificos, a colaboracdo com uma
aluna de graduacdo para publicacdo no nosso primeiro artigo cientifico e participacdo em duas bancas
de TCC.

Entre 2015 e 2016 passei por um momento profissional delicado. Apesar de formada da quarta
melhor universidade em fisioterapia do Brasil e ter concluido o mestrado nesse mesmo ano nao

consegui prontamente uma proposta de emprego. Vaguei cerca de seis meses até ser contratada pela
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primeira vez para atendimento em uma clinica de fisioterapia onde adquiri experiéncia e |4 permaneci
pelo periodo de um ano. O atendimento era basicamente voltado para a ortopedia, area que apesar de
nédo exercido producdes ou iniciacdes cientificas relacionadas, sempre foi a minha paixao.

Em 2016 entrei para o programa de doutorado na Faculdade de Educacdo Fisica da
Universidade de Brasilia sob a orientacdo do Prof. Dr. Jodo Durigan. Apresentei um projeto
relacionado a ortopedia e foi me oferecido um projeto ja bem estruturado de um ensaio clinico triplo
cego em eletroanalgesia dentro da reumatologia. Fiquei encantada com a possibilidade de
desenvolver um trabalho de significativa evidéncia cientifica. Nesse programa, as disciplinas ja
estavam bem mais proximas da minha expertise e pude me aproximar do estudo em estatistica e dor.
A ideia do doutorado, é fazer uma comparacdo das trés correntes mais populares no ambito da
eletroanalgesia e um grupo com tratamento minimo para individuos com artrose de joelho.

Iniciamos esse projeto com uma ida a Universidade Federal de Sdo Carlos, na época a melhor
em fisioterapia, para que eu pudesse aprender sobre a avaliagcdo do limiar de dor a presséo por meio
da algometria. Apds o treinamento retornei, iniciamos as medidas de confiabilidade da medida e a
escrita de uma revisdo sistematica com metanalise acerca das duas principais correntes em
eletroanalgesia e sua aplicagdo para dor aguda e cronica. Essa revisao foi publicada somente em 2018,
apos cerca de 14 versOes escritas gerando a primeira producao cientifica do meu doutoramento. Em
2017, mudei de emprego para ficar mais proxima a universidade e continuei com as coletas. No final
desse ano, prestei 0 quarto concurso para professor substituto na Universidade de Brasilia e fui
aprovada retornando a mesma universidade em que havia me formado como fisioterapeuta, mestre e
docente. A felicidade e o desafio ndo poderiam ser maiores. La fiquei responsavel por disciplinas
relacionadas a: anatomia palpatoria, avaliagdo fisioterapéutica, instrumentos para avaliagdo da dor,
estudo da marcha normal e atipica e foram os melhores seis meses da minha vida. Tive que pedir
demissdo do meu emprego em virtude dos horarios das disciplinas, porém o fiz sem pesar algum.
Tenho a lembranca muito viva da minha primeira aula, cheia de slides, textos e anotagdes, tudo para
amenizar aquele friozinho na barriga por estar ali.

Em 2018, além da publicacdo do primeiro artigo relacionado ao meu doutoramento também
fui palestrante pela primeira vez num simpoésio sobre dor. Também nesse ano comecei a trabalhar no
Tribunal Superior Eleitoral (TSE) como fisioterapeuta onde me encontro até hoje. Em 2019 cursei
uma disciplina na reumatologia Hospital Universitério e acabei me aproximando bastante da Profa.
Dra. Licia Mota. Dessa aproximac&o desenvolvemos dentro da disciplina um resumo que, juntamente
com outro do nosso grupo de pesquisa, enviamos para 0 EULAR (European League against
Rheumatism). Obtivemos a aprovacdo para apresentacdo na modalidade de poster, a selecdo deste o

para o Poster tour e consegui um financiamento para comparecer ao congresso do proprio EULAR
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em Madri. Pouco tempo depois do retorno recebi dois convites para participacdo no corpo editorial
de duas revistas, as quais faco parte atualmente. No final ano, tive a oportunidade de iniciar o
treinamento no conceito Mulligan e oficialmente orientar dois alunos na escrita dos seus respectivos
projetos de concluséo de curso.

No final de 2019, a OMS recebeu o primeiro alerta Chinés sobre uma série de casos de
pneumonia sem explicacdo na cidade de Wuhan com cerca de 11 milhGes de habitantes. No dia 11
de janeiro de 2020 foi confirmada a primeira morte pelo novo coronavirus. No dia 26 de fevereiro ja
era confirmado o primeiro caso no Brasil e o virus j& estava presente em mais de 180 paises.
Atualmente, sdo mais de 40 milhdes de casos no mundo e mais de 1 milhdo de mortes (Universidade
Johns Hopkins- Baltimore, EUA). No dia 11 de marc¢o o Distrito Federal foi a primeira unidade da
federacdo a decretar estado de quarentena e isolamento dos grupos de risco: idosos, com doencas
cronicas (asma, hipertensdo e diabetes. Com essa medida, a continuidade do ensaio clinico
inicialmente proposto ficou comprometida a partir dessa data e estd interrompida até a data da
apresentacao desse trabalho, em especial pois 0 RCT envolve recrutamento de participantes grupo de
risco.

Do total de 100 individuos incialmente propostos para sua conclusdo, foram coletados até o
momento 67. Em consonancia com os professores responsaveis por minha orientacdo, decidimos ndo
finalizar precipitadamente o estudo (early termination). Acreditamos no potencial desse RCT,
pensado com um elevado rigor metodolégico, duplo cegamento dos participantes e terapeutas
juntamente com uma homogeneidade dos parametros das correntes escolhidas que tem como objetivo
colaborar com a literatura acerca do tema, frequentemente afetada pela baixa qualidade metodoldgica
e heterogeneidade dos parametros escolhidos. Tendo em vista a total incerteza acerca do fim do
isolamento social, principalmente para a populacéo de risco, e com o objetivo de ndo comprometer o
prazo para defesa de doutorado e de ndo gerar maiores intempéries ao programa de pos graduacéo
essa tese englobara a analise dos dados transversais coletados até o momento, com autorizacdo do
comité de ética (anexo 1). Assim, esse ensaio serd concluido posteriormente na forma de poés
doutoramento por mim ou por outro discente de mestrado ou doutorado sob minha coorientacdo, o

protocolo de sua realizacdo foi publicado e seréd apresentado como artigo 2.
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2. Introducgao

A osteoartrite (OA) de joelho é considerada a causa mais comum de dor e disfungdo do
aparelho motor ao redor do mundo?, podendo afetar por volta de 35% dos individuos com idade
superior a 60 anos®. Tem como principais caracteristicas a dor, a lesdo celular local e um processo
continuo de reparo tecidual?. Sua incidéncia, prevaléncia e progressio estio frequentemente
associadas ao sexo, idade avancada, sedentarismo, forca muscular e obesidade®18:2223,

Diversos aspectos da vida do idoso séo influenciados pela presenca da OA, entre eles a
qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) e a capacidade fisica. Em relacdo a QVRS, reduzida
nessa populacdo, esta ¢ determinada tanto por fatores relacionados ao sistema de satde o qual o
paciente esta inserido, incorporando o acesso a medicacao, ao tratamento conservador, a programas
de educacdo em dor, a programas de manutencgdo do peso e a distribuicdo de orteses quanto por fatores
relacionados ao préprio paciente, principalmente relacionado a sua capacidade de auto manejo da
doencal®,

Em relacdo a capacidade fisica, que diz respeito a execucdo de atividades cotidianas, a
combinacdo da capacidade de caminhar curtas e longas distancias, levantar-se e se sentar em uma
cadeira e subir e descer degraus visa a inclusdo das atividades clinicamente mais relevantes em
individuos com OA de joelho® e tem se mostrado adequada para o acompanhamento desses
pacientes'®, visto que os individuos com OA parecem necessitar de cerca de 67% a mais de tempo
para caminhar e subir escadas em relacdo a individuos saudaveis!3*. Ndo foram encontrados estudos
que verificassem a relagéo entre as principais atividades cotidianas e a QVRS nessa populacao.

Dentre os diversos tratamentos ndo cirdrgicos disponiveis, 0 uso de correntes elétricas com o
objetivo de reducdo da intensidade da dor, também denominada eletroanalgesia € amplamente
utilizada no processo de reabilitacdo desses pacientes. Dentro dessa modalidade, as correntes que
produzem maior beneficio no manejo da dor sdo as correntes TENS (Estimulacdo Elétrica
Transcutanea) e interferencial . Além dessas correntes, a corrente australiana, amplamente usada no
fortalecimento musculart!?
dor na OA.

ainda ndo possui estudos que digam respeito a sua atuagdo no manejo da
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3. Referencial teorico
3.1.1. Osteoartrite
Definida pela OARSI (Osteoarthritis Research Society International) como um disturbio
envolvendo articulagBes moveis caracterizado por estresse celular e degradacao da matriz extracelular

iniciado por micro e macro lesdes que ativam respostas de ma adaptacdo, incluindo vias pro-

inflamatorias do sistema imunolégico (figura 1).

Figura 1: Fisiopatologia da osteoartrite

Estimulosalgégenos: |, Aminas vasoativas
Fisico- quimicos Histaminae
Intra-articulares Serotonina

Extra- articulares Proteases lisossdmicas I
‘ Catepsinas | Calicreina + Cininogénio I
1
PPS Matriz/ | Cininas + Bradicininas |
Cartilagem Acidose local
Elasticidade reduzida ‘ _

Erosao/Ca[tllagem l_‘-| Prostaglandina E2 | 7

o
| ~
— e Temperatura
Exposicdo do osso . N aumentada
subcondral l

| Sobrecarga articular ‘ l - Viscosidade do
| Corpos livres 1 liquido sinovial

‘ Instabilidade articular ‘ Sinovite traumatica diminuida

Lubrificacdo diminuida *

Fonte: (Adaptado de MOREIRA e CARVALHO, 2001)?

No Brasil em 2010, um estudo verificou que 36,9% do total de idosos acima de 60 anos tinham
o diagndstico de osteoartrite e destes, 70,9% eram do sexo feminino e a articulagdo mais acometida
foi 0 joelho (29,7%)3. Esse dado ganha ainda mais importancia quando associado com a populagio
total de idosos correspondente a mais de 20 milhdes de pessoas com idade superior a 60 anos naquele
ano*. Supreendentemente esse perfil vem sofrendo modificagdes e em 2016 nos Estados Unidos
estimou-se que mais da metade dos individuos portadores de osteoartrite de joelho sintomatica tém
idade inferior a 65 anos de idade °. Além disso a osteoartrite representa entre 30 e 40% das consultas
na especialidade de reumatologia e é responsavel por 7,5% de todos os afastamentos trabalhistas,

além de ser a quarta causa de aposentadoria (6,2%)°.
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Dentro da sintomatologia, a dor é o principal sintoma. Apresenta piora com 0 movimento e ao
final do dia, em uma fase mais avancada da doenca pode se prorrogar por periodos de repouso e
durante o sono’. Ainda estdo ocasionalmente presentes: rigidez articular, articulagdes aparentemente
aumentadas, crepitacdes, restricdo de movimento, fraqueza e perda de massa muscular, especialmente
do quadriceps, dores durante o caminhar e ao subir ou descer escadas®®.

Na tentativa de determinar os fatores relacionados a dor nesses pacientes foram estabelecidas
algumas medidas cruciais®:

1. Gravidade dos achados radiograficos
Forga muscular de extensores do joelho
Presenca de comorbidades
Numero de regides dolorosas

Depresséo

S T

Catastrofizagédo da dor

3.1.1.1. Gravidade dos achados radiograficos

No que diz respeito a avaliagéo radiologica, ha ainda uma classificagdo elaborada por Kellgren
& Lawrence em 1979 que é subdividida em: 0- nulo: sem sinais de osteoartrose; 1- duvidoso:
questionavel diminuicdo do espaco articular e possivel labiagdo osteofitaria; 2- leve: presenca de
ostedfitos e diminuicdo duvidosa do espaco articular; 3- moderado: diminui¢do do espaco articular,
ostedfitos, certo grau de esclerose e eventual deformidade dssea; 4- severo: grandes osteofitos,
marcada diminuicao do espaco articular, nitida esclerose subcondral e deformidades 6sseas.

Utilizando esse critério de classificacdo estabeleceu-se uma relacdo entre trés caracteristicas
da dor e o grau de comprometimento da osteoartrite em acordo com os critérios radioldgicos de
Kellgren & Lawrence (1979)%:

a) A frequéncia, onde o individuo deveria ter vivenciado dor, sofrimento ou rigidez em
um ou em ambos os joelhos pelo periodo de 30 dias. Nesse estudo, os autores observaram que 0s
individuos com grau I, 11, I1l e IV apresentavam respectivamente 1.5, 3.9, 9 e 151 vezes mais chance
de apresentar dor frequente no joelho quando comparados sem o diagnostico da doenca (grau 0).

b) A consisténcia, onde a manifestacdo da dor deveria ser manifestada tanto nas ligagcoes
telefonicas de acompanhamento quanto na visita clinica dos profissionais a esse paciente. Nesse

estudo, os autores observaram que os individuos com grau I, Il, Il e IV apresentavam
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respectivamente 1.3, 5.5, 10 e 317 vezes mais chance de apresentar dor consistente quando
comparados sem o diagnostico da doenca (grau 0).

C) A gravidade, medida pelo questionario WOMAC e classificada em gravissima a grave,
leve a moderada e sem dor. Nesse estudo, os autores observaram que os individuos com grau I, I1, 111
e IV apresentavam respectivamente 1.3, 2.4, 6.3 e 30.8 vezes mais chance de apresentar dor
gravissima ou grave quando comparados sem o diagndstico da doenca (grau 0).

Para a padronizacgéo dos critérios clinicos, foi criada em 1986 também uma classificacédo pela
American College of Reumathology (ACR) onde os pacientes devem apresentar dor e pelo menos
mais trés dos seguintes sintomas: idade acima de 50 anos, menos de 30 minutos de rigidez matinal,
crepitacdo durante a movimentacao ativa do joelho, membro dolorido, aumento da articulacédo e ndo
ter aumento da temperatura a palpacdo!. Para a classificacdo da sua gravidade por meio da pontuagio
total do questionario WOMAC definiram como individuos com OA leve aqueles que pontuaram entre
0 e 5, moderada aqueles que pontuaram entre 3 e 13 e grave aqueles que pontuaram entre 13 e 202,

Finalmente, é importante ressaltar que os achados radioldgicos ndo necessariamente refletem
o0 grau de incapacidade do paciente, ndo devendo ser utilizados de maneira isolada para diagnostico/
tratamento®®. Da mesma forma, existe apenas concordancia leve entre o diagndstico radioldgico e
clinico da OA onde apenas um nimero pequeno de imagens revelou alteraces ou patologias sérias e
suficientes para estabelecer uma mudanga no tratamento®. Em individuos com idade superior a 60
anos, por exemplo, a propor¢do de pacientes com diagndstico radiografico de OA com dor foi de

apenas 22%7%.

3.1.1.2.Forca muscular de extensores do joelho

A forca muscular em individuos com OA sintomatica é diminuida e independe da sua
gravidade, estando presente até mesmo na auséncia de achados radiograficos. De maneira que
individuos assintomaticos com OA severa tem maior forga muscular do que individuos sintomaticos
com ou sem diagnostico radiografico de OA'. Em uma revisdo sistematica com meta- analise
produzida por Culvenor et al. (2017a)'” foi analisada a associacdo entre a forga muscular de
extensores de joelho e declinios estruturais, sintomaticos e funcionais. Nela foi possivel observar que
ndo houve associacdo entre a diminui¢do do espaco interarticular e a forca muscular, ndo houve
diferenca entre os sexos, e houve associacdo com a piora da dor e da fungdo avaliadas por meio do
questionario WOMAC.

Essa diminuicdo de forca é presente tanto na musculatura extensora quanto flexora do joelho

e pode afetar de maneiras distintas a progressao sintomatica e estrutural da doenca. Com relagéo ao
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risco de realizagdo de artroplastia, Culvenor et al. (2016a)*® iniciaram um estudo observacional de
pacientes com OA de joelho e puderam observar que as mulheres que realizaram essa cirurgia
apresentavam uma diminuicdo de forca e sua deterioracdo no primeiro e segundo anos anteriores a
intervencdo, respectivamente. Ao comparar os dados iniciais com um periodo de 24 meses de
acompanhamento apds a cirurgia Culvenor et al. (2016b)!° observaram que a fraqueza desses
grupamentos musculares foram preditoras da progressao sintomatica da doenca mesmo na auséncia
de progressao radiogréafica, esses achados dizem respeito a individuos de ambos os sexos. No ano
seguinte, Culvenor et al. (2017b)?° ap6s adicionais 24 meses de acompanhamento verificaram que
esse risco permaneceu apenas nas mulheres, porém destaca que o IMC pode ter sido uma variavel
confundidora, ja que essa populacdo obteve maior volume de tecido ndo contratil quando comparada
a individuos do sexo masculino. Nesse mesmo ano, 0 mesmo grupo liderado agora por Kemnitz et al.
(2017)%* apds adicionais 48 meses de acompanhamento verificou que a diminuicdo de forca foi
concorrente e ndo anterior a progressdo da OA sintomatica nessas mulheres, sugerindo que esse fator
exerce uma maior influéncia na progressao sintomatica quando comparada a progressao radiografica
da doenca.

Recentemente, um estudo que avaliou mais de 3 mil joelhos masculinos e femininos nédo foi
capaz de encontrar associacdo entre a forca muscular de extensores de joelho e uma piora nos achados
radiograficos de homens independente do alinhamento entre o fémur e a tibia, enquanto essa relagdo

foi encontrada nas mulheres com um mal alinhamento da articulagio?.

3.1.1.3.Presenca de comorbidades

De maneira geral, a obesidade frequentemente encontrada na populacéo idosa aumenta o risco
dessa populacdo desempenhar menores indices de atividade fisica, qualidade de vida e indices de
desempenho funcional. Esse risco é diretamente proporcional ao peso corporal classificado como
normal (18.5-24.9kg/m?), sobrepeso (25.0-29.9kg/m?), obesidade (>30kg/m?) e ao avanco da idade
classificada como entre 60 e 70 anos e acima de 70 anos?. Um programa de reducéo de peso baseado
em dieta e exercicios com duracédo total de 18 semanas com cerca de 1300 individuos com OA de
joelho foi capaz de diminuir entre 2.5% e 10% do peso corporal total, essa diminuicdo foi diretamente
proporcional a melhora dos sintomas e da funcdo. Além disso, individuos que apresentavam melhor
funcéo na linha de base, avaliados pelo KOOS, necessitaram de menor perda de peso para atingir
uma melhora significativa?*. Mesmo individuos assintomaticos com elevado IMC (> 25) apresentam
trés vezes mais chance de desenvolver dano moderado na cartilagem do joelho por meio de exame

de ressonancia magnética®.
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Outros fatores possivelmente relacionados com o aparecimento ou agravamento da OA séo:
Hipertenséo (>130/85 mmHg), dislipidemia (<40 mg/dl), toleréncia a glicose (=200 mg/dl) e déficits
cognitivos. Dentre esses, a hipertenséo € a comorbidade mais prevalente atingindo cerca de 77% dos
voluntarios estudados, sendo que quanto maior a gravidade da OA maior a prevaléncia do quadro de
hipertensdo?.

3.1.1.4.Numero de regides dolorosas

Cerca de 29% desses individuos reportou dor em mais de uma regido, com predominio entre
duas e trés regides em 28- 32% dos individuos e entre quatro e cinco regides em 2- 30% dos
individuos?”?, Um maior nimero de regides dolorosas foi reportado predominantemente por
mulheres com as seguintes caracteristicas: (i) IMC elevado (ii) em uso de um maior nimero de
medicacdo para alivio da dor (iii) fisicamente inativas®®. Nos individuos com OA bilateral, cerca de
80% tiveram dor referida e um maior nimero de regides dolorosas quando comparados a OA
unilateral®®. Também é importante ressaltar que o nimero de pontos dolorosos por si so é capaz de
predizer o volume de cartilagem perdido por cerca de dois anos nessa populacio?.

Em relacdo a localizagdo dessas regides dolorosas no que diz respeito a articulagdo do joelho
de individuos com OA, 75% reportaram dor na linha interarticular medial, 38% em tendao patelar,
37% na face posterior do joelho e em torno de 5% em tenddo quadriciptal. Em relacdo a localizacdo
dessas regides dolorosas no que diz respeito a outras regides do corpo, ainda ndo ha consenso na
literatura visto que o mecanismo de compensacao a dor é particular de cada individuo, podendo este
sobrecarregar tanto os membros superiores quanto inferiores, homo ou ipisilaterais ao membro

acometido®,

3.1.1.5.Depressao

A depressao na fase tardia da vida se refere a sintomas depressivos que afetam os individuos
com mais de 65 anos, na OA esse disturbio esta presente em cerca de 30% desses individuos chegando
a valores duas vezes superiores a populacdo geral®®. Além do sofrimento pessoal e familiar, a
depressdo é responsavel por influenciar negativamente o humor, o sono, a gravidade dos sintomas de
doencas existentes, a dor, a fungio e até mesmo aumentar a taxa de mortalidade®!-3°.

O manejo da depressdo é vital para o sucesso no tratamento multidisciplinar do individuo,
visto que por si sO é capaz de reduzir a intensidade da dor e aumentar os niveis de funcionalidade na
OA%®,
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3.1.1.6.Catastrofizacao da dor

Manifestacdes da dor, particularmente a dor catastrofica, parecem ser variaveis importantes
para entender a incapacidade e até mesmo a marcha normal, rapida e velocidades intermediarias em
pacientes com OA de joelho. Profissionais da salde interessados em entender variages nesse quadro
e a incapacidade que acomete esta populacdo podem se beneficiar, expandindo o foco de suas
investigacdes para além das variaveis médicas e demograficas tradicionais e incluir uma avaliacéo de
catastrofizacdo e medo relacionado a dor®’, visto que esse quadro pode afetar diretamente a realizacio
de atividades diarias e ocasionar um aumento da intensidade da dor quando comparado a individuos
que ndo convivem com essa catastrofizacdo®. Assim, é sugerido que devido a influéncia direta da
dor na performance muscular, 0 manejo da dor pode ser tdo importante quanto a pratica de exercicio

fisico?®,
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3.1.2. Qualidade de vida relacionada a saude na osteoartrite

O conceito qualidade de vida (QV) tem um dos seus primeiros registros na literatura cientifica
no ano de 1949, tendo passado por diversas atualizaces e sendo consolidado como palavra-chave
apenas no ano de 1975, a evolucdo desse conceito esta retratada na figura 2. A QV pode ser
considerada como um estado de bem estar composto por dois componentes: (i) a habilidade de
executar atividades diarias que reflitam o bem estar fisico, psicolégico e social do individuo; (ii) a
satisfacdo do individuo com seu nivel de funcionamento e com o controle da sua doenca e/ou
possiveis efeitos/ sintomas relacionados ao seu tratamento*. Para avaliagdo da qualidade de vida,
foram determinados quatro pilares: a saude fisica, mental, social e funcional que dizem respeito a
sintomas e/ou efeitos de tratamentos, a situacGes de completo bem estar até transtornos psiquiétricos,
a contatos e interacbes sociais e ao auto cuidado e mobilidade, respectivamente®?. Tais pilares
sustentaram o desenvolvimento de diversos questionarios, usados incialmente no ambito da economia
e posteriormente aproveitados para a area da saude. Esses questionarios foram classificados como
genéricos por abrangerem inlimeros estados de satde*. Sdo exemplos de questionarios genéricos:
Sickness Impact Profile (SIP)*, Nottingham Health Profile*>; Medical Outcomes Study 36-Item Short
Form Health Survey*; Rand Health Insurance Study [McMaster Health Index Questionnaire
[MHIQ)#.
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Figura 2: Fluxograma do conceito de qualidade de vida e qualidade de vida relacionada a

saude.

~
* Necessidade de maior abrangéncia no desenvolvimento de quimioterapicos. Além de

medidas especificas, também deveria ser considerado o bem estar do paciente.

e Surge um dos primeiros registros do termo qualidade de vida: "O que todo médico
deseja para o seu paciente ndao é somente a auséncia de morte, mas sim a vida com
uma qualidade intensa".

ECE

e Incorporagao do compontentes de bem estar fisico, mental e social no conceito de
1974 saude da OMS.

1955 e Incorporacgao do termo qualidade de vida como palavra chave.

e Criacdo do Sickness Impact Profile (SIP), como uma escala de avaliacdo do estado de
1976 saude.

e Criacao do Nottingham Health Profile (NHP), como uma medidade de saude )
percebida.

e Comeca a emergir o conceito de qualidade de vida relacionada a saude, em inglés
health- related quality of life. )

e Criacdo do primeiro questionario especifico de qualidade de vida, o Spitzer Index (Sl).

CECEC

1957 e O termo qualidade de vida relacionado a saude é publicado pela primeira vez.

e Determinacgao dos pilares para documentacao da qualidade de vida: Saude fisica,
mental, social e funcional adicionada de variaveis especificas daquela populacao.

e Criacdo do Western Ontario Mcmaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC).

J
e Criacdo do SF-36 como uma medida de pesquisa em estatus de saude. h
* Determinacdo da qualidade de vida relacionada a saude como um componente da
qualidade de vida. )
e Incorporacao dos questionarios SIP, NHP, Sl e SF-36 e outros para avaliacdo da )

qgualidade de vida relacionada a saude.

K CECCEC

os | ® Sugestdao de que as medidas de qualidade de vida devem seguir a pespectiva do
2000 individuo e a introdugao do termo do bem estar subjetivo (em inglés, subjective well-
\/ being- SWB) J
AMos | ® Mais de 80 mil estudos acerca do tema na plataforma Pubmed.
2010- J

FONTE: Propria autora (2020), baseada no trabalho de Post et al., 20144,
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Levando em consideracgdo o escopo desse trabalho, a autora optou por utilizar o conceito de
qualidade de vida relacionada a satde (QVRS) estabelecido incialmente por Torrance (1987)* como
um subconjunto da qualidade de vida, relacionada somente ao dominio especifico da satde da
existéncia do individuo. Em conjunto com o fortalecimento desse termo a partir dos anos 80 também
surgiu a necessidade do desenvolvimento de questionarios especificos para as mais diversas
condi¢cbes de saude que pudessem ser usados como medidas de acompanhamento, ja que 0S
questionarios genéricos ndo apresentavam sensibilidade para detectar mudancas decorrentes de
intervencdes e/ou tratamentos®,

Com a intencdo de produzir um questionario especifico de avaliacdo da QVRS para pacientes
com OA de joelho, um questionario foi proposto por Bellamy (1988)*° de abreviagdo WOMAC
(Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index). A proposta inicial considerava
cinco dimensbes da QDV: dor, rigidez, atividade fisica, atividade social e estado emocional. Essas
dimensdes foram entdo correlacionadas com instrumentos ja existentes e amplamente utilizados para
avaliacdo de pacientes com OA de membros inferiores. Apos estudo de correlacdo, os dominios de
atividade social e estado emocional ndo foram integrados a versao final do WOMAC, ja que nédo
apresentaram correlacdo significativa com tais instrumentos e 0os dominios de dor, rigidez e atividade
fisica foram escolhidos para a verséo final do questionario®.

Em uma revisdo sistematica Vitaloni e colaboradores (2019)°'consideraram a avaliagio da
QDV e da QVRS como uma ferramenta poderosa a ser considerada ao implementar e avaliar
programas de gerenciamento da OA, permitindo o asseguramento da medida de eficiéncia das
intervencdes a curto e longo prazo. Além disso, também foi possivel determinar os principais fatores

que influenciam nessa medida:

3.1.2.1.Género:

Foram incluidos nessa revisdo cerca de 24 mil pacientes dos quais mais de 90% eram
mulheres. Dentre os 62 estudos selecionados, 11 incluiram somente mulheres em sua amostra e
apenas 1 somente homens e mesmo quando retirados na andlise, o total de mulheres estudadas
correspondeu ainda a 93,8% do total. A prevaléncia da osteoartrite de joelho em mulheres ja € bem
documentada na literatura, num estudo realizado pela Global burden of disease (GBD) em 2010 foi
possivel estimar a sua prevaléncia em 5,1% das mulheres acima dos 50 anos comparado 3,1% dos
homens®2. Também foram encontrados valores superiores a esses em estudos internacionais chegando
a 17,2% em mulheres canadenses > e 4,87% em mulheres norte-americanas com idade acima dos 65

anos, esse Ultimo correspondendo a aproximadamente 3,8 milhdes de mulheres®. Essa prevaléncia
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pode ser explicada pela diminuicdo de alguns horménios endégenos ao longo da vida, como o
estradiol, progesterona e testosterona pois esses estdo positivamente associados com um processo
inflamatorio aumentado no liquido sinovial, 0 que contribui para o aparecimento de sinovite e

posteriormente da OA>,

3.1.2.2.Indice de massa corporal (IMC):

Em relagéo ao excesso de peso, 0 aumento do peso corporal pode sobrecarregar as articulactes
e diminuir os movimentos articulares, favorecendo uma diminuigdo no nivel de atividade desses
individuos® e um aumento da dor local®®. Ao passo que uma reducdo de aproximadamente 10% no
peso corporal ja pode gerar uma melhora na biomecanica da marcha nos planos sagital e coronal, por
meio de um aumento do angulo de flexao- extensdo do joelho e uma reducédo do angulo de abducéo-
aducéo do quadril, além da diminuicéo da percepcéo de dor®’.

3.1.2.3.Nivel de atividade fisica:

Ha principio ndo parece haver relacdo entre a pratica de atividades didrias como agachar-se,
carregar um peso, caminhar, ajoelhar e ficar de pé com o aparecimento da OA de joelho®, ao passo
que a exacerbacio dessas atividades pode influenciar o desenvolvimento da OA%°. Adicionalmente,
foram evidenciadas relagdes lineares entre a QDV e o nivel funcional adicionada de um aumento no
tempo sentado total para essa populagdo®®%. Vale ressaltar que este ¢ um fator modificavel e a pratica
de mais de 180 minutos de atividade fisica semanal e musculagdo estdo diretamente relacionadas a

melhora da dor e funcio nesses individuos®2,

3.1.2.4.Saude mental e Nivel educacional:

Considerando a depresséo, Liao et al. (2018)% analisaram as possiveis alteragdes estruturais
por meio de ressonancia magnética em 30 individuos com diagnostico de OA comparando estes com
30 individuos saudaveis pareados pela idade e foi possivel observar reducdo acelerada do volume de
massa cinzenta (3,8 cms3/ano) juntamente com o aumento dos niveis de ansiedade e depressdo. Com
relacdo ao nivel de escolaridade, foi demonstrada uma associacdo significativa desse dado com a
presenca de OA juntamente com idade e com o indice de massa corporal, no qual 30,8% de um total

de 538 mulheres iranianas avaliadas tinham concluido a educagdo primaria®®. Além disso, um maior
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nivel de escolaridade e de atencdo plena também foram associados a uma melhor QDV%%4,

Socioeconomicamente, a pobreza também é associada a uma pior QDV e QDVRS®®.
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3.1.3. Eletroanalgesia na osteoartrite

Os tratamentos ndo cirdrgicos e nao farmacologicos recomendados pela OARSI com razoavel
nivel de evidéncia e recomendacédo sdo: balneoterapia, uso de orteses, bengala, muletas e com nivel
bom de evidéncia e recomendagdo: acupuntura, exercicio fisico, hidroterapia, treino de forca,
educacdo e autorregulacdo, controle de peso e ultrassom. A eletroterapia aparece na modalidade
estimulacdo elétrica neuromuscular (NMES) e foi considerada eficaz para o aumento da forca
muscular de quadriceps e diminuicdo da dor nessa populacio®. Em relagdo a eletroanalgesia, O
TENS (Estimulagdo Elétrica Transcutanea) foi considerado com bom nivel de evidéncia ®’porém de
recomendacdo incerta para a OA de joelho e ndo apropriada para a OA multiarticular em virtude da
baixa qualidade metodoldgica e heterogeneidade dos estudos. A corrente interferencial (IF) nao foi
mencionada.

A corrente interferencial refere-se a corrente gerada pelo padrdo de interferéncia produzido
nos tecidos por duas ondas senoidais de alta frequéncia ligeiramente fora de fase®®. Uma das
frequéncias ¢ denominada frequéncia portadora (F1) com intensidade de 2000 a 10000 Hz e a outra
frequéncia moduladora (F2), cujo a modulacéo é feita pelo profissional para determinar a frequéncia
resultante, que sera sempre de baixa frequéncia na faixa de 1- 200 Hz ®°. Sua principal aplicagdo é no
alivio da dor’®, mas também ha evidéncias na reducéo de edemas, tratamento de feridas e fraturas e a
restauracdo da fungdo associada a musculos enfraquecidos "2,

Por definigdo, qualquer dispositivo que emita correntes elétricas atraves da superficie intacta
da pele é considerado TENS, sendo as principais modalidades descritas na literatura TENS
convencional, acupuntura e breve-intenso. Atualmente os principais estudos e revisdes acerca do
tema tém focado na modalidade convencional e suas subdivisdes L-TENS (TENS de baixa
frequéncia: 1- 10Hz) e H-TENS (TENS de alta frequéncia: 80- 130Hz). Seu baixo custo e facilidade
de acesso tém gerado um niimero crescente de estudos”.

As correntes IF e TENS sdo as principais utilizadas na manutencéo da dor " porém o fazem de
maneira distinta. Na IF acredita-se que com diferentes ajustes na F2 é possivel estimular diferentes
nervos e essa mudanca primaria modifica o desfecho fisioldgico e por fim, os efeitos terapéuticos’.
Utilizando frequéncias adequadas a estimulacdo nervosa pode ativar duas vias de controle da dor,
atuando na teoria de comportas (80- 130 Hz) ou na liberacdo de opioides (<10 Hz), que quando
ativados diminuem a excitabilidade dos terminais bem como a liberagio de respostas excitatdrias’.
Na TENS, a via de preferéncia é a de comportas ao excitar seletivamente fibras a-p na superficie
cutanea reduzindo a quantidade de estimulos transmitidos por fibras nervosas de menor calibre’® Em

um estudo recente, foi observado que ndo houve diferenca entre a aplicagdo dessas correntes para

29



quadros de dor aguda ou crénica, de maneira que o parametro mais importante para a manutencao da
dor foi a intensidade’’.

A primeira etapa da sequéncia de eventos que origina o fendmeno da dor é a transdugéo. Essa
etapa diz respeito a transformacao de estimulos sensoriais, sejam eles mecénicos, fisicos ou quimicos,
em sinais elétricos capazes de serem transmitidos para as regides superiores do sistema nervoso. As
fibras aferentes responsaveis por essa transmissao sao: Fibras Aa e AP (>40 m/s), transmissoras de
sinais ndo dolorosos, de maior diametro e maior velocidade de condugao e Fibras Ad (5 a 30 m/s) e
C (0,5 a 2 m/s) transmissoras de sinais dolorosos, de menor didmetro e menor velocidade de
condugdo’®,

De maneira geral, essas fibras ao serem estimuladas percorrem um trajeto com inicio nas
terminac@es nervosas livres, passam pelos ganglios espinais, adentram a medula espinal, ascendem
ao tronco encefélico, a formacdo reticular (FOR), ao tdlamo, as areas limbicas (modulagdo) e,

finalmente, ao cortex sensitivo do cérebro (percepgdo), conforme a figura a seguir:

Figura 3: Via aferente de transmissdo da informacéo dolorosa

Cortex
somestésico

Talamo

T A
Coluna dorsal FOR
A

Dor
Temperatura

Neurdnio de 2° ordem

FONTE: Manual de especializa¢do em Dor (2015)®
Adicionalmente, existem também algumas diferencas em relacdo ao processamento das vias
neurais tanto dador compreendida como aguda, de causa definida e frequentemente associada a uma
doenca ou lesdo especifica quanto como crénica, que ultrapassa o periodo fisioldgico de resolucédo
quando associada a uma doenca ou lesdo especifica sem etapa de cura reconhecidaze tais

caracteristicas sdo resumidas na tabela a seguir:
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Figura 4: Principais estruturas envolvidas na modulagdo da dor cronica e aguda

Propriedades Via paleoespinotalamica Via neoespinotalamica
Neurdnio Il Lamina V de Rexed Lamina | de Rexed
Decussacao Fibras cruzadas ou nao cruzadas Fibras cruzadas

Trato medular Espinorreticular Espinotalamico lateral

Trajeto Espinorreticulotalamico cortical Espinotalamico cortical
Projecao talamica Nucleos intralaminares Nucleo ventral posterior lateral
Outras projecoes Nucleos da base, limbico e cortex Cortex cerebral sensitivo

cerebral sensitivo

Funcao Dor cronica — prolongada e difusa Dor aguda — rapida e bem localizada

FONTE: Manual de especializacdo em Dor (2015)

Como explicado anteriormente, a modulacédo da dor pode ocorrer em diferentes regides. Na
medula, por exemplo, os neurdnios oriundos da periferia também recebem projecdes de
interneuronios inibitorios ativados por fibras AP, condutoras de estimulos ndo dolorosos. Assim, a
estimulacdo dessas fibras, possivel com o uso da eletroterapia, pode inibir total ou parcialmente a
informacdo dolorosa. Outra regido comprovadamente responsiva a estimulacéo elétrica é a substancia
cinzenta periaquedutal (PAG), capaz de produzir uma inibicao seletiva da dor por meio de inibi¢ao
direta ou indireta das fibras nociceptivas (Ad ¢ C) localizadas nas laminas I, Il ¢ V do corno posterior
da medula’®,

A corrente TENS, dentre as trés estudadas aqui é que atualmente apresenta 0 maior nimero
de estudos relacionados a dor cronica contando com nove revisdes incluidas (AMISTAR > 7/11) em
uma revisdo com metanalise produzida pela Cochrane”™. Dentre as revisdes incluidas, diversas
condigBes de salide foram estudadas: lesdo medular®, artrite reumatoide®!, dor neuropatica®?, dor
relacionada a cancer®®, dor fantasma®*, fibromialgia®, dor cervical®®’, dor lombar® e osteoartrite de
joelho®. Foram feitas quatro comparagdes: (i) TENS versus tratamento minimo, (ii)TENS versus
tratamento convencional, nenhum tratamento ou lista de espera, (iii)TENS combinada a intervencéo
ativa versus intervencéo ativa e (iv) Combinacdo entre diferentes tipos de TENS ou aplicacdo da
TENS usando diferentes modulag¢6es. De maneira geral, apesar de efeitos positivos, todas as revisées
reportaram grande heterogeneidade e baixa qualidade metodoldgica e até o0 momento nao foi possivel
determinar se a TENS reduz a dor de individuos com dor crénica quando comparada ao uso de
tratamento minimo ou tirar conclus@es a respeito de possiveis efeitos adversos. Apesar da falta de
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clareza em relacdo aos seus beneficios, ndo parece haver diferenca entre o0 uso da TENS-
convencional (alta frequéncia) e acupuntura (baixa frequéncia).

A CI conta com apenas uma revisdo sistematica com metanalise® até o momento, ao todo
foram selecionados 14 artigos. Dentre as os estudos incluidas, diversas condi¢fes de satde foram
estudadas: osteoartrite de joelho %4, dor lombar *°-, fibromialgia®®, dor miofascial’® e afec¢des do
complexo do ombro %1192 Foram feitas cinco comparacdes: Cl isolada versus placebo na dor, (ii) Cl
isolada versus outros tratamentos na dor, (iii) CI como terapia complementar versus outros
tratamentos na dor, (iv) Cl como terapia complementar versus placebo e (v) Cl como terapia
complementar versus tratamento convencional. De maneira geral, isoladamente a Cl ndo foi superior
ao tratamento placebo e ao tratamento convencional. Como complemento, foi superior em dois pontos
na EVA em até trés meses ap0s a intervencdo, porém ndo foi superior a outras modalidades como
TENS, exercicio, ultrassom e bolsas quentes.

Levando em consideracdo a aplicagdo semelhante da TENS e CI desenvolvemos uma revisao
sistematica com metanalise com o objetivo dar o primeiro passo na investigacdo de possiveis
diferencas entre a aplicacdo dessas correntes tanto para dor aguda quanto cronica. Foram selecionadas
oito ensaios clinicos randomizados, com um total de 825 pacientes com as seguintes condi¢cfes de
salide: osteoartrite de joelho%1%31% dor lombar cronica’®, sindrome do ttinel do carpo'%, desconforto
cervical'® e dor lombar relacionada a dismenorreial®. Em relagio a qualidade metodoldgica, os
estudos foram classificados de acordo com a escala PEDro e apresentaram uma média de 6/10 tendo
nenhum dos estudos selecionados realizado o cegamento do terapeuta. Apos analise estatistica, foi
possivel concluir que ambas tiveram efeitos benéficos na dor sem diferenca entre elas e entre 0s
parametros utilizados. Assim como as revisdes citadas anteriormente, a descricdo completa dos
parametros escolhidos juntamente com a falta de padronizacdo desses também foi um fator limitante
para um melhor entendimento acerca desse assunto.

Dede a realizacdo dessa revisdo em 2018, apresentada como artigo 1, novos estudos foram
encontrados. Entre eles, uma visao geral de outras revisdes’ acerca do uso do TENS para dor crénica.
Nesse estudo os autores avaliaram a intensidade da dor como desfecho primario e a incapacidade,
QVDRS, uso de medicacédo analgésica e percepcdo global do paciente como desfechos secundarios.
Contudo, dentre as 9 revisfes incluidas apenas uma revisao foi encontrada pelos autores com
osteoartrite de joelho'®. Apesar disso, os autores foram incapazes de chegar a uma recomendagéo
definitiva para aplicacdo do TENS na dor cronica devido a baixissima qualidade dos estudos incluidos
nessas revisdes. Além disso, em uma outra revisdo com metanalise, 0s autores encontraram uma
reducdo na intensidade da dor tanto com o uso da TENS quanto da eletroacunputura na OA de joelho.

Porem a TENS foi superior a eletroacunputura e foi estabelecida como o tratamento de escolha para
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esses pacientes'’®. Adicionalmente, foi encontrado um ensaio clinico randomizado duplo- cego que
ao investigar o uso da TENS em combinacdo com o exercicio ativo em pacientes com OA de joelho
ndo foi capaz de encontrar efeitos adicionais na fungéo fisica, forca muscular de quadriceps e na
ativacdo muscular quando essa terapia combinada foi comparada ao exercicio ativo com TENS
placebo!!!,

Os efeitos da corrente AUSSIE ainda ndo foram estudados em pacientes com OA de joelho.
Sua aplicacdo recente envolve a fisioterapia estética e a producdo de torque com menor desconforto.
No desfecho dor, Ward e Oliver (2007)}2 e Ward, Lucas-toumbourou e Mccarthy (2009)
compararam correntes de baixa (TENS) e média frequéncia no limiar de dor de pacientes saudaveis
e verificaram que ambas foram eficazes em aumenta-lo e destacaram gque o maior conforto produzido

pela corrente de média frequéncia pode determinar sua escolha no tratamento.
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3.1.4. Capacidade fisica na osteoartrite

E importante diferenciar inicialmente os conceitos de desempenho e capacidade, de acordo
com a Classificagdo Internacional de Funcionalidade e Satde!** podemos entender o desempenho
como “a execugdo de tarefas no ambiente habitual do individuo” correspondente a medida mais
aproximada da real daquela atividade e a capacidade como “a execugdo de tarefas em um ambiente
padrao”, correspondente aquelas medidas avaliadas em ambientes controlados e externa ao ambiente
de maior familiaridade do individuo. Visto que as medidas de performance avaliadas na tese foram
obtidas em ambiente laboratorial, a autora optou pelo uso do termo capacidade fisica.

Com o objetivo de uniformizar a avaliagdo e monitoramento de individuos com OA de quadril
e joelho, foi estabelecida pela OARSI em 2013™° a recomendagdo de avaliacio das seguintes
atividades: (i) sentar e levantar, (ii) caminhar curtas distancias, (iii) subir e descer escadas, (iv)
caminhar longas distancias/ capacidade aerdbia e (v) transices ambulatoriais. A partir da
determinacéo dessas atividades foram estabelecidos dois protocolos de avaliacéo, o protocolo minimo
composto pelos testes: (i) teste de sentar e levantar da cadeira em 30 segundos (TSL); (ii) teste de
subir e descer degraus (TSDE); (iii) teste de caminhada rapida de 40m (TC40M) e o protocolo
recomendado, composto pelos testes: (i) Timed get up and go (TUG); (ii) teste de sentar e levantar
da cadeiraem 30 segundos (TSL); (iii) teste de subir e descer degraus (TSDE); (iv) teste de caminhada
rapida de 40m (TC40M); (v) Teste de caminhada de seis minutos (TC6). Em 2017, esses testes
apresentaram niveis aceitaveis de confiabilidade intra e inter- avaliador com minimo erro de
medida®!®. O protocolo recomendado foi aplicado no estudo 2.

O TUG além de operacionalizar a atividade de executar transferéncias de sentado para a
posicdo de pé, também fornece uma avaliacdo de forca, estabilidade, agilidade e do equilibrio
dindmico de membros inferiores *>17. O decréscimo dessa capacidade pode estar relacionado a um
aumento no IMC (>25 kg/m?), a diminuicdo da forca muscular de quadriceps e isquiotibiais (Nm), a
pior percepcdo da QVRS em relacdo aos dominios de dor, rigidez e atividade fisica, a um aumento
na intensidade dor medida pela EVN, e uma pior percepcdo de auto eficcia relacionada a funcéo,
medida pelo ASE (Arthritis Self-Efficacy Scale) 5118120,

O TSL30 tanto avalia a atividade de sentar-se e levantar da cadeira quanto fornece uma
avaliagdo da poténcia e do equilibrio dindmico de membros inferiores!'®. Uma melhor performance
desse teste esta relacionada a uma menor porcentagem de gordura 2! e hé registros da avaliagio dessa
capacidade para comparacgéo de diferentes modalidades de exercicios na OA, aplicacéo da crioterapia
combinada a exercicios, terapia com agulhamento a seco na OA de quadril, no &mbito do triagem no

atendimento emergencial em idosos e no auxilio na determinagdo do fenotipo de fragilidade em
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conjunto com a velocidade de marcha. Além disso, parece ter excelente acuracia, contando com uma
sensibilidade de 92% ,especificidade de 81% e uma confiabilidade tanto intra como inter avaliador
com ICC> 0,9, para prever o risco de quedas na populacio idosal?-127,

O TSDE avalia a atividade subir e descer escadas e também prové uma avaliacdo da forca e
equilibrio dindmico de membros inferiores''®. O declinio dessa capacidade tem relagdo com diversos
desfechos, entre eles com um maior percentual de gordura, menor for¢a muscular de quadriceps e
isquiotibiais (Nm), pior percepcdo dos dominios de dor e rigidez da QVDRS medida pelo WOMAC,
pior percepcdo de funcdo, de fadiga, de frustracdo e de um menor nivel de atividade medidos pelo
ASE (Arthritis Self-Efficacy Scale) e sintomas depressivos medido pelo CES-D (Center for
Epidemiologic Studies Depression Scale)812,

O TC40m além de avaliar a atividade de caminhar curtas distancias também fornece uma
avaliacdo de mudanca de direco e velocidade de caminhada®®®. N&o foram encontrados estudos que
demonstrasse relacdo dessa medida com outros fatores em pacientes com OA de joelho, porém ela
parece ser sensivel para detectar mudancas tanto a curto como a longo prazo e vem sendo utilizada
para o acompanhamento de individuos com OA submetidos a um programa personalizado presencial
em conjunto com um programa educacional, as programas domiciliares de exercicios apds
artroplastia total de quadril, a procedimentos invasivos como injecGes intra-articulares, a comparacéo
entre exercicios supervisionados e ndo supervisionados e crioterapia adicionada de
EXErCI'CiOSlZS’lze’IZB'lsO.

O TC6 além de operacionalizar a atividade de caminhar curtas distancias também prové uma
avaliacdo de resisténcia e do equilibrio dindmico de membros inferiores %. E um teste simples, de
baixo custo e fornece uma avaliagdo objetiva da capacidade funcional na prética clinica e das
atividades da vida diaria executadas de maneira continua em individuos saudaveis e naqueles com
algum agravo de satde'3'.Ha diversos fatores que podem alterar a distancia percorrida durante o teste.
Individuos com baixa estatura, idade avancgada, sobrepeso, sexo feminino, doencas pulmonares,
cardiovasculares ou musculoesqueléticas tém tendéncia a percorrer uma menor distancia ao final do
teste. Em contrapartida, individuos homens em uso de medicacdo para manutencdo da sua condi¢do
de saude, com o uso suplementar de oxigénio e ja experientes na execuc¢do do teste sdo fatores que
podem aumentar a distancia percorrida’®2. Essa capacidade tem relagio com diversos desfechos, entre
eles o IMC, a forca muscular de quadriceps e isquiotibiais (Nm), os dominios de dor e rigidez da
QVDRS medida pelo WOMAC, a escala de auto eficacia relacionada a dor e a funcdo, medida pelo
ASE (Arthritis Self-Efficacy Scale), funcéo fisica genérica auto reportada, medida pelo SF-36 (36-

Item Short Form Survey)®118:119,
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A presente tese teve como objetivos:

Estudo 1:

0 Apresentar uma revisdo com metandlise da literatura a respeito dos efeitos das
correntes TENS e IF para os desfechos de dor aguda e cronica na escala visual analogica da dor
(EVA).

O Apresentar uma revisdo com metanalise da literatura a respeito dos efeitos das
correntes TENS e IF para os desfechos de dor aguda e crénica nos questionarios especificos de QvVD

para osteoartrite de joelho (WOMAC) e de dor lombar (Rolland Morris Disability Questionnaire-

RMDQ)
Estudo 2:
0 Apresentar um protocolo de um ensaio clinico randomizado com a intengdo de

investigar os efeitos de quatro semanas de aplicacdo das correntes TENS, IF e AUSSIE na
funcionalidade, na dor e na qualidade de vida em pacientes com OA de joelho.
O Apresentar um protocolo de um ensaio clinico randomizado com a intensdo de

verificar possiveis diferencas entre as correntes TENS, IF e AUSSIE.

Estudo 3:
O Apresentar uma analise transversal dos dados do ECR incialmente proposto.
0 Verificar uma possivel relacdo dos dominios de dor, rigidez e atividade fisica da

QVRS com as seguintes medidas de capacidade fisica: (i) Timed get up and go (TUG); (ii) teste de
sentar e levantar da cadeira em 30 segundos (TSL); (iii) teste de subir e descer degraus (TSDE); (iv)
teste de caminhada rapida de 40m (TC40M); (v) Teste de caminhada de seis minutos (TC6).
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Abstract

Background: Transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS) and interferential current
(IFC) have been widely used in clinical practice. However, a systematic review comparing their
effects on pain relief has not yet been performed. Objectives: To investigate the effects of TENS and
IFC on acute and chronic pain. Methods: We use Pubmed, Embase, LILACS, PEDro and Cochrane
Central Register of Controlled Trials as data sources. Two independent reviewers that selected studies
according to inclusion criteria, extracted information of interest and verified the methodological
quality of the studies made study selection. The studies were selected if TENS and IFC were used as
treatment and they had pain as the main outcome, as evaluated by a visual analogue scale (VAS).
Secondary outcomes were the Western Ontario Macmaster (WOMAC) and Rolland Morris Disability
(RMD) questionnaires, which were added after data extraction. Results: Eight studies with a pooled
sample of 825 patients were included. The methodological quality of the selected studies was
moderate, with an average of six on a 0-10 scale (PEDro). In general, both TENS and IFC improved
pain and functional outcomes without a statistical difference between them. Conclusion: TENS and
IFC have similar effects on pain outcome The low number of studies included in this meta-analysis

indicates that new clinical trials are needed.

Keywords: Electric Stimulation Therapy; pain; physical therapy; Transcutaneous electrical

nerve stimulation.
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Bullet points

e Both TENS and IFC have been indicated to reduce pain intensity

e TENS and IFC have similar effects on pain intensity

e Physical therapists could choose either TENS or IFC and expect similar
treatment effects.

INTRODUCTION

The American Chronic Pain association (ACPA) defines chronic pain as “ongoing or
persistent pain lasting beyond the usual course of an acute illness or injury, or pain that lasts 3 to 6
months or more, and which adversely affects the individual’s well-being” or simply “pain that
continues when it should not™*. Due to its elevated economic cost, prevalence, and influence on the
quality of life of individuals and their families, chronic pain is considered a global public health
problem?. It is estimated that approximately 30% of the world’s population suffers from some type
of chronic pain®,

Currently, pain management mainly consists in the use of pain medications, pain neuroscience
education?, psychological counseling, exercises, manual therapy, and electrical stimulation (ES)®.
Regarding ES, interferential current (IFC) and transcutaneous electrical nerve stimulation (TENS)
have been used to manage chronic pain®. TENS units, which typically deliver pulsed currents in the
1-200 Hz frequency range, with a pulse duration of 100 — 200 ps®, are widely used due to their low
cost and simple use and can be used as an independent method of treatment ®’. IFC delivers medium-
frequency alternating currents which pass through the tissues simultaneously and cross with each
other, producing interference and resulting in an amplitude-modulated frequency of 1-200 Hz8. It has
been claimed that IFC decreases skin impedance, reducing the discomfort normally associated with
low-frequency currents®, although this assertion has been challenged®. In fact, the differences between
TENS and IFC for the management of pain remain unclear'®1?,

IFC’s added advantage of generating an amplitude-modulated frequency (AMF), which is a
low-frequency current that is able to penetrate more deeply into the tissues, has been claimed as the
main analgesic component of IFC®. Theoretically, the benefits of IFC stimulation could be achieved
without the associated unpleasant side effects like pain, discomfort and skin irritation®.
Unfortunately, IFC has been known to have these side effects. Nonetheless, Rutjes et al.'* have
observed significant effects of IFC for pain control. Despite presenting the theoretical advantages
associated with the medium frequencies of IFC compared to TENS®%1 previous studies have found
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that IFC generated a similar effect to control pain and improve function over time compared to TENS
(low frequency) in osteoarthritis (OA)*® and in patients with chronic low back pain?®.

In fact, the results of these studies do not present a clear consensus on which current type is
the best for pain control. A narrative review has shown that IFC and TENS have similar effects on
pain relief'?. However, these authors reported numerous experimental biases resulting from sub-
optimal designs (such as unblinded and non-randomized trials), results from healthy subjects using
experimental pain (ischemic pain, cold pressure pain or mechanical pain), small sample sizes, and
mainly the heterogeneity of IFC or TENS parameters, that could affect the main outcomes!?%3,

According to these conflicting results, the clinical application of IFC and TENS to control
pain and increase functional outcomes should be investigated in order to determine the best
parameters to induce analgesic effects with minimum discomfort. Therefore, a systematic review
comparing IFC to TENS would thus be useful to help guide rehabilitation clinicians in the optimal
use of ES. We conducted a systematic review of randomized controlled trials to compare the effects
of IFC and TENS on pain control and functional outcomes.

METHODS

Protocol and registration

The study selection process included screening of titles, reading of abstracts, checking for
duplicated studies, evaluating inclusion criteria and full text reading. (PROSPERO Registration
number: CRD42017056606, accessed at https://www.crd.york.ac.uk/PROSPEROY/).

Eligibility criteria

We included randomized controlled trials (RCTs) that compared the use of TENS and IFC on
individuals with chronic or acute pain and that use a VAS (visual analogue scale) for the main
outcome. The secondary outcome assessed was specific questionnaires for functional outcome
analysis such as the Western Ontario Macmaster (WOMAC) and the Rolland Morris Disability
Questionnaire for osteoarthritis and lower back pain, respectively. It is also important to emphasize
that pain and function are considered core outcomes on chronic pain evaluation along with emotional
function, life satisfaction, participant ratings of improvement and satisfaction with treatment,

symptoms and adverse events, work ability, illness perception and participant’s disposition®-2°,

Information Sources
A literature search was conducted from November of 2016 to April of 2017 on the following

databases: Pubmed, Embase, LILACS, PEDro and Cochrane Central Register of Controlled Trials
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(CENTRAL). A manual search was conducted by checking the reference list of eligible articles.
Contact with authors was made when additional data was required. Year of publication was not used

as a limit.

Search strategies

The search terms were selected according to the Medical Subject Headings (MeSH) of the
United States National Library of Medicine (NLM) and were: “Interferential Current AND
Transcutaneous Electrical Nerve Stimulation AND Pain”, “Interferential current AND
transcutaneous Electrical Nerve Stimulation AND Chronic Pain”, “Interferential current AND
transcutaneous Electrical Nerve Stimulation AND Analgesic Effects” and “Interferential current
AND transcutaneous Electrical Nerve Stimulation AND rehabilitation™. In order to increase the
effectiveness and encompass a greater number of articles, those terms were combined in each
database and "Transcutaneous electrical nervous stimulation” was modified to "Transcutaneous

nervous stimulation" during EMBASE searching.

Study selection

The exclusion criteria were: 1) Not related to the object of study; 2) Non RCT; 3) Utilized
induced pain models on healthy subjects; 4) Did not compare both currents; 5) Did not use VAS as a
main or secondary outcome; 6) Published in a language other than English, Portuguese or Spanish;
7) Unable to find full version; 8) Missing data. One independent reviewer performed the selection of
the studies and, in case of disagreement; a second and third reviewer were consulted, and consensus

was reached through discussion

Data collection process

Two authors independently assessed trials for inclusion, evaluated risk of bias, assessed with
to the PEDro scale!® and extracted data. One author was responsible for the final review. Continuous
variables were extracted as mean and standard deviation when available; for studies with missing
data, an initial contact was attempted in order to obtain its information. For those which data were
not provided, data were estimated using a transformation method according to Cochrane Review
Manager Software version 5.2,

The following data were assessed: year of publication, sample size, subject's age and gender;
current characteristics, pulse duration, current frequency, duty cycle, electrode size, intensity;
treatment area and duration; main outcomes and dysfunction; VAS, values pre-and post-intervention

and results.
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Risk of bias in individual studies

In order to evaluate the quality of the studies, two authors independently assessed the selected
studies using one instrument: The 11-item PEDro scale, which quantitatively includes the following
11 item: 1) eligibility criteria were specified (not used to calculate score); 2) subjects were randomly
allocated to groups; 3) allocation was concealed; 4) the groups were similar at baseline regarding the
most important prognostic indicators; 5) there was blinding of all subjects; 6) there was blinding of
all therapists who administered the therapy; 7) there was blinding of all assessors who measured at
least one key outcome; 8) measures of at least one key outcome were obtained from more than 85%
of the subjects initially allocated to groups; 9) all subjects for whom outcome measures were available
received the treatment or control condition as allocated or, where this was not the case, data for at
least one key outcome was analyzed by “intention to treat”; 10) the results of between-group
statistical comparisons are reported for at least one key outcome; 11) the study provides both point
measures and measures of variability for at least one key outcome. Each of the items were marked as
"yes (1/0)" or "no (0/0)" and provided a 0 to 10 scale. Four of the seven eligible articles already had

final scores published at http://www.pedro.org.au/, so the authors assessed the remaining three.

Statistical analysis

Data from each study was converted into standardized between-group mean differences and
95%ClI (IFC vs TENS) and pooled using a random-effects model. We determined statistical
heterogeneity of data with an 12 test and interpreted the results according to Higgins et al.?*, which
considers values above 25 and 50% as moderate and high heterogeneity, respectively. Outcomes
considered for analysis were pain evaluated by a visual analogue scale. A p-value <0.05 was

considered significant. All analyses were conducted using Review Manager Software version 5.2,

RESULTS

Study selection
Eight of 4384 articles met all inclusion criteria and made the detailed data extraction (Figure
1). Most articles were excluded as they were duplicated from different databases and for not being

related to the search subject.
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Figure 1: Flowchart of the literature review process. Abbreviations: RCTS, randomized
controlled trial.

Study characteristics

All of the characteristics of the studies are presented in Table 1 as supplementary material. A
total of 825 patients were evaluated from 2005 to 2017.
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Table 1: Studies characteristics; Abbreviations: TENS: transcutaneous electrical stimulation;
IFC: Interferential current therapy; VAS: Visual analogue scale; WOMAC: Western Ontario and
McMaster University Osteoarthritis Index; RMQ: Rolland Morris Questionnaire;

Risk of bias within studies

The methodological quality of the included studies using the PEDro score is presented in
Table 2. PEDro total scores ranged from 4 to 9 and had an average score of 6. Most the studies used
concealed allocation (75%) and similarity at baseline characteristics (87.5%). None of the studies
performed therapist blinding. Most studies performed subject follow-ups (62.5%) and variability

reports (75%). All studies reported between-group differences.
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Table 2: Methodological quality of the included articles (PEDro scale)
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TENS and IFC modalities

The studies contained variations in the settings for the parameters used, especially regarding
current pulse duration and frequency, which ranged from 80 to 330 us and 0.2 to 120 Hz, respectively.
The most used frequency was 100 Hz. For IFC, carrier frequency was set at 4000 Hz in six studies
and it was not mentioned in two studies.

Considering duration of application, 20 minutes was the most frequently used (51.14%)
followed by 30 minutes (28.57%) and a single study utilized a total of 60 minutes. Intensity was
generally established by touch sensation and lack of visual contraction. Total duration of the treatment
varied from acute (one day) to chronic (8 weeks). None of the studies mentioned any type of

familiarization or adjustments of current intensity due to sensory habituation.

VAS
Statistical analysis demonstrated heterogeneity with considerable variation across the studies
and no difference between the use of TENS or IFC (0.36, Cl —-0.56 to 1.27, 1= 91%).

TENS IFC Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Acedo (2015) -1.3 1.39 3z 22 186 32 12.8% 0.80 [0.07,1.73] =
Adedoyn (2009) -7.5 078 14 -6 078 16 137% -1.50[2.05,-0.99] -
Atamaz (2012) -214 29 37T -Z4 285 31 111% 0.26 [-1.086, 1.58] -
Burch {2008) -2.79 1.42 53 -231 213 53 134% -048[1.17,0.21] -
Facci (2011) -3.91 1.36 50 -4.8 1.36 50 13.8% 0.89[0.36, 1.42] -
Kaoka (2014) -1.38 1.52 26 -3.45 125 28 131% 2.07[1.30,2.84] —
Rajfur (2017) -5.64 1.41 20 -B.59 1.56 21 127% 0.95[0.04, 1.28] .
Tugay (2007) -5.82 263 17 -5.47 243 19 93% -0.35[214,1.44] T
Total (95% CI) 249 243 100.0% 0.36 [-0.56, 1.27] ?
Heterogeneity: Tau®=1.592; Chi®=75.20, df=7 (P = 0.00001); F=91% 54 52 o é

Testfar averall effect 2= 0.76 (P = 0.45) '|:ENS IFC

Figure 2: Comparison between IFC and TENS modalities for pain - Visual analogue scale
(VAS).

Specific questionnaire evaluation

The WOMAC and Rolland Morris Disability Questionnaire quantitative analysis were not
assessed here since we included only three and two studies for each questionnaire, respectively;
therefore, we described the qualitative aspects for osteoarthritis and lower back pain. The WOMAC
questionnaire is a validated instrument designed for evaluating pain, stiffness and physical function
in patients with osteoarthritis in the knee or hip. Adedoyin et al.}* demonstrated improvements in
pain and WOMAC total score (pain, stiffness and function) with ES in addition to exercise, but not
equivalent with exercise-alone effects. Burch et al.2® observed a significant decrease in all categories
when IFC was applied and Atamaz et al.?* reported a significant decrease in pain and physical
function with no difference in stiffness using either TENS or IFC.
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Concerning chronic low back pain, three studies utilized the Rolland Morris Disability
Questionnaire (RMDQ) for baseline evaluation, originally published in 1983 to quantitatively
measure lower back influence on an individual’s daily activities. Dohnert et al.? et al. and Facci et
al. ®studies reported positive effects on RMDQ with no difference between currents; however, Rajfur
et al.™® found that IFC therapy was better than TENS in this outcome.

DISCUSSION

Summary of evidence

This systematic review summarizes the current evidence on TENS and IFC used primarily for
global evaluation of acute and chronic pain. In general, TENS and IFC both provided significant pain
decreases and lead to positive effects in function in both WOMAC and RMDQ questionnaires. The
findings presented here have important implications for rehabilitation. As both parameters reduced
pain equally, physical therapists could choose either TENS or IFC and expect similar treatment
effects.

Six out of eight studies demonstrated equal improvements in VAS regardless of the current
type (TENS or IFC) and frequency®>?2242’ \When comparing pain levels between TENS and IFC,
previous studies found divergent results. It is notable that pain assessment is a complex and
multidimensional process and that VAS evaluation is a one-dimensional instrument. Considering this,
only Tugay et al.?” performed other forms of evaluation such as specific questionnaires and clinical
aspects. Moreover, most studies>?242627 jncluded male and female individuals in the same therapy
group. As chronic pain is prevalent in female patients?®, this fact could add bias to the results
interpretations, as ratio differences were taken into consideration instead of risk in all studies®. A
better understanding of such differences, along with the identification of evidence that considers sex
differences in pain and similar comparison groups, will help guide researchers to develop ES to
control pain.

Considering that different TENS modalities, such as low-frequency TENS?®7, acupuncture-
like TENS'>?8, and burst-TENS?? were used, this systematic review did not show a dependency on
frequency in terms of pain and functional outcomes. Considering that frequency did not determine
TENS efficacy, current evidence shows that intensity is the key factor for achieving optimal pain
reduction as observed by Bjordal et al.3L. Even though the current literature did not provide a clear
statement regarding pain modulation mechanisms involved in IFC therapy, it is well known that
TENS therapy reduces hyperalgesia using central as well as peripheral mechanisms®2.

Curiously enough, some studies?2*2627 found that IFC therapy has a tendency to be better

than TENS in controlling pain?>?’ regarding WOMAC scores?® and in reducing pain medication
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intake?*, however, a statistical difference was not detected. IFC therapy used to treat carpal tunnel
syndrome was able to significantly improve functional capacity, pain severity and even median nerve
latency and conduction velocity?’. Considering acute effects, Tugay et al.?” found statically superior
effects of IFC in reference to low back pain immediately after ES and 8 hours after its application,
but that difference disappeared 24 hours after ES application. Zeng et al.*® have considered the
benefits of TENS, but concluded that IFC appears to be a more promising therapy for pain relief. As
no consistency was found, studies evaluating both currents and its mechanisms of control could help
elucidate this matter.

Regarding pain type, only Tugay et al.?” assessed acute pain as the main dysfunction (clinical
diagnosis). Since TENS and IFC therapy could lead to muscle relaxation?? and pain reduction??27-3
even for a brief period of treatment, more studies should be encouraged. Chronic pain evaluation was
more consistent and overall effective, only Adedoyin et al.!! reported no additional effects of TENS
or IFC when compared to exercise alone as did Palmer et al®. Regarding knee osteoarthritis
(WOMAC), beneficial and promising results were found by Atamaz et al.?* and Burch et al.?6. Chen
et al.®® and Cherian et al.>® also demonstrated improvements in pain with TENS therapy, along with
significant improvement in quadriceps strength®. Regarding chronic lower back pain (RMDQ),
functional improvements were observed by Rafjur et al.'®, Facci et al.?® and Tugay et al.?’ regardless
of ES type. Recently, Rafjur et al.®® performed a wider evaluation and compared five ES types
(conventional TENS, acupuncture-like TENS, high-voltage electrical stimulation, IFC and
diadynamic current) finding no difference between them, except for diadynamic current which did
not promote any such benefit.

It is important to emphasize that variations in intensity and treatment duration could have
compromised these studies. Even though stimulation intensity and maintenance are key factors for
the success of the treatment®’, it was not described in most studies, and it was only periodically
adjusted to maintain sensory threshold by two studies!**®. This lack of standard may lead to analgesic
tolerance®® and to greater pain relief when given at the strongest possible intensity3*. Additionally,
even though the majority of the studies!:!>23242627 gnalyzed patients with a higher BMI (body mass
index) and considering that subcutaneous adipose tissue appears to affect current intensity®, results
were similar with eutrophic patients. Current literature on both humans and animals show that the
repeated use of TENS at the same dosage and electrode position reduces a hypoanalgesic effect on
the fourth and fifth consecutive days of application®®*°. Besides, other elements such as interaction
with medication use, pain populations, timing of outcome measures, clinical design and comparison
groups may also negatively influence TENS efficacy®. In addition, four studies’®?226:27 did not

mention electrode sizes for each current (the remaining varied from 3.5 to 8 cm). Even though
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electrode position did not appear to influence pain®, a linear and direct relationship between
treatment area and energy could be conceeded*? and results could have been influenced

Qualitative analysis of PEDro demonstrated that none of the selected studies performed a
triple-blinding methodology (subject, therapist and assessor). Holman et al.** emphasizes that even
though strong evidence supports blind data assignment and medical science, progress depends on
high quality methodological studies, and such methodological quality is not prevalent. Since non-
blinded studies often have larger effect sizes, smaller p- values and a higher frequency of significant
results simply because researchers previously expected such conclusions®2#4, rigorous studies with

blinded evaluations should be enforced to avoid false results.

LIMITATIONS

Finally, some limitations appear from a highly sensitive research strategy to identify trials.
Following the Cochrane Collaboration recommendations®, it is possible that some trials were
published in local databases and consequently were not included in this review; also, this study did
not involve TENS or IFC therapy alone or compared to sham or control therapy analysis. Searches
were supplemented by the identification of potential eligible studies from hand searching as well as
from clinical trial registers. Moreover, the methods used by studies to evaluate ES effectiveness are
heterogeneous, making it difficult to compare outcomes among studies. Variations in kilohertz
frequency, pulse duration, electrode size and intensity*® could have influenced the results (Table 1).
The correct description of intensity, electrode size and the standardization of ES parameters used
could help to determine the most effective and appropriate current for pain modulation.

CONCLUSION

Current evidence suggests that TENS and IFC have similar global effects on pain and positive
effects on function in both WOMAC and RMDQ questionnaires. However, the methodological
quality of the current literature is very heterogenic in several key areas. Future larger, well-designed

and standardized studies are needed to establish the best parameters to modulate pain.
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ABSTRACT

Background and objectives: Osteoarthritis of the knee is considered the major cause of pain
and dysfunction of the motor apparatus and mainly affects individuals over 60 years and female.
Several treatments are recommended and have a good level of evidence. However, electrotherapy
presents a reasonable level of evidence for pain control and inconsistent results, considered as an
uncertain recommendation for the treatment of knee OA. Thus, this study aims to verify the efficacy
of electroanalgesia, using different currents, for knee OA.

Subjects and methods: This is a randomized, triple-blind, placebo-controlled clinical trial.
Patient recruitment is been executed since August 2017, the analysis of primary outcome measures
will be completed on June 2020 and the study will finish in August 2020. This study was approved
by the local university ethic committee on 18/07/2017 (CAEE: 62256516.2.0000.0030) and had its
protocol registered on REBEC (RBR-875zsw). Individuals are been randomly divided into 4 groups
and completing the evaluation, electroanalgesia treatment, interruption and reassessment stages in the
first, third and sixth month after the study started. Evaluation tools were used and classified between
interview, pain evaluation, functional evaluation and quality of life. In this study was determined four
different types of current for each group being Group 1 TENS, Group 2 IF bipolar, Group 3 Aussie
and Group 4 placebo, presenting different modulations and 20 minutes of intervention each.

Outcome measures: Primary and secondaries outcomes will be performed ate baseline, 1
month, 3 and 6 months. The primary outcome is pain. The secondaries outcomes are function and
quality of life (including WOMAC, SF-36, Timed get up and go test, 30 seconds Sit-to-Stand test,
Stair- ascend test, 6 minutes’ walk test, 40m fast walking test)

Discussion: We hope to see improvements on all groups in timed performance tests, in all
pain-related outcomes, better linearity in the findings corresponding to thermography with
electroanalgesia. We also expect no difference between current typess.

Trial registration: RBR-875zsw

Key-words: Knee, Osteoarthritis, Pain, TENS, Electric Stimulation Therapy, Chronic Pain,
Rehabilitation and Arthritis
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INTRODUCTION

Patients with OA presents a significant increase in the number of stiffness and apparently
enlarged joints, crepitations, motion restriction, weakness and loss of muscle mass (especially the
quadriceps) and pain during walking and when going up or down stairs®. Regarding the non-surgical
and non-pharmacological treatments, electrotherapy has a reasonable level of evidence for pain
control, however it is not considered for treatment because of inconsistent results and controversial
effects?. Thus, this study aims to verify the efficacy of electroanalgesia, using different currents, for
knee OA.

METHODS/DESIGN
Study setting and design
All data will be collected at the University of Brasilia facilities.

Eligibility criteria

Inclusion criteria

The inclusion criteria were (1) men and women over 60 years of age who do not exercise
regularly - frequency less than 3 times a week?, with a diagnosis of knee AO, (2) numerical Verbal
Scale with a minimum value of 4, (3) clinical signs of OA according to ACR criteria, (4) not having
undergone physical therapy treatment in the 3 months prior to the research project, (5) no infiltration
with corticosteroid in the knee (6 months prior), (6) no medical restriction that makes it impossible
to participate in the proposed evaluations (cardiorespiratory, neurological and / or musculoskeletal

changes) and previous knee or hip surgeries 4.

Exclusion criteria

The exclusion criteria were (1) obtain a score of less than 18 points in the Mini-Mental State
Examination (MMSE)?®, (2) get scores higher than 10 in the GDS-30 Geriatric Depression Scale 57,
(3) initiate the use of corticosteroids during the study period, (4) present more than 25% of absences
from the total treatment sessions, corresponding to 3 sessions and not being able to attend the
replacement sessions that will be offered at the end of the treatment, (5) having electrical current

intolerance by self-report of discomfort or pain.

Recruitment
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The selection of individuals included or excluded from the study will be through a triage done
by a physiotherapist researcher in the network of hospitals and health posts. Online divulgation on

the local journal social media and flyer distribution will also be performed.

Allocation

Allocation of patients in each type of treatment is secret and random (random.org), which
means that the subject to be treated does not know which treatment is being applied. For the allocation
to be secret, a person determines the individual's eligibility to participate in the study, where the same
person is not aware of the group in which the subject was allocated. The allocation is made from
closed opaque envelopes, where the modulator randomizes the individual to a randomly listed list of
treatments. Only the equipment modulator can know the treatment being applied. The researchers
responsible for generating the allocation sequence, enrol participants, and assign participants to

interventions will be independent.

Blinding

It’s is a triple-blinded randomized controlled trial. A triple-blinded trial is when neither the
evaluators nor those responsible for the application of the treatment nor the participant know which
group the participant is being allocated. Unblinding will not be permitted during the time of

intervention and patient’s group only be revealed when all sessions are finished.

Interventions

The equipment used will be the electrical stimulator Neurodyn 2.0 (Ibramed, SP, Brazil)
connected to independent cables and those connected to two pairs of self-adhesive electrodes
dimensions of 50 x 50 mm.

On intervention days with electrotherapy, patients will be positioned for treatment in the
supine position with a support on the head and knee where they will receive treatment so that it is
lightly flexed. Next, the area will be sanitized with alcohol to improve electrical conductivity and the
electrodes 5x5cm will be positioned on each side of the affected knee, and the positioning will be the
same for the four groups.

In the protocol of this study was determined four different types of current for each group
being Group 1 TENS, Group 2 IF bipolar, Group 3 Aussie and Group 4 placebo. The physical
parameters for Group 1 and 2 were 100 Hz for pulse frequency, 200 ms for pulse length and 20
minutes of intervention, for Group 3 were 100 Hz for frequency burst, 4 ms for interburst interval

and 20 minutes of intervention, for Group 4 were 100 Hz for pulse frequency and 20 minutes of
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intervention for the first 30 seconds. To maintain level of stimulation, an increase in intensity will be
performed every 5 minutes.

Placebo electrotherapy will be performed in accordance with the findings of Rakel et al.8, they
proposed a transitory electrostimulation protocol which 100% of the researchers and 40% of the
subjects were blinded when compared to 0% of the researchers and 21% of the placebo electrotherapy
subjects with total absence of current. In this protocol, the TENS current is active within the first 30
seconds of treatment and it decreases for the next 15 seconds until it stops, with a total time of 20
minutes. The placebo group will be offered the most effective treatment after the end of the
collections.

The treatment will be discontinued whenever patients are not able to tolerate the initial or the
intensity required during the treatment for a strong but comfortable sensation. In order to improve
adherence, all the beneficial aspects of the intervention will be clarified as the importance of attending
every session and their frequency will also be documented.

During treatment, patients are not permitted to attend other physiotherapy intervention such
as conventional treatment (exercises, electrotermophoterapy). If they are engaged on regular physical
activity, they can continue. Medication use during treatment is allowed whenever they need it and

continuous medication will not be prohibited.

Baseline information’s

Mini-Mental State Examination (MMEM)

All volunteers will respond to the questionnaire on the day of the interview. It was developed
by Folstein et al.®, allows the evaluation of cognition and screening of dementia and has the maximum
score of 30 points through 6 domains: temporal and spatial orientation (10 points), records (3 points)

and calculation (5 points), evocation memory (3 points) and language (9 points).

Geriatric Depression Scale (GDS)

All volunteers will respond to the questionnaire on the day of the interview. The GDS is a
brief, self-applicable, or applicable questionnaire by a trained professional with a total of 15 items,
in which individuals respond as they felt last week using the "yes™ or "no™ options. Each question
contains a response that can indicate depression and in the case of the patient's choice, a point will be
added to the total. Scores from 0 to 4 are considered normal, 5 to 8 indicate mild depression, 9 to 11
moderate depression and 12 to 15 points severe depression®®. This scale has already been validated

for the Brazilian elderly population in an outpatient setting by Lourenco5 and Paradela et al*.
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International physical activity questionnaire (IPAQ)

All participants went through the test on the first and last day of research. The IPAQ in the
short form evaluates the physical activity performed through a set of domains, including: physical
activity during the leisure period; household and gardening activities; physical activity related to work
and, finally, physical activity related to transportation. The form evaluates about three specific types
of activities carried out in the four domains introduced above. Specific types assessed include
walking, moderate and high intensity activities. Items were structured to provide separate scores on
specific activities. Measurement of the total score requires the sum of the duration (in minutes) and
the frequency (days) of the activities. It is also worth mentioning that specific domain estimates

cannot be realized*.

Primary outcome: Pain evaluation

Numerical verbal scale (NVS)

It will be applied to the pain registry on the first and the last day of the data collection. NVS
is a well-recognized instrument to measure the intensity of chronic pain that visually represents the
intensity of pain that the individual believes to present!2. The scale will be positioned horizontally in
front of the individual and will vary from 0 to 10 cm, 0 being the complete absence of pain and 10
being the maximum pain intensity reported by the individual®. This scale will be measured both in

the resting condition and during the functional tests.

Pain Pressure Threshold (PPT)

To measure pressure pain threshold, a mechanical pressure algometer (ITO Co., LTD -
Physiotherapy & Rehabilitation, model OE-220, TOKYO, Japan) with contact area of 1 cm? will be
used. There will be 3 consecutive measures (interval of 20s between each) in the 12 predetermined
points randomly chosen. The average value of the 03 measurements will then be used. At each point,
the pressure pain threshold will be evaluated by applying the tip of the algometer at a rate of 1 kg /s,
perpendicularly. The interval time between each measurement will be respected to avoid the temporal
summation of cutaneous nociceptors**. The reliability of pressure algometry is high (intraclass
correlation coefficient = 0.91 [95% confidence interval (CI) 0.82-0.97])%.

Brief pain inventory (BPI)
All participants went through the test on the first and last day of research. The IBD is a
multidimensional questionnaire, validated for the Brazilian population that evaluates the presence of

pain. It uses a scale of 0-10 to grade the items: intensity, pain interference to walk, daily activities of
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the participant, at work, social activities, mood and sleep?®. It also includes a body diagram to indicate

the location of pain, percentage of pain relief and treatments used for its control’.

Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC)

All participants went through the test on the first and last day of research. WOMAC is a self-
report questionnaire, designed to assess the problems experienced by individuals with lower limb
OA. The score for the items is expressed through a scale in which the classification revolves around:
none =0, low = 1, moderate = 2, severe = 3 and very severe = 4. The maximum score in each section
is expressed in percentage, with higher scores indicating greater pain, stiffness and physical
dysfunction'®. Each point corresponds to a particular dimension (pain, stiffness and physical

function). This questionnaire has been translated and validated into the Brazilian Portuguese®®.

Secondary outcomes: Function evaluation and quality of life

Total range of motion (TROM) and painless range of motion (PROM)

All participants went through the test on the first and last day of research. For this test the
participants were in supine position and executes actively knee extension. At first it would be checked
the range of motion free of pain (P1) then it would be checked the total range of motion regardless
the pain (P2). Maximum knee extension free of pain and maximum knee range of motion are P1 and
P2 respectively. The exact angle will be measured by a Fleximeter which will be placed on the ankle

for knee extension range of motion (in degrees) documentation.

TUG Test (Timed up and go test)

All participants went through the test on the first and last day of research. TUG is a test that
evaluates the balance of an individual sitting, transferring from sitting to standing, the stability of the
walk and changes during gait without any compensatory strategy?°. this test consists in requesting for
the individual to get up of chair, walk 3 meters turn around go back and sit in the chair once again.
Its observed the capacity to get up, the balance, the posture the basis of the gait (large or small), the
start of the gait (if there is hesitation or freezing), the speed, the size of the step, the symmetry, the
balance of the torso and members, the involuntary movement and the ability to go back. The timing
of test is particularly useful as predictor of functional independency: timing under 20 seconds are
considered normal and above 30 seconds it is considered as a possible indicative of high risk of falling

and functional dependency?!. Right after the test the NV'S will be questioned.

30 seconds sit to stand test (30- STS)
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All participants went through the test on the first and last day of research. The sit to stand
from a chair is administered using armless chair, the height of the seat is approximately 43 cm from
the floor. The chair has a non-slip rubber underneath it and it is placed by the wall to avoid
oscillations. The participant has to sit straight on the chair with the feet apart and aligned with the
shoulders and it has to be placed on the floor in an angle slightly behind the knee. To help maintain
balance a foot should be in front the other and the arms crossed on the chest. The test consists in
getting up as many times as possible from sitting to standing up in a period of 30 seconds. This way
it is possible to evaluate a variety of level of ability with scores that go from 0 in those who cannot
complete a single one repetition to more than 20 repetitions to those physically well prepared?. The

NVS will be questioned 10 seconds before the end of the test, on 20 seconds.

Stair ascent test

All participants went through the test on the first and last day of research. In addition to insert
an everyday situation this test also evaluates muscle strength and balance of the inferior lower
member?. The number of steps depends on the environment but when possible is recommended 9
steps of 20 cm of height and the presence of a handrail. In an adapted way the participants went
through this test in a two steps ladder in which they go up as they usually do on their daily life and
the go down backwards, they do it for 9 times. The use of a support is advised by the therapist only

when necessary. The NVS is verified again when they reach the ground for the last time.

Fast walk test of 40 m (4x10m)

All participants went through the test on the first and last day of research. This test gives a
direct measurement of the ability to go through short distances an important activity but frequently
limited in individuals with knee OAZ. This test is carried out by marking a 10-meter hall with 2
signaling cones positioned 2 meters before and after the course delimited. The participant will be
instructed to walk 40 meters (3 turns) as fast as possible and it will be timed and posteriorly converted
to speed (m/s) (m/s). The NVS is verified again on last lap.

6-minute walk test (6mwt)

Consists in walking as fast as possible in a 20-meter hall for 6 minutes. It is a simple test in
the clinical practice and on continuous daily activities in healthy and non-healthy individuals?*. There
are a lot of factors that can alter the length walked during the test. Short individuals, advanced age,
overweight, female, pulmonary, cardiovascular or musculoskeletal diseases have the tendency to

walk less in the test. Male individual using medication to maintain their healthy condition with
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supplementary oxygen and experienced with test can increase the distance walked?. The VSN is

verified at the last minute of the test.

Balance platform

All participants went through the test on the first and last day of research. For the dynamic
balance test it was used the Biodex Balance System Platform — BBS (Biodex, Inc., Shirely, NY,
USA). This equipment is constituted by a platform capable of moving in the anteroposterior and
lateral-lateral axes and has the capacity to quantitatively measure the displacements performed by the
individuals during the test period. The protocol used will be the Fall Risk? in which patients will be
positioned on the platform in a comfortable position, standing with bipodal support and will try to
maintain the balance easy and challenging oscillations in three attempts of 20 seconds each. An
evaluator will remain positioned behind the patient to provide security. The VSN will be checked 10

seconds before the test ends.

Quality of life evaluation

The Medical Outcomes Study 36-item Short-Form Health Survey

All participants went through the test on the first and last day of research. The SF-36 is a
multidimensional quality-of-life questionnaire, strongly related to the presence of pain?’. It consists
of 36 items grouped into a total of 8 components: functional capacity (10 items), physical aspects (4
items), pain (2 items), general health (5 items), vitality (4 items), social aspects (2 items), emotional
aspects (3 items), mental health (5 items), physical aspects (4 items), and a question of comparative
evaluation between current health conditions and that of a year ago. It evaluates both negative and
positive aspects?®,

Participant timeline

Patients were randomly divided into 4 groups and will complete the evaluation, treatment,

discontinuation and reassessment stages at the first, third, and sixth month after the start of the study:
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Recruitment of individuals

with knee OA
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Detailed outcome measures thought out the study can been seen on table 1:
Table 1 Study assessment schedules
E 1- 3 6
B
Assessment ) nd of month months ~ months
aseline
treatment wash-out wash-out wash-out
MMEM X
GDS-30 X
IPAQ X
NVS X X X X X
PPT X X X X X
BPI X X X X X
WOMAC X X X X X
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Total range of X X X X X

motion

Painless range X X X X X
of motion

TUG X X X X X

30- STS X X X X X

Stair  ascent X X X X X
test

Fast walk 40m X X X X X

6MWT X X X X X

Global X X X X X
balance index

SF-36 X X X X X

MMEM: Mini-Mental State Examination; GDS: Geriatric Depression
Scale; IPAQ: International physical activity questionnaire; NVS: Numerical
verbal scale; PPT: pain pressure threshold; BPI: Brief pain inventory;
WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index;
TUG: Timed up and go test; 30- STS: 30 seconds sit to stand test; 6MWT: 6-
minute walk test; SF-36: The Medical Outcomes Study 36-item Short-Form
Health Survey.

Sample size

The sample size was calculated based on the mean of VSN score for pain previously reported

for a similar population of patients with knee OA (8.10 + 1.23 cm)?. An assumption was made that

a clinically significant change in VSN scores would have to correspond to 30% of the total value and

significance level of 0.01 and 95% of power were chosen. These criteria led to an estimated minimum

sample size of 25 in each group®.

Data collection

All data will be collected on two days, on the beginning and the last day of treatment. In order

to improve reliability of measures the evaluator will be trained and perform an interclass correlation

coefficient of algometry and balance evaluation will be performed on two days for familiarization

with the equipment. All participants who exceed the number of faults will have their data analyzed
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using the ITT analysis (intention to treat). All data will be stored on pressed and digitalized form with

the leader researcher.

Statistical methods

A descriptive analysis of all variables of the study will be performed, applying measures of
central tendency and dispersion, tables and graphs. For the statistical analysis of the homogeneity of
the dependent variables, the Levene test will be applied. Once these assumptions are met, the mixed-
ANOVA test (Split-Splot) will be applied to verify the existence of significant differences between
the measurements obtained, with Bonferroni post hoc test, at all evaluated moments and among all
groups. The level of significance for all tests applied will be 5% and the statistical program will be
SPSS (version 18.0; Chicago, IL, USA).

Data monitoring

A data monitoring committee will be created in order to address all data during the
performance of the trial and after it’s finalization. This committee will be independent from the
university financial support and competing interests. The trial will only be terminated if it’s material
and personal cost cannot be supported and this decision have to be approved by all the research group

members.

Harms

There are some risks during parts of the treatment seeing that some of the tests such as PROM,
algometry can cause discomfort and even pain, others can lead to loss of balance and fall such as
TUG, 30 seconds sit to stand from a chair test, balance platform, fast walk test and 6MWT, and others
can lead to embarrassment such as GDS, MMSE and also since the treatment is based on
electrotherapy it may cause some discomfort, the participant may be have electrical current
intolerance and also there is the possibility of discomfort given that the participant needs to stay in a
certain position for a considerable amount of time. Given all the possible risks all necessary measures

will be taken care of to minimize such risks.

Auditing

The auditing process will be performed by the university ethical research committee every six
months period. This process is intendent from investigators and the study sponsor.

Ethics and dissemination
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The research project is already accepted by the Ethics and Research Committee of the
Faculdade de Ciéncias da Saude — CEP/FS of Universidade de Brasilia — UnB (CAEE
62256516.2.0000.0030 on 18/07/2017), according to Resolution 196/96 of the Conselho Nacional de
Saude (CNS) and in the Brazilian Registry of Clinical Trials (Rebec) with the number (RBR-875ZSW
on 24/11/2017). All possible changes on study protocol during the duration of the trial will be reported
to this committee and eligible for approval. For the participation in the research, individuals were
informed that they would have to voluntarily sign the informed consent form for the independent
evaluator. No additional consent will be need. In order to maintain confidentiality, the name and
personal information of all participants will not be revealed to any individual outside of the research
group.

The authors declared no conflict of interest. The final dataset will only be available for the
research group members. If any harms occur during the time of the trial, all providences will be taken.
At the end of the final evaluation all patients will receive an exercise protocol based on the
recommended literature. The communication of the results will be troughs national and international
congresses and scientific journals. The authors intend to hire a professional English reviewer to help
on the final manuscript. Subjects were informed about the research objectives, as well as the benefits,
possible risks and procedures contained in the study. All data obtained in the study will remain private

and will be used for scientific purposes, protecting the identity of all subjects.

Discussion

We expect that will be an improvement in the timed performance tests, in all the outcomes
related with pain, including reported score in the numeric verbal scale, pain pressure threshold,
reported quality of life and knee function and stiffness. It’s also expected to have a better linearity in
the findings corresponding to thermography, as well as new studies that may enrich the discussion

about the results found here.

Trial status
Patient recruitment is been executed since August 2017, the analysis of primary outcome

measures will be completed on June 2020 and the study will finish in August 2020.

Author contributions

Study concept and design: DURIGAN, ALMEIDA, GARCIA; principle investigator:
ALMEIDA; manuscript drifting: ALMEIDA, AZEVEDO, CACHO, LEAL, MONTANINI and
NERY. All authors gave final approval for publication.
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ABSTRACT

Obijective: To investigate the association between physical capacity and health-related quality
of life (HRQOL) in older adults with symptomatic knee osteoarthritis (KOA).

Methods: A cross-sectional analytical observational study was used. All participants
completed the following performance-based physical function tests: Timed up and go (TUG); 30
seconds chair stand test (30CST); stair climb test (SCT); 40m fast-paced walk test (40FPWT); Six-
minute walk test (6MWT). HRQOL was measure using the Western Ontario and the McMaster
Universities Osteoarthritis Index (WOMAC). Uni and multivariate analysis explored relationship
amongst these variables, also considering sex, BMI, bilateral impairment and depressive symptoms
as confound factors.

Results: The sample consisted of older adults (N= 67; 55 woman and 12 men) diagnosed with
KOA between August 2017 and March 2020.Patients were predominantly female, overweight,
inactive, not depressed, had bilateral KOA, and severe pain. In the univariate linear regression
analyzes, an association was observed in the 30CST, SCT, 40FPWT, and 6MWT tests with pain and
physical activity and association of SCT and 6MWT tests with stiffness (R? - 0,064 to 0,304, p<0,05).
For the multivariate analysis, body mass index (BMI), sex, and bilateral impairment were also
considered independent variables resulting in the significant association between 6MWT and BMI
for pain (R2=0,247; p<0,001 and p= 0,041) and stiffness (R2=0,141; p=0,021 and p=0,049) and SCT
and sex for physical function (R2=0,395; p=<0,001 and p=0,007).

Conclusion: Results suggests associations between physical capacity and HRQOL on
symptomatic KOA older adults.

Key words: aged, quality of life, knee osteoarthritis, physical performance.
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INTRODUCTION

Knee osteoarthritis (KOA) is considered the primary cause of pain and dysfunction of the
musculoskeletal system?. Worldwide, KOA affects approximately 10% of individuals by 65 years of
age, 17% of individuals by 75 years of age, and up to 20% of individuals over 80 years of age 2. KOA
patients often experience pain while at rest and during movement, stiffness, apparently enlarged
joints, crepitation, restricted movement, muscle weakness, and atrophy®#*. In addition, individuals
with KOA spend approximately 67% more time walking, ascending stairs, and performing the Timed
up and go Test (TUG), a performance-based measure, compared to healthy individuals®.

In older adults with KOA, these symptoms can lead to loss of physical capacity, which is
associated with the perceived quality of life®. During the progression of the disease, individuals with
an elevated falls risk, sedentary behavior, a higher number of comorbidities, higher BMI, depressive
symptoms, lower handgrip strength, and females experience increases in the deterioration of quality
of life”L. In addition, worsening of the symptoms of osteoarthritis is also related to low health-
related quality of life (HRQOL)*. Regarding OA physiology, pain seems to be crucial for the
physical capacity of these individuals, being capable of predicting up to 60% of the capacity to walk
long distances®® and 48% of the HRQOL, as well as the ability to sit and stand from a chair'4,

Collectively, these factors suggest the potential significance of physical capacity as an
indicator of the HRQOL in older adults with KOA. The evaluation of and increase in HRQOL can
also be used to measure success in intervention programs since individuals with a higher HRQOL
seem to be physically more active* and less susceptible to total or partial knee replacement surgery’.
The ability to walk short and long distances, chair stand, and stair climb summarize the most clinically
relevant activities in individuals with KOA. The combination of the ability to perform these
activities has been shown to be adequate for monitoring functionality in these individuals?®.

Although several studies have already investigated the individual relationship between these
abilities and HRQOL 12! no studies have concomitantly assessed the main daily transfer activities
performed by this population, understood as global physical capacity. Therefore, the combination of
these activities was included in the current study to investigate a possible relationship between these
activities and HRQOL. We aimed to investigate physical capacity as a determinant of HRQOL and
quantify the influence among older adults with KOA. We hypothesized that the global physical
capacity assessed through the ability to walk short and long distances, chair stand, and stair climb
would be associated with the different domains of HRQOL of older adults with symptomatic KOA.

Materials and method

Study design and Setting
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This is a cross-sectional analytical observational study. Recruitment and data collection were
carried out between August 2017 and March 2020. Recruitment was conveniently performed through
waiting lists for physiotherapy and geriatric care, distribution of flyers, and information on social
media and local city websites. Data collection was performed at the Human Functional Performance
Laboratory of the University of Brasilia - Campus Ceilandia. This research project was approved by
the Ethics and Research Committee of the Faculty of Health Sciences - CEP / FS of the University
of Brasilia - UnB (CAEE 62256516.2.0000.0030). All study participants provided informed consent.
Data were reported according to the recommendations of the Strengthening the Reporting of
Observational Studies in Epidemiology (STROBE)?.

Participants

We performed a secondary analysis of data obtained from an ongoing randomized clinical
trial. The protocol of this study has been previously detailed?® and registered in the Brazilian Registry
of Clinical Trials - REBEC (RBR-875ZSW). The study included older men and women living in the
western and southwestern regions of Brasilia. The inclusion criteria were as follows: (i) age > 60
years; (ii) clinical diagnosis of uni- or bilateral KOA according to the American College of
Rheumatology criteria (ACR)?*; and (iii) average pain > four on a numerical rating scale®.
Participants were excluded if they: (i) had any medical restrictions that prevented the evaluation
procedure (cardiorespiratory, neurological, and musculoskeletal changes), (ii) previous knee or hip
surgery?®, (iii) could not walk without assistance; (iv) had undergone physical therapy treatment in
the three months prior to the investigation; (v) had experienced infiltration procedure with
corticosteroids in the knee (previous six months); (vi) scored less than 18 points in the Mini-Mental
State Examination in the case of participants who were declared illiterate and less than 24 for those
with school education?’.

Variables

Data collection was performed over two days by a single trained examiner, lasting
approximately one and a half hours. On the first day, the participants responded to the clinical
characteristics and the WOMAC questionnaire. Physical-functional tests were performed on the
second day.

Data measurement

The following information was assessed: age in full years, sex (female or male), joint
impairment (unilateral or bilateral KOA), physical exercise practice (Active: >150 minutes per week
of moderate-intensity exercise; Inactive: <150 weekly minutes of moderate-intensity physical

exercise)?®, cognitive status (total score of the Mini-Mental State Examination - MMSE), body mass
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weight (Kg)

index (BMI = height (m)?

), depressive symptoms (total score of the Geriatric Depression Scale of 15

items - GDS)?, pain perception (Numerical rating Scale - NRS), and number of prescribed
medications. According to the BMI, the participants were categorized as underweight (below 22 kg /
m2), eutrophic (between 22 and 27 kg / m?), or overweight (above 27 kg / m2)*. The identification of
depressive symptoms allowed us to classify participants as not depressed (0 to 5 points), with mild
depressive symptoms (6 to 10 points), or a suggestion of severe depression (11 to 15 points)3L. The
perception of pain in the NRS greater than or equal to 6 was characterized as severe®,

HRQOL measurement- Dependent variable

Health- related quality of life was assessed using the WOMAC (Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis), translated and validated for the Brazilian population . This
is a self-report questionnaire that assesses three domains of HRQOL.: pain, stiffness, and physical
activity. The score for the items is expressed using a Likert scale, with a rating ranging from: none =
0, low =1, moderate = 2, severe = 3, and very severe = 4. The maximum score in each section used
in this study was expressed with the sum of the items of each domain, with higher scores indicating
more significant pain (0-20 points), stiffness (0-8 points), and physical dysfunction (0-68 points)3*.

Physical capacity measurements- Independent (explanatory) variables

Physical capacity was evaluated using the five tests recommended by OARSI®: (i) Timed up
and go (TUG); (ii) 30 seconds chair stand test (30CST); (iii) stair climb test (SCT); (iv) 40m fast-
paced walk test (40FPWT); (v) six-minute walk test (6MWT).

TUG evaluation

Each participant was initially positioned seated in a chair placed at the end of a 3-m track. At
the word "go", the participant walked at a comfortable speed to the 3-m mark, turned around, walked
back, and sat down again. The participants were not allowed to use their hands to help them get up®.
The test was timed and the greater the time to accomplish the activity implied in poorer dynamic
balance performance.

30CST evaluation

Participants sat in the middle of an armless chair, with their back straight, feet shoulder-width
apart, and arms crossed on their shoulders. On the word "go", the participant stood up and sat down
again as fast as they could for 30 seconds®. A low number of repetitions implied in poor muscle
power performance.

SCT evaluation

The SCT test®” was adapted to a set of two steps. The participants began the stair climb facing
forward and on the word "go", ascended two steps (height 40cm; step width 16cm), and descended
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the two steps facing backward, nine times while being timed. The participants were allowed to use
the therapist's support if necessary. More time to complete the test implied in poor lower body
strength and balance performance.

40FCWT evaluation

The test was administered in a 10m hallway with a marked beginning and end*®. On the word
“go0”, participants began walking fast, without running, they walked 10-m, walked back, and repeated
the course until they had covered 40-m. More time to accomplish the test implied in poor walking
speed performance.

6MWT evaluation

Patients walked as far as possible in 6-minutes on a 30-m hallway, and the distance they
covered was recorded. Less distance covered in the test implied in poor aerobic capacity performance.

Bias

The possible confounding variables such as age, sex, BMI, joint impairment, physical
exercise, and depressive symptoms were controlled by including them as covariates in the data
analysis.

Sample size

To ensure an accurate predictive model, the recommendation of approximately ten individuals
per variable was considered in the linear regression analysis®®.

Statistical analysis

The analyses were performed using SPSS version 21.0 (Chicago, IL). Descriptive statistics
(mean, standard deviation, absolute frequency, and percentage) were performed with the
measurements of clinical characteristics, HRQOL, and physical capacity.

Missing values

No imputations were made for missing data. In the cases of participants with missing data, the
data were analyzed using pairwise exclusion so that the available data could be included in the
analyses and, thus, the risk of bias minimized.

Simple correlations and comparisons

Pearson's correlation was calculated considering each domain of HRQOL (WOMAC) and
measures of physical capacity. Pearson or Spearman correlations were calculated between continuous
covariates and HRQOL. Additionally, independent student t-tests or the Mann Whitney U test was
used to compare the scores of the HRQOL domains between the groups of categorical covariates.
Correlations or comparisons of measures of physical capacity and covariates with a p-value <0.05
were considered significant.

Univariate linear regression analysis
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Measures of physical capacity that showed significant correlation with the domains of
HRQOL were chosen for the analysis of univariate linear regression in order to identify a possible
relationship between each of the predictors (physical capacity) and the output variable (HRQOL).
Any measures of physical capacity identified as significant predictors of HRQOL in these analyses
were included in the multiple regression analysis.

Multivariate linear regression analysis

The remaining predictors were then placed in a multiple linear regression model to determine
whether the importance of these tests in explaining possible variations in the WOMAC domains was
maintained when included with the others. Four multiple linear regressions were performed between
each HRQOL domain and the physical capacity measures (independent variables) that were already
significant in the simple regression. The significant covariables in the correlation or comparison
analyses were included in the multiple regression analyses as adjustment variables. For each analysis,
the principles of independence between residues (Durbin-Watson), normality of residues, presence
of homoscedasticity, and absence of multicollinearity between variables (VIF <10 and Tolerance>
0.1) were respected and, therefore, assumptions were guaranteed to perform regression by the step-
by-step method. The analyses were performed using the stepwise-forward method. The variables not
identified as predictive were removed, and the model with the highest adjusted R? value or that
explained a higher percentage of the output variable was presented.

Results

Participants and descriptive analysis

Initially, 188 participants were contacted. After applying the inclusion/exclusion criteria, 67
were considered eligible to participate in the study and included in the final analyses (Figure 1).
Briefly, the research participants were predominantly women, aged between 60 and 83 years,
overweight, inactive, without depressive symptoms, and with bilateral knee impairment associated
with severe pain. The clinical characteristics of the participants and data on HRQOL and physical
capacity are summarized in Table 1. Complete data were provided by 60 participants, with partial
data available for the other 7. Two individuals had no BMI information, two individuals did not have
information on the level of physical activity, and seven individuals had no information on the number
of medications being used. The missing data were managed by pairwise exclusion, as described
previously in the missing values section.

Figure 3: Study flowchart
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Assessed for eligibility (n=188)

\ 4

A

Excluded (n=121)

= Did not meet inclusion criteria
(n=26)

= Denied participation (n=12)

»  Contact failure (n= 66)

»  Availability failure (n=6)

= Could not walk without
assistance devices {n=11)

Assessed for evaluation
n=67
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Table 1: The demographic, physical, and functional performance information (n=67).

Variables Values
Age (years)® 68,6 (5,9)
Sex (female)? 82,1 (55)
BMI (Kg/m2)® 30,38 (7,98)
Underweight? 1,5(2)
Eutrophic? 16,9 (11)
Overweight? 81,5 (53)
Joint impairment (bilateral)? 73,1 (49)
Physical exercise practice (inactive)? 79,1 (53)
Number of medication intake 4,02 (2,2)
MMSE (score)® 21,4 (5,9)
NRS (0-10)° 7,7(2,2)
GDE (total score)P 5,04 (3,19)
Not depressed? 62,7 (42)
Mild depression? 28,4 (19)
Severe depression? 9 (6)
Physical capacity
TUG (s) 14,7 (5,6)
30CTS (repetition number)® 7(2,9)
SCT (s)° 81,6 (27,9)
40FPWT (s)P 38,8 (12,5)
6MWT (m)® 374,3 (84,4)
WOMAC
Pain (0-20)° 9,9 (4,2)
Stiffness (0-8)° 2,8 (2,5)
Physical function (0-68)° 29,2 (14,3)

Notes: 2Percentage (absolute frequency). "Mean (Standard deviation).

MMSE: Mini-mental state evaluation

NRS: Numerical rating scale

GDS: Geriatric depression scale

TUG: Timed up and go

SCT: Stair climb test

40FPWT: 40m fast-paced walk test

6MWT: Six-minute walk test

WOMAC: Western Ontario e 0 McMaster Universities Osteoarthritis Index
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Simple linear correlation analyzes and comparisons

Correlation coefficients between WOMAC and physical capacity are shown in Table 2. In the
comparison analyses, significant differences were observed between men and women in all domains;
pain {Mean difference = -2.93, 95% CI [-5.54-(-0.33)], p = 0.028}, stiffness [Z = -2.11, p = 0.034],
and physical activity {Mean difference = -16.71,95% CI [-24.96-(-8.47)] , p < 0.001}. Differences in
scores were also observed in the physical activity domain (Mean difference = 9.49, F = 0.009, p =
0.015) between groups according to knee joint impairment (uni or bilateral). There was no significant
difference between physically active or inactive individuals.

Table 2: Association between physical capacity scores and WOMAC domains:

WOMAC
Independent Pain Stiffness Physical function
variables R p r p R p
30CST 0,254 0,038* - - 0,259 0,034*
SCT 0,42 0,000** 0,252 0,04* 0,552 <0,001**
40FPWT 0,329 0,007* - - 0,397 0,001**
6MWT 0,389 0,001** 0,279 0,022* 0,445 <0,001**

Notes: *p<0,05 e **p<0,01.

Regression analysis

In the univariate linear regression analyses, an association of physical capacity was observed
in the 30CST, SCT, 40FPWT, and 6MWT tests with the pain and physical activity domains, and an
association of physical capacity in the SCT and 6MWT tests with the stiffness domain of the
WOMAC (Table 3).

Table 3: Univariate regression, including physical capacity as independent and HRQOL as a

dependent variable:
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Independent variable

Univariate regression

Dependent
variable R? (R2q)) p-value
TUG 0,913 0,014 (0,015) 0,913
30CST 0,038* 0,064 (0,050) 0,038*
WOMAC - Pain SCT <0,001** 0,180 (0,168) 0,000™
40FPWT 0,007* 0,108 (0,094) 0,007*
6MWT 0,001 0,151 (0,138) 0,001™
TUG 0,252 0,020 (0,005) 0,252
30CST 0,293 0,017 (0,002) 0,293
WOMAC- scT 0,040* 0,064 (0,049) 0,040%
Stiffness
40FPWT 0,127 0,035 (0,021) 0,127
6MWT 0,022* 0,078 (0,064) 0,022*
TUG 0,806 0,001 (0,014) 0,806
30CST 0,034~ 0,067 (0,053) 0,034*
WOMAC- scT <0,001™ 0,304 (0,293) 0,000™
Physical function
A0FPWT 0,001 0,158 (0,145) 0,001™
6MWT <0,001™ 0,1498 (0,186) 0,000™

Notes: *p<0,05 e **p<0,01.

However, in the adjusted multivariate analysis, it was observed that physical capacity in the
6MWT (B =-0.42; t=-3.88; p <0.001) influenced by BMI (B =0.23;t=2.08 ; p = 0.041) explained
24.7% of the pain domain [F (2.62) = 10.19; p < 0.001; R2 = 0.247]. A total of 14.1% [F (2.62) =
5.09; p = 0.009; Rz = 0.141] of the stiffness domain was explained by the 6MWT (B = -0.28; t = -
2.37; p=0.021) influenced by BMI ( = 0.23; t = 2; p = 0.049). The measure of physical capacity in
the SCT (p = -0.45; t = -4.25; p < 0.001) influenced by sex (p = 0.29; t =2.77; p = 0.007) was also
observed and explained 39.5% of the physical activity domain [F (2.62) = 20.26; p < 0.001; Rz =

0.395](Table 4).

Table 4: Multivariate linear regression (Stepwise forward method) including physical

capacity as independent and HRQOL as a dependent variable:
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Multivariate Regression

Dependent Independent R2 (R%q)) 'Cohen's 2 ) Individual
Standardized

variable variables (Effect Size) o Significance
Coefficient

(power) (p-value)
30CST - -
SCT - -

4OFPWT - -
WOMAC - 0,247 0,32 (99%)
y 0 - K%
Pain 6MWT (0,223) 0,429 <0,001

Sex
BMI 0,230 0,041*

GDS
SCT
WOMAC- 6MWT 0,141 -0,280 0,021*
) 0,16 (83%)
Stiffness Sex (0,113)
BMI 0,236 0,049*

30CST
sCT 0,454 <0,001%*
AOFPWT
WOMAC-
6MWT 0,395

Physical 0,65 (99%)
Sex (0,376) 0,296 0,007*

function
BMI
Bilateral KOA

GDS

Notes: *p<0,05 e **p<0,01.

After analysis, it was possible to establish three equations for all domains of HRQOL
from the WOMAC:
@ Pain domain= 14.436 + (-0.429* 6MWT) + (0.230* BMI)
@iy Stiffness domain= 3.729 + (0.280* 6MWT) + (0.236* BMI)
iy Physical function domain=-8.674 + (0.454 * SCT) + (0.296 * sex)
6MWT = performance in the six-minute walk test in meters (m); BMI = Body Mass Index in
Kg / m?; SCT = performance on the stair climb test in seconds (s); Sex = 1 for men and 2 for women

The study examined the association between physical capacity and health- related quality of

life in older adults with symptomatic KOA. The results showed that the HRQOL declined together
with the worsening ability to walk long distances and to stair climb, even when BMI and sex
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influences were considered. These data will help in the establishment of rehabilitation strategies to

assist in improving function in KOA patients.

Although numerous studies'**"~?! have investigated the individual relationship between these
abilities and perceived HRQOL, the authors are not aware of any studies that concomitantly assessed
the main daily transfer activities performed by this population, understood as global physical
capacity. We found the ability to walk long distances adjusted for BMI explained 22.3% of HRQOL
in the pain domain of the older adults with symptomatic KOA. Our findings revealed that participants
with a lower BMI walked longer distances and reported a higher HRQOL regarding the pain domain.
Juhakoski and colleagues (2008)* also identified this association between the pain domain of the
HRQOL and a greater walking distance, regardless of BMI in participants with unilateral or bilateral
hip OA,.

The ability to walk long distances is reduced in older adults (> 65 years) with a diagnosis of
KOA?, and several factors can impact this activity, mainly overweight and knee pain®#+42,
Concerning overweight, the increase in body weight may overload and decrease joint movements,
favoring a decrease in the activity level of these individuals®®, an increase in local pain®®, and a
reduction in physical capacity, not only to walk long distances but also to chair stand and stair climb?L.
In patients with knee OA, the walking distance, BMI, duration of knee pain (years), life satisfaction,
walking speed, standing and walking performance (TUG), reported instability**, crepitus®, and range
of knee flexion and extension movements* showed a linear relationship with the pain domain of the
HRQOL*.

We observed that the ability to walk long distances together with BMI also explained 11.3%
of the stiffness HRQOL domain. This finding demonstrated that older adults with a lower BMI who
could walk longer distances had a higher HRQOL in the stiffness domain. In KOA patients, joint
stiffness is present during the morning, after long periods in the same position?*, and persists during
walking, leading to gait cycle alteration**. In patients with unilateral knee OA, the joint can be 13%
greater in the symptomatic limb compared to the asymptomatic limb*. In these patients,
asymptomatic knee load can also increase up to 41%, leading to a higher knee flexion angle at the
weight- acceptance phase and contributing to approximately 70% of the variation in stiffness along
with knee contact forces*. Few studies have investigated these relations; however, worsening in the
stiffness component also seems to be related to other factors such as age > 65 years, BMI > 25 kg/m?,
the female sex*’, lower social class, unpaid work, moderate or extreme anxiety*®, behavioral

disengagement*®, and reported knee instability**.
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We also found that the ability to stair climb and sex explained approximately 38% of the
physical activity domain of the older adults in the study. This finding demonstrated that older men
with symptomatic KOA with a greater ability to stair climb also had a higher HRQOL in the physical
activity domain. These findings are in accordance with the study conducted by Topp et al. (2000)°,
who also found an association between the ability to stair climb and the HRQOL, explaining
approximately 50% of the HRQOL physical activity domain in older adults with a clinical diagnosis
of KOA®L, This ability is often limited regardless of the degree of impairment (mild or moderate)>2
and has been reported to be influenced by sex since women present worse physical capacity compared
to men with equivalent impairment®3. In addition to these two determinants evaluated in our study,
the presence of pain, even at a mild intensity, also demonstrated a relationship with the domain of
physical activity, even in individuals without a KOA diagnosis'*>*. After adjusting for BMI, muscle

strength, and anxiety, pain explained between 36 and 60% of physical capacity*>*.

Impairments in physical capacity can compromise the ability to perform dynamic tasks,
favoring a sedentary lifestyle, and negatively affecting HRQOL 8. Elements related to the HRQOL
should be considered in rehabilitation programs for older adults with KOA3%, Our findings
demonstrated that the assessment of the ability to walk long distances and to stair climb using quick,
simple, and affordable measures provides an estimation of the pain, stiffness, and physical activity
domains of HRQOL. Most of the determinants of HRQOL identified in the present study characterize
modifiable factors®®®’. Consequently, rehabilitation programs aimed at improving the HRQOL of
these patients should consider promoting interventions to increase the ability to walk long distances
and stair climb, associated with weight reduction. Among several interventions available, a
standardized exercise program is considered adequate for reducing pain and stiffness, thus
contributing to an increase in functionality and HRQOL3°%°8, Finally, the assessment of other factors
related to physical capacity, such as lower extremity muscle function, can elucidate mechanisms

associated with reduced physical performance and HRQOL in individuals with KOA.

Limitations

Our study has some limitations. First, the inclusion of only symptomatic older adults with
severe pain (NRS>7) prevents the generalization of our findings to the asymptomatic and
symptomatic older population with mild pain OA. Second, other factors that can also alter pain
perception and HRQOL are poor sleep quality, psychological status, and pain catastrophizing, which
were not taken into consideration in our study. A further study of KOA patients to assess these
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components (sleep quality, psychological status, and pain catastrophizing), is warranted. Third,
although the average pain perception of our participants was severe, they were not categorized into
groups according to their pain intensity (mild, moderate, or severe). Considering that pain alone can
explain up to 30% of the physical function domain of HRQOL this could have influenced our results.
Further studies should consider cut points for pain®. Finally, even though we verified two main
determinants of HRQOL in older adults with symptomatic KOA a longitudinal assessment would

better define causality.
CONCLUSION

The physical ability to walk long distances and to climb stairs, influenced by BMI and sex,
respectively, is a critical determinant of the HRQOL of older adults with symptomatic KOA. Further
studies are needed to establish the relationship between HRQOL and functional ability to support

decision making with respect to the best rehabilitation strategies for KOA patients.
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5 CONCLUSAO

Tanto a corrente TENS quanto a corrente interferencial foram capazes de diminuir a
intensidade da dor reportada pela EVN e de melhorar a QVRS tanto em relacdo a OA de joelho,
reportada pelo WOMAC quanto a dor lombar, reportada pelo RMQ. Como foram encontrados até o
ano de 2018 apenas 8 ECR que discorriam sobre o tema em questdo, um maior nimero de estudos
rigorosos € necessario e um fator de destaque pouco presente nos estudos apresentados foi o
cegamento de ao menos um integrante do estudo, seja paciente, avaliador ou o responsavel pela
analise dos dados. Além disso, foram observadas associa¢@es importantes entre a capacidade fisica e
a qualidade de vida relacionada a salde, onde para os dominios de dor da QVRS se mostraram
relacionados a capacidade de caminhar longas distancias e ao IMC e o dominio de atividade fisica da

QVRS se mostrou relacionado a capacidade de subir e descer escadas e ao sexo do individuo.
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8. Anexos

8.1.Suspensdo do ECR e autorizacéo para divulgacao dos resultados transversais
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Apresentacéo do Projeto:

Conforme documento "PB_INFORMAGCOES_BASICAS_1555366_E3.pdf", postado em 16/06/2020:
"Resumo:

Introducéo: A osteoartrite (OA) de joelho é considerada a maior causa de dor e disfuncdo do aparelho motor
ao redor do mundo. A eletroterapia com estimulagao elétrica neuromuscular (NMES), mesmo com nivel
razoavel de evidéncia, ndo fol considerada apropriada para o tratamento da OA no manejo da dor com a
justificativa de inconsisténcia dos resultados e efeitos controversos. Objetivos: Verificar os efeitos da
aplicagdo de NMES em pacientes com OA de joelho no periodo de quatro semanas de tratamento
juntamente com possiveis diferengas entre os efeitos das correntes interferencial (IF), Estimulacao elétrica
Transcutdnea (TENS) e Australiana (AUSSIE). Métodos: Trata-se de um ensaio clinico randomizado,
controlado e duplo-cego. Cem individuos serao selecionados serdo divididos de maneira aleatoria em quatro
grupos: o primeiro grupo utilizara a corrente TENS (G1), o segundo a corrente IF (G2), o terceiro grupo
recebera aplicacdo da corrente AUSSIE (G3) e o Glitimo recebera aplicacao de eletroterapia placebo (G4).
Os instrumentos de avaliagao serdo: algometria, Termografia, arco de movimento doloroso e total, Escala
verbal numérica (EVN), Questionario WOMAC (Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis
Index), Questionario IPAQ (International Physical Activity Questionnaire), Questionario SF-36,
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Inventario breve de dor (IBD), Teste TUG (Timed up and go test), Teste de sentar e levantar da cadeira em
30 segundos, teste de caminhada de seis minutos (TC6), Teste de subir e descer escadas, Teste de
caminhada rapida de 40m (4x10m) e plataforma de equilibrio. Para os grupos de tratamento G1, G2 e G3
serdo moduladas as frequéncias de 100 Hz, com tempo de aplicagdo de 20 minutos e a intensidade sera
regulada individualmente até atingir o limite toleravel). Sera realizada a analise descritiva de todas as
variaveis do estudo, aplicando medidas de tendéncia central e dispersao, tabelas e graficos. Para analise
estatistica da homogeneidade das variaveis dependentes, sera aplicado o teste de Levene. Uma vez que
estes pressupostos sejam atendidos, o teste ANOVA mista (Split-Splot) sera aplicado para verificar a
existéncia de diferencas significantes entre as medidas obtidas, com pos hoc de Bonferroni, em todos os
momentos avaliados e entre todos os grupos. O nivel de significancia para todos os testes aplicados sera de
5% e o programa estatistico sera o SPSS (versdo 18.0). Resultados esperados: Sessdes regulares de
eletroterapia terdo efeitos benéficos na fungdo e na dor de individuos com OA de joelho e ndo havera
diferenca entre as correntes.”

"Critério de Incluséo:

+ Homens e mulheres com idade acima de 60 anos, que nao realizam exercicio fisico regular -
frequénciamenor que 3 vezes na semana (Blackburn et al, 2006), com diagnostico de OA de joelho.- Sinais
de OA em pelo menos um dos compartimentos da articulacdo do joelho (tibiofemoral e/ou na articulagdo
femoropatelar) (Brenner et al., 2003; Hortobagyi et al., 2004); grau 2 ou 3 no exame radiografico, segundo
critério de Kellgren & Lawrence, e apresentar pontuagdo minima de 4 cm na EVA confirmado por
profissional médico. « Diagnéstico de OA de joelho segundo critério de ACR Clinical Classification Criteria for
Osteoarthritis of the knee11+ Pontua¢dao minima na EVN de 4 « Nao ter realizado tratamento fisioterapéutico
nos 3 meses anteriores ao projeto de pesquisa.- Nao ter realizado infiltragdo com corticosteroide no joetho
(6 meses prévios)* Nao possuir restricdo médica que os impossibilitem de participar das avaliagbes
propostas (alteragbes cardiorrespiratorias, neuroldgicas e/ou musculoesqueléticas) e cirurgias prévias do
joelho ou quadril (Hinman et al., 2002; Bennell et al., 2003).

Critério de Excluséo:

+ Obter pontuagao inferior a 18 pontos no Mini- exame do estado mental em caso de idosos
declaradosanalfabetos e inferior a 24 para os idosos com instrucdo escolar (Lourenco; Veras, 2006)- Obter
pontuagao superior a 10 na Escala de depressdo geriatrica EDG-30 (Aimeida e Almeida, 1999; Stoppe
Juanior et al., 1994)- Iniciar 0 uso de corticdides ou analgésicos durante o
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periodo do estudo”

Objetivo da Pesquisa:

"Objetivo Primario:

Verificar os efeitos da aplicagao de eletroterapia em pacientes com OA de joelho.

Objetivo Secundario:

« Verificar os efeitos agudos (quatro semanas) da aplicagdo de das correntes TENS, IF e AUSSIE na
fungdo.dor e qualidade de vida em pacientes com OA de joelho.- Verificar possiveis diferengas entre as
correntes TENS, IF e AUSSIE.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

"Riscos:

a) Entrevista: ha o risco de constrangimento ao responder aos questionarios de rastreamento de deméncia,
depressdo e dor. Para minimizar esse risco, sera garantida total privacidade e sigilo das informacdes
fornecidas, além de disponibilidade dos pesquisadores para esclarecer possiveis dlvidas. b) Algometria:
durante esse procedimento, ha o risco de maior sensibilidade nos pontos avaliados. Para minimizar esse
risco, a equipe contém um avaliador com experiéncia e pratica e 0 equipamento conta com um dispositivo,
controlado pelo paciente, que interrompe o teste quando o limiar de dor & atingido. c) Termografia: ha o risco
de constrangimento relativo ao traje necessario para a realizacao das fotos (bermudas curtas). Para
minimiza-lo, sera garantida total privacidade aos pacientes. d) Arco doloroso: durante essa avaliacao ha o
risco de desconforto e constrangimento em relacao a amplitude atingida. e) Apoio unipodal, TUG, sentar e
levantar 5 vezes, sentar e levantar da cadeira em 30 segundos, plataforma de equilibrio e caminhada rapida:
ha o risco de desequilibrio e queda. De forma a minimiza-lo, os avaliadores permanecerao proximos ao
paciente durante todo o teste. f) Sessbes de eletroterapia: ha o risco de desconforto em virtude da posicao
requerida para o tratamento. Para minimizar esse risco, almofadas, apoios e rolos estarao disponiveis. Ha
também o risco de intolerdncia a corrente elétrica, caso a terapia seja insuportavel o tratamento sera
interrompido.

Beneficios:

A eletroterapia é vastamente aplicada para o alivio de dores articulares e cronicas. Porém o seu método de
aplicagao é bastantes diversificado, levando a divergéncia de protocolos e impossibilitando um maior nivel
de evidéncia e dificultando sua aplicacdo de maneira efetiva por fisioterapeutas. Esse estudo agregara
conhecimento e podera fornecer maiores informacdes sobre
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os efeitos dos tipos de corrente mais utilizados para dor crénica.”

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de Emenda E3 ao projeto de pesquisa iniciaimente aprovado pelo CEP/FS em 18/07/2017, Parecer
Consubstanciado No. 2.177.355.

Conforme documento "CartaEmenda30072020_Cronico001_2.pdf", postado em 25/08/2020:

"MOTIVO(S) DA ALTERACAO DO CRONOGRAMA (alteragdo):

No dia 11 de margo o Distrito Federal foi a primeira unidade da federacdo a decretar estado de quarentena e
isolamento dos grupos de risco: idosos, com doengas cronicas (asma, hipertensao e diabetes). Na
sequéncia a UnB suspendeu o semestre e as atividades de pesquisa. Com essas medidas, a continuidade
do ensaio clinico ficou comprometida, tendo em vista que cerca de 70% dos idosos coletados até o
momento tem diagndstico de hipertensao e esses participantes nao podem ser colocados em risco. A coleta
foi interrompida até nova recomendacao das autoridades de sal(ide para nao expor os pacientes e os demais
envolvidos na pesquisa a risco de contaminacao. Em virtude disso, enquanto perdurar o estado de
emergéncia de salde publica decorrente da Covid-19 e a impossibilidade de coleta laboratorial de acordo
com a suspensao do semestre e estado de quarentena e isolamento, o protocolo de pesquisa nao sera
reiniciado.

Tendo em vista a incerteza acerca do fim do isolamento social, principalmente para minimizar prejuizos e
potenciais riscos e preservar a integridade dos participantes e da equipe de pesquisa, além de nao
comprometer o prazo para defesa de doutorado, solicita-se a alteracao de cronograma do projeto por um
periodo de 2 anos (extensao do prazo). O planejamento sera retornar as coletas do projeto da pesquisadora
Camila Cadena de Almeida em 2°/2020 e término em 1°/2023 na forma de pos-doutoramento condi¢ao esta
facilitadora visto que o projeto ja esta aprovado pelo Comité de Etica. O retorno as coletas ocorrerao assim
que os laboratorios da UnB retomarem o funcionamento de acordo com as orientagées do Ministério da
Salde sobre seguranca de atendimento dos participantes idosos e o término sera estendido para 1°/2023.
Essa extensao no cronograma considera ainda a redugao do nimero de atendimentos por horario para
cumprir as recomendacdes de seguranca nos atendimentos dos grupos de risco. Essa alteracao foi
realizada na plataforma e no arquivo “cronograma_CRONICO30072020".

Destaca-se ainda que a pesquisadora ira desenvolver um manuscrito com a analise transversal dos dados
coletados até o momento para conclusao do Doutorado dentro do periodo inicialmente proposto (2°/2020),
cujo objetivo especifico (sinalizado em amarelo, 5° paragrafo, linhas 28-31, pagina 7, arquivo
“Projeto_PlatBra30072020_Cronico”) e analise estatistica proposta também foram incluidos no projeto
(sinalizados em amarelo linhas, 1° paragrafo, linhas 6-16, pagina 20,
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arquivo “Projeto_PlatBra30072020_Cronico”).

Além disso, publicamos uma revisao sistematica com meta analise sobre o tema do projeto de pesquisa em
importante periddico da nossa area de atuagao:

Almeida CC, Silva VZMD, Janior GC, Liebano RE, Durigan JLQ. Transcutaneous electrical nerve stimulation
and interferential current demonstrate similar effects in relieving acute and chronic pain: a systematic review
with meta-analysis. Braz J Phys Ther. 2018;22(5):347354. doi:10.1016/.bjpt.2017.12.005

Destacamos ainda que, o retorno do ensaio clinico sera realizado levando em consideragao todas as
diretrizes adotadas pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitara (Anvisa), da Universidade de Brasilia e do
CEP/FS e CONEP no intuito de minimizar prejuizos e potenciais riscos, além de prover cuidado e preservar
a integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa do referido projeto, de acordo com as
ORIENTACOES PARA CONDUCAQ DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA
PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2 (COVID-19) publicada pela CONEP (09 de Maio de
2020).".

O <cronograma de execugdo de atividades do documento
"PB_INFORMACOES_BASICAS_1555366_E3.pdf", postado em 11/08/2020, informa etapas de
Recrutamento de 13/09/2020 a 13/06/2023, Avaliacdes iniciais de 13/02/2021 a 13/06/2023, Reavaliacoes
de 13/02/2021 a 13/06/2023, Escrita de artigo cientifico | de 13/08/2020 a 20/12/2020, Escrita artigo
cientifico Il de 13/07/2022 a 13/06/2023, Organizacao da agenda e local de intervencdo de 13/09/2020 a
13/06/2023,

O documento "cronograma_CRONIC0O30072020.docx", postado em 05/08/2020, ainda informa etapas de
Andlise dos resultados de dezembro/2022 a junho/2023, e Tratamento dos individuos de margo/2021 a
junho/2023.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatéria:

Documentos acrescentados ao processo e analisados para emissao deste parecer:

1. Informagdes Basicas do Projeto: "PB_INFORMAGOES_BASICAS_1555366_E3.pdf*, postado em
11/08/2020.

2. Projeto Detalhado: “Projeto_PlatBra30072020_incorp_Cronico.pdf*, postado em 11/08/2020
Projeto_PlatBra30072020_Cronico.docx”, postado em 05/08/2020.

3. Cronograma: "cronograma_CRONICO30072020.docx", postado em 05/08/2020 10:22:51

4. Carta de encaminhamento de "EMENDA OU EXTENSAO DA PESQUISA APROVADA NO CEP/FS":
documento assinado e digitalizado COMPLETO em "CartaEmenda30072020_Cronico001_2.pdf*, postado
em 25/08/2020, documento assinado e digitalizado INCOMPLETO em
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"CartaEmenda30072020_Cronico001.pdf" e versdao editavel sem assinaturas em
"CartaEmenda30072020_Cronico.doc", postado em 05/08/2020.

5. Canta de respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 4.178.325: documento
assinado e digitalizado em “CartaRespPendencias_CEPFS_30072020_Cronico001.pdf* e verséo editavel
sem assinaturas em "CartaRespPendencias_CEPFS_30072020_Cronico.docx”, postado em 05/08/2020.

Recomendacoes:

Nao se aplicam.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Andlise das respostas as pendéncias apontadas no Parecer Consubstanciado No. 4.178.325:

1. Solicita-se apresentar carta de submissdo de emenda com todas as modificacbes realizadas nos
documentos do protocolo de pesquisa. Informar as modificacdes realizadas no projeto de pesquisa
detalhado, no projeto da Plataforma Brasil, no cronograma e na folha de rosto.

RESPOSTA: Foi anexada nova carta de submissao de emenda com todas as modificagdes realizadas no
documento do protocolo de pesquisa: (i.) Extensao no cronograma para conclusao das coletas em 1%/, essa
alteragdo foi realizada na plataforma e no arquivo “cronograma_CRONIC0O30072020"; (ii) Adigdo de um
objetivo especifico (sinalizado em amarelo, 5° paragrafo, linhas 28-31, pagina 7, arquivo
“Projeto_PlatBra30072020_Cronico”); (i) Adi¢ado de método estatistico correspondente a analise transversal
(sinalizados em amarelo linhas, 1° paragrafo, linhas 6-16, pagina 20, arquivo
“Projeto_PlatBra30072020_Cronico”).

ANALISE: Constatam-se as adequagdes nos documentos "cronograma_CRONIC0O30072020.docx”", postado
em 05/08/2020, "PB_INFORMACOES_BASICAS_1555366_E3.pdf", postado em 11/08/2020, e
*Projeto_PlatBra30072020_incorp_Cronico.pdf*, postado em 11/08/2020. PENDENCIA ATENDIDA

2. Solicita-se apresentar o projeto de pesquisa com todas as alteracdes em amarelo, conforme
apesquisadora informou na carta de submissdo de emenda.

RESPOSTA: Foi anexado novo arquivo com todas as alteracdes em amarelo em formato .doc e PDF
denominado “Projeto_PlatBra30072020_Cronico”.

ANALISE: Foi apresentado o documento *Projeto_PlatBra30072020_Cronico.docx", postado em 05/08/2020,
com as marcagdes de revisor de texto conforme solicitado. PENDENCIA ATENDIDA

Endereco: Facuidade de Cidncias da Saide, Universidade de Brasilla - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte CEP: 70.910-900
UF: DF Municiplo: BRASILIA
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3. Solicita-se apresentar cronograma de atividades em formato més a més, conforme apresentado noprojeto
da Plataforma Brasil.

RESPOSTA: Foi anexado novo arquivo em formato més a més em formato .doc e PDF denominado
“cronograma_CRONICO30072020".

ANALISE: Documento “cronograma_CRONICO30072020.docx", postado em 05/08/2020, foi apresentado
com as adequagdes solicitadas. PENDENCIA ATENDIDA

Todas as pendéncias foram atendidas.

N&o ha obices éticos para a realizacdo do presente protocolo de pesquisa.

Consideracdes Finais a critério do CEP:

Reitera-se que, conforme Resolucdo CNS 466/2012, itens X.1.- 3.b. e X1.2.d, e Resolugdo CNS 510/2016,
Art. 28, inc. V, os pesquisadores responsaveis deverao apresentar relatorios parcial semestral e final do
projeto de pesquisa, contados a partir da data de aprovacao do protocolo de pesquisa inicial.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem N Autor Situacao
Outros CartaEmenda30072020_Cronico001_2. | 25/08/2020 |Marie Togashi Aceito
pdf 15:17:10
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_155536] 11/08/2020 Aceito
|do Projeto 6 _E3.pdt 15:19:17
Projeto Detalhado / |Projeto_PlatBra30072020_incorp_Cronid 11/08/2020 |Camila Cadena de Aceito
Brochura o.pdf 15:18:05 |Almeida
Cronograma cronograma_CRONICO30072020.docx | 05/08/2020 |Camila Cadena de Aceito
10:22:51 _|Almeida
Projeto Detalhado / | Projeto_PlatBra30072020_Cronico.docx | 05/08/2020 |Camila Cadena de Aceito
Brochura 10:22:02 |Aimeida
Outros CartaEmenda30072020_Cronico001.pdf| 05/08/2020 |Camila Cadena de Aceito
10:20:27 _|Almeida
Outros CartaEmenda30072020_Cronico.doc 05/08/2020 |Camila Cadena de Aceito
10:20:.04 |Aimeida
Outros CartaRespPendencias_CEPFS_300720 | 05/08/2020 |Camila Cadena de Aceito
20 _Cronico001.pdf 10:19:37 |Almeida
Outros CartaRespPendencias_CEPFS_300720 | 05/08/2020 |Camila Cadena de Aceito
20 Cronicodocx | 10:1906 |Aimeida
Outros CEP_aprovacao.pdf 11/06/2020 |Camila Cadena de Aceito
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Qutros CEP_aprovacao.pdf 10:06:54 |Almeida Aceito
Folha de Rosto FolhadeRosto_CRONICO001.pdf 11/06/2020 |Camila Cadena de Aceito
10:00:06 | Almeida
TCLE/Termosde |ModTCLE.doc 06/03/2017 |Camila Cadena de Aceito
Assentimento / 20:41:28 |Almeida
Justificativa de
| Auséncia
Outros cartaencaminhprojetosemassinatura.doc| 20/11/2016 |Camila Cadena de Aceito
20:41:41__|Almeida
Outros termoresponsabilidadesemassinatura.do| 06/11/2016 |Camila Cadena de Aceito
c 20:22:58 |Aimeida
Declaracao de TermoConcordsemassinaturaJake.doc 06/11/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicao e 20:19:33 |Almeida
infraestrutura
Declaracao de TermoConcordsemassinaturaDIRAPS.d | 06/11/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicdo e oc 20:19:22 |Almeida
Declaracao de TermoConcordsemassinaturaDiana.doc | 06/11/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicao e 20:19:14 |Almeida
Declaracao de TermoConcordsemassinaturaAREAS.do| 06/11/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicao e c 20:19:00 |Almeida
| Infraestrutura
Outros termoresponsabilidade.doc 06/11/2016 |Camila Cadena de Aceito
20:08:22 | Almei
Declaracao de tconcord_Jake.doc 11/10/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicao e 10:34:17 |Almeida
Declaracao de tconcord_DIRAPS.doc 11/10/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicao e 10:33:53 |Almeida
ra
Declaracdo de tconcord_Diana.doc 11/10/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicao e 10:33:23 |Almeida
nfraestrutura
Declaragdo de tconcord_Areas_programaticas.doc 11/10/2016 |Camila Cadena de Aceito
Instituicao e 10:32:53 |Almeida
nfraestrutura
Outros Curriculo_Paticia_Azevedo_Garcia.doc 11/10/2016 |Camila Cadena de Aceito
1023:02 |Aimeida
Outros Curriculo_Joao_Luiz_Quagliotti_Durigan| 11/10/2016 |Camila Cadena de Aceito
.doc 10:22:08 | Almeida
Outros Curriculo.docx 11/10/2016 |Camila Cadena de Aceito
10:18:57 |Almeida
Situacao do Parecer:
Aprovado

Endereco: Faculdade de Ciéncias da Salde, Universidade de Brasilia - Campus Darcy Ribeiro

Bairro: Asa Norte
UF: DF

Telefone: (61)3107-1947

CEP: 70.910-800

Municipio: BRASILIA

E-mail: cepfsunb@gmail.com
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8.2.Artigo aprovado 1

Brazilian Journal of Physical Therapy 2018;22(5):347-354
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SYSTEMATIC REVIEW
Transcutaneous electrical nerve stimulation and L))
interferential current demonstrate similar effects in S

relieving acute and chronic pain: a systematic review
with meta-analysis

Camila Cadena de Almeida*®, Vinicius Z. Maldaner da Silva®,
Gerson Cipriano Janior©, Richard Eloin Liebano?, Joao Luiz Quagliotti Durigan“*

* physical Therapy Division, Brasilia, DF, Brazil

® pPhysical Therapy Division, Instituto Hospital de Base do Distrito federal e Escola Superior de Ciéncias da Sadde (ESCS), Brasilia,
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¢ Department of Physical Therapy, Universidade Federal de Sdo Carlos UFSCar, Sdo Carlos, SP, Brazil
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KEYWORDS Abstract
Electric stimulation Background: Transcutaneous electrical nerve stimulation and interferential current have been
therapy; widely used in clinical practice. However, a systematic review comparing their effects on pain
Pain; relief has not yet been performed.
Physical therapy; Objectives: To investigate the effects of transcutaneous electrical nerve stimulation and inter-
Transcutaneous ferential current on acute and chronic pain.
electrical nerve Methods: We use Pubmed, Embase, LILACS, PEDro and Cochrane Central Register of Controlled
stimulation Trials as data sources. Two independent reviewers that selected studies according to inclusion

criteria, extracted information of interest and verified the methodological quality of the studies
made study selection. The studies were selected if transcutaneous electrical nerve stimulation
and interferential current were used as treatment and they had pain as the main cutcome, as
evaluated by a visual analog scale. Secondary outcomes were the Western Ontario Macmaster
and Rolland Morris Disability questionnaires, which were added after data extraction.

Results: Eight studies with a pooled sample of 825 patients were included. The methodological
quality of the selected studies was moderate, with an average of six on a 0-10 scale (PEDro). In
general, both transcutaneous electrical nerve stimulation and interferential current improved
pain and functional outcomes without a statistical difference between them.

* Corresponding author at: Universdade de Brasilia, Centro Metropolitano, Conjunto A, lote 01, CEP: 72220-900, Brasilia, DF, Brazil.
E-mail: durigan@unb_br (J.L. Durigan).

https://doi.org/10.1016/}.bjpt.2017.12.005
1413-3555/0 2018 Associacido Brasileira de Pesquisa e Pos-Graduacao em Fisioterapia. Published by Elsevier Editora Ltda. All rights reserved.
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RESEARCH ARTICLE

Effects of electroanalgesia on knee osteoarthritis:
study protocol for a randomized, triple-blind,
placebo-controlled trial

Camila Cadena Almeida , Klaus Porto Azevedo, Tatiana Andrade Cacho, Jalia B. L. Garcia Leal,
Geovanna Nascimento Montanini, Daniclly Nery T. Silva, Patricia Azevedo Garcia, Jodo Luiz Quagliotti Durigan
Muscle Tendon Plasticity Rescarch Group from University of Braslia, Brasilia, Brazil

*Correspondence to: Camila Cadena Almeid
orad: 0000-0003-3771-1191 (Camils Cadena Almeida)

Abstract

Background and objectives: Osteoarthritis of the knee is considered the major cause of pain and dysfunction of the motor apparatus and
mainly affects female individuals over 60 years. Emmmnlwmlde\wrwmcmwum
results. Thus, this study aims to verify the efficacy of elec using d ¢ for knee hritis.
Subjects and methods: This is a randomized, triple-blind, phctbo-conuolled clinical trial. Individuals will be randomly divided into four
groups, and subjected to four different types of ¢ :trans ! nerve stimulation in Group 1, bipolar interferentsal current in
Group 2, Aussic in Group 3, and placebo in Group 4, pe ng different modul and 20 mi of intervention cach. Patients have been
recruited since August 2017, The primary outcome measures will be analyzed in June 2020 and the study will finish in August 2020, Protocol
version: 1.0, This study was approved by the Ethics Committee of University of Brasilia on July 18, 2017 (CAEE: 62256516.2.0000.0030).
Outcome measures: Pmnuy m;«od‘ymmmllbeamlndd bascline, 1, 3 and 6 months after the start of the study. The primary
i$ pain I verbal scale, pain-pressure threshold, and brief pain inventory. The outcomes are function
and quality of life (including Western Ontano and McMaster Universities Osteoarthnitis Index, The Medical Outcomes Study 36-item Short-
Form Health Survey, Timed Get-Up-and-Go test, }D-utood Sl-lo-&md test, Stair-ascend test, 6-minute walk test, 40-meter fast-walk test).

MSc, cad la®gmail.com.

L

Discussion: We hope 1o provide evidence for find

! on knee arthritis.

Trial registration: Registered in the Brazilian Clinical Trials Registry (ReBEC) (RBR-8752sw) on November 24, 2017,

Iy o ok

Key words:
nerve stimulation

pain. ¢k

doi: 10.4103/2542-3975.267996

stimulation therapy; knee; osteoarthritis, pain; randomized controlled trial; transcutancous clectric

How to cite this article: Almesda CC, Azevedo KP, Cacho TA, Leal mL(: Montanini GN, Silva DNT, Garcia PA, Dunigan JLQ. Effects

of elec lgesia on knee | for a

wthritis: study p

"

triple-blind, placebo-controlled trial. Clin Trials Degener Dis.

‘0l94(3l70-7$

INTRODUCTION

Paticnts with osteoarthritis present a significant increasc in the
number of stiffness and apparently enlarged joints, crepita-
tions, motion restriction, weakness and loss of muscle mass
(especially the quadniceps) and pain during walking and when
going up or down stairs.’ Regarding the non-surgical and non-
pharmacological treatments, clectrotherapy has a reasonable
level of evidence for pain control; however, it is not considered
for treatment because of inconsistent results and controversial
effects.” Thus, this study aims to verify the efficacy of clec-
troanalgesia, using different currents, for knee osteoarthritis,

MeTHoos/DEesiGN

Study setting and design

All data will be collected at the University of Brasilia facili-
tics, Brasilia, Brazil.

Eligibility criteria
Inclusion criteria
The inclusion criteria were (1) men and women aged over
60 years who do not exercise regularly ~ frequency less than
3 times a week,” with a diagnosis of knee osteoarthnitis, (2)
[ 4

201 Clinical Traals in Deg

numerical verbal scale (NVS) with a minimum value of 4, (3)
clinical signs of osteoarthritis according to ACR criteria, (4)
not having undergone physical therapy in the 3 months prior
10 the rescarch project, (5) no infiltration with corticosteroid
in the knee (6 months prior), (6) no medical restriction that
makes it impossible to participate in the proposed cvalua-
tions (cardiorespiratory, neurological and/or musculoskeletal
changes) and previous knee or hip surgenies.*

Exclusion criteria

The exclusion critena were (1) a score of less than 18 points in
the Mini-Mental State Examination,” (2) scores higher than 10
in the 30-item Genatric Depression Scale (GDS-30),%7 (3) the
usc of corticosteroids dunng the study, (4) more than 25% of
absences from the total treatment sessions, corresponding to 3
sessions and not being able to attend the replacement sessions
that will be offered at the end of the treatment, (5) clectrical
current intolerance by sclf-report of discomfort or pain.

Recruitment

The sclection of individuals included or excluded from the
study will be through a triage done by a physiotherapist in the
nctwork of hospitals and health posts. Online disclosure will

Published by Wolkers Kluwer - Medknow R
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9. Apéndices

9.1.TCLE
|
UNIVERSIDADE DE BRASILIA — UnB
FACULDADE DE EDUCACAO FISICA
Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - TCLE

Convidamos o(a) Senhor(a) a participar do projeto de pesquisa O EFEITO DAS
CORRENTES INTERFERENCIAL (IF), ESTIMULA(}AO ELETRICA TRANSCUTANEA
(TENS) E CORRENTE AUSTRALIANA (AUSSIE) NO CONTROLE DA DOR, DA FUNCAO
E DA QUALIDADE DE VIDA EM INDIVIDUOS COM OSTEOARTRITE DE JOELHO -
ENSAIO CLINICO RANDOMIZADO, sob a responsabilidade do pesquisador Camila Cadena
de Almeida.

Correntes elétricas (eletroterapia) sdo bastante usadas no tratamento da osteoartrite, a nossa
intencdo é comparar trés tipos diferentes, ver qual traz melhor resultado e se essa melhora permanece

mesmo apés 0 seu tratamento acabar.

O objetivo desta pesquisa é avaliar a sua condicéo fisica e se o tratamento usado pela

fisioterapia esta adequado e oferece beneficios a sua condicgao!

O(a) senhor(a) recebera todos os esclarecimentos necessarios antes e no decorrer da pesquisa e
Ihe asseguramos que seu nome ndo aparecera sendo mantido o mais rigoroso sigilo pela omissao total

de quaisquer informacg6es que permitam identifica-lo(a).

A sua participacdo se dard por meio de trés entrevistas, trés avaliacbes com uma fisioterapeuta
e um més de tratamento com eletroterapia no local mais proximo a sua residéncia. Caso o senhor(a)
more mais perto da saida norte a entrevista/avaliagdo/tratamento sera oferecida no Campus Darcy
Ribeiro- Faculdade de educacdo fisica- UnB e caso o senhor more mais proximo a saida sul, sera

oferecida na UnB- Faculdade de Ceilandia. Dessa forma:
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e Primeiro encontro: Entrevista + avaliacdo

o Como serd a entrevista? Nessa fase, queremos saber se o0 senhor(a) pode ou nédo
participar do nosso estudo. Aqui faremos algumas perguntas com relacdo a sua salde e caso haja
alguma pergunta que o senhor(a) ndo queira responder ou cause qualquer tipo de constrangimento a
entrevista serd interrompida. Caso possa, marcaremos uma avaliagdo. Tem duracdo de
aproximadamente 30 minutos.

o Mediremos o nivel de dor através de uma escala numérica de 0 a 10, onde 0 indica
auséncia total de dor e 10 uma dor muito intensa (méxima). Basta escolher o nimero que melhor
representa a sua dor. Caso essa avaliacdo te ofereca algum constrangimento, a avaliacdo sera
interrompida.

o E a Avaliagdo? Tem duragdo de aproximadamente 1 hora e 30 minutos.

1. Marcaremos com 0 uso de uma caneta propria para a pele 12 pontos no seu joelho que
tem o diagndstico de osteoartrite, caso sejam 0s 2, marcaremos ambos da mesma maneira. Em
seguida, com um aparelho faremos pressdo em cada um dos pontos a procura de pontos dolorosos.
Aqui, o senhor(a) pode sentir dor, mas ndo se preocupe! O dispositivo para interrupcao do teste fica
com o senhor(a) e vocé pode interrompé-lo a qualquer momento.

2. Com os mesmos pontos, o senhor(a) ficara sentado confortavelmente e uma camera
sera posicionada a frente, ao lado e atras do(s) seus(s) joelho(s) e duas fotos serdo tiradas em cada
posicao. E necessario estar de bermudas acima do joelho, mas caso essa posi¢ao te ofereca algum mal
estar ou constrangimento, a avaliagdo sera interrompida.

3. Faremos um teste onde o senhor permanecera sob um sé pé durante o tempo maximo
de 30 segundos. Aqui o senhor pode se desequilibrar, mas ndo se preocupe! Sempre haverd um
membro da nossa equipe ao seu lado.

4. Faremos um teste que consiste em pedir para o senhor(a) se levantar de uma cadeira,
caminhar 3 metros, dar meia-volta, retornar e se sentar novamente na cadeira. Caso voceé sinta algum
desconforto, mal estar, palpitacdes, falta de ar basta informar a equipe que interromperemos o teste e
daremos a assisténcia adequada. Toda a equipe € treinada em técnicas de primeiros socorros.

5. Faremos um teste onde o senhor(a) ficara sentado em uma cadeira apoiada contra uma
parede e em seguida levantard e sentard 5 vezes o mais rapido que conseguir. Caso o senhor se
desequilibre, ndo se preocupe! Sempre havera um membro da nossa equipe ao seu lado.

6. Faremos outro teste onde o senhor(a) ficara sentado em uma cadeira apoiada contra
uma parede e em seguida levantard e sentard o maior nimero de vezes que conseguir durante 30

segundos. Caso o senhor(a) sinta algum desconforto, mal estar, palpitacdes, falta de ar basta informar
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a equipe que interromperemos o teste e daremos a assisténcia adequada. Toda a equipe € treinada em
técnicas de primeiros socorros.

7. Faremos um teste onde o senhor(a) ficard posicionado de frente para uma escadaria
com 9 degraus. Em seguida, o senhor(a) deve subir e descer os degraus e retornar a posicao inicial.
Aqui o senhor (a) pode se desequilibrar, mas ndo se preocupe! Vocé podera utilizar o corriméo a
qualquer hora e sempre haverd um membro da nossa equipe ao seu lado.

8. Faremos um teste em um corredor de 10 metros de comprimento. Aqui, 0 senhor(a)
devera caminhar o mais rapido possivel. Nosso objetivo aqui € medir a sua velocidade de caminhada.
Aqui o senhor (a) pode se desequilibrar, mas nao se preocupe! Sempre havera um membro da nossa
equipe ao seu lado.

9. Faremos um ultimo teste. Aqui, o senhor(a) ficara de pé em uma plataforma que tentara
desequilibrar o senhor(a) tanto para frente e para tras quanto para os lados, serdo 3 tentativas de 30
segundos cada. Caso o senhor se desequilibre, ndo se preocupe! A plataforma dispGe de apoios para
0s bragos e sempre havera um membro da nossa equipe ao seu lado.

10. Por altimo o senhor(a) respondera a trés questionarios: no primeiro, saberemos o seu
nivel de atividade fisica. No segundo e terceiro saberemos como a dor no joelho afeta suas atividades
cotidianas e a sua qualidade de vida em geral. Caso haja alguma pergunta que o senhor(a) ndo queira

responder ou cause qualquer tipo de constrangimento o preenchimento sera interrompido.

e Tratamento: Serdo 3 sessdes por semana durante um més com duracéo total de 30 minutos,
essas datas serdo combinadas na avaliagdo com o senhor(a) no dia da entrevista, assim como o local
para tratamento. Aqui o senhor(a) ficara sobre uma maca na posicao deitada de maneira confortavel
e o(s) joelho(s) com osteoartrite serd(ao) colocado(s) em flexdo apoiado(s) por uma almofada em
forma de lapis. Em seguida, serdo colocados 4 eletrodos com gel condutor ao redor do(s) joelho(s) e
esses conectados através de fios a uma aparelho de eletroterapia. Apos ligado, a intensidade da terapia
sera manualmente ajustada para o seu melhor conforto. A sensacao deve ser forte, porém confortavel.
A eletroterapia € um tipo de tratamento bastante peculiar e nem todas as pessoas se adaptam a ela,
podendo gerar maior desconforto e incbmodo do que alivio. Caso esse seja 0 seu caso, 0 tratamento

sera interrompido.
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e Primeira reavaliacdo: O senhor(a) passara pelas mesmas etapas da avaliagdo inicial apds o fim
do tratamento.

¢ Segunda reavaliacdo: O senhor(a) passara pelas mesmas etapas da avaliacdo inicial apds trés
meses do fim do tratamento.

e Terceira reavaliacdo: O senhor(a) passara pelas mesmas etapas da avaliacédo inicial apos seis

meses do fim do tratamento.

Se vocé aceitar participar, estara contribuindo para aumentar o nosso conhecimento a
respeito dos beneficios da eletroterapia e de qual a melhor corrente para aliviar as dores de

pacientes como vocé!

O(a) Senhor(a) pode se recusar a responder (ou participar de qualquer procedimento) qualquer
questdo que lhe traga constrangimento, podendo desistir de participar da pesquisa em qualquer
momento sem nenhum prejuizo para o(a) senhor(a). Sua participacdo € voluntéaria, isto é, ndo ha

pagamento por sua colaboracgéo.

Caso haja algum dano direto ou indireto decorrente de sua participagdo na pesquisa, VOCé

poderé ser indenizado, obedecendo-se as disposi¢des legais vigentes no Brasil.

Os resultados da pesquisa serdo divulgados na Universidade de Brasilia- UnB podendo ser
publicados posteriormente. Os dados e materiais seréo utilizados somente para esta pesquisa e ficaréo

sob a guarda do pesquisador por um periodo de cinco anos, ap0s isso serdo destruidos.

Se o(a) Senhor(a) tiver qualquer duvida em relacdo a pesquisa, por favor telefone para: Camila
Cadena de Almeida, na Universidade de Brasilia- UnB no telefone (61) 996794277, disponivel

inclusive para ligacdo a cobrar ou ainda pelo e-mail cadenacamila@gmail.com

Este projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Ciéncias da
Saude (CEP/FS) da Universidade de Brasilia. O CEP é composto por profissionais de diferentes areas
cuja funcdo é defender os interesses dos participantes da pesquisa em sua integridade e dignidade e
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro de padrdes éticos. As duvidas com relagcdo a
assinatura do TCLE ou os direitos do participante da pesquisa podem ser esclarecidos pelo telefone
(61) 3107-1947 ou do e-mail cepfs@unb.br ou cepfsunb@gmail.com, horario de atendimento de
10:00hs as 12:00hs e de 13:30hs as 15:30hs, de segunda a sexta-feira. O CEP/FS se localiza na
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Faculdade de Ciéncias da Saude, Campus Universitario Darcy Ribeiro, Universidade de Brasilia, Asa

Norte.

Caso concorde em participar, pedimos que assine este documento que foi elaborado em duas

vias, uma ficara com o pesquisador responsavel e a outra com o Senhor(a).

Nome / assinatura

Pesquisador Responsavel

Nome e assinatura

Brasilia, de de
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9.2.Ficha de avaliagao

FICHA DE AVALIACAO INICIAL

No:
DATA DA AVALIACAO: / /
Nome completo:
Telefone: () Proprio () Responsavel
Telefone: () Préprio () Responsavel
Sexo: () Feminino ( )Masculino
Data de nascimento: /[ Idade:  anos
Escolaridade: () Frequentou a escola- anos de estudo:
() Sabe ler, ndo frequentou a escola
() Assina o préprio nome
() Néo assina o proprio nome
() OA unilateral ( )D ( )E Membro dominante ( )D ( )E
() OA bilateral Membro dominante ( )D ( )E
Comorbidades:
Neuroldgicas: () AVE () Parkinson (' )Alzheimer
Ortopédicas: Cirurgia no joelho? () Sim () Né&o Qual?
Quando?
Possui alguma protese? () Sim () Néo
() Total Local: Anos:
( )Parcial Local: Anos:
Fez alguma aplicagéo no(s) joelho(s)? () Sim( )N&o
( )PRP Quando?
( ) Ac. Hialurénico Quando?
(' )Corticoides Quando?

Sofreu alguma lesdo/ trauma?

() Sim( )N&o

Apresenta lesdo em alguma estrutura (meniscos, ligamentos, ...)?

Qual?

Outras: () Déficit visual

Quando?

() Déficit auditivo
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Comentarios:

Medicamentos em uso Total:
Prética regular de exercicio fisico ( )Sim( )Nao
(4 dltimas semanas) Tipo:
Duragdo: min
Frequéncia: __ x/semana
Dados vitais: PA: FC:
Massa corporal: Kg Altura; IMC: Kg/m?
Classificacdo OMS: Classificacdo Lipschitiz:
() <16- Magreza grave () <22- Magreza
() 16-16,99- Magreza moderada () 22-27 - Eutrofia
() 17-18,49- Magreza leve () >27- Excesso de peso
() 18,5-24,99- Eutrofia
() 25-29,99- Pré- obesidade
() 30-34,99- Obesidade classe |
() 35-39,99- Obesidade classe 11
() >=40- Obesidade classe 11
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MINI-EXAME DO ESTADO MENTAL - DATA: / /

Instrucgdes: Agora vou lhe fazer algumas perguntas que exigem atengdo e um pouco de sua memoria.
Por favor, tente se concentrar para respondé-las.

Certo Errado
ORIENTACAO NO 1. Ano?
TEMPO 2. Més?
3. Dia do Més?
4. Dia da Semana?
5. Hora aproximada? (correto=varia¢ao de + ou - uma hora)
ORIENTACAO NO 6. Andar/sala? (consultdrio)
ESPACO 7. Local? (HRC, ambulatério, centro de salde)
8. Bairro?
9. Cidade?
10. Estado?
REGISTRO: Repetir 11. GELO
12. LEAO
13. PLANTA
ATENCAOE 14.100-7 {930}
CALCULO: Agora eu 15.93-7 {86}{D}
gostaria que o(a) Sr(a) me | 16.86—7 {79H{N}
dissesse quanto é: 17.79 -7 {72H{U}
18.72-7 {65H{M}
MEMORIA DE | 19. GELO
EVOCACAO: 20. LEAO
Quais os trés objetos 21. PLANTA
perguntados
anteriormente?
LINGUAGEM: [Nomear | 22. CANETA
objetos] 23. RELOGIO
24. REPETIR: NEM AQUI, NEM ALI, NEM LA. (Correto = repeticio perfeita,
sem dicas.)
Agora apanhe esta folha de | 25. PEGAR COM A MAO DIREITA
papel com a mdo direita. | 26. DOBRAR AO MEIO
Dobre-a ao meio e coloque- | 27. COLOCAR NO CHAO
a no chéo.
28. LER E EXECUTAR | FECHE OS OLHOS
A FRASE ABAIXO: (ler
e fazer o que esta escrito)
29. ESCREVER UMA
FRASE
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ESCALA DE DEPRESSAO GERIATRICA DE YESAVAGE, 1983 (GDS)

SIM

Em geral, vocé esta satisfeito com a sua vida? 0
2. Vocé abandonou a maioria das suas atividades ou interesses? 1
3. Vocé sente que a sua vida esta vazia? 1
4. Voce se sente aborrecido (a) com frequéncia? 1
5. Vocé esta de bom humor durante a maior parte do tempo? 0
6. Vocé teme que algo de ruim aconteca com vocé? 1
7. Voce se sente feliz durante a maior parte do tempo? 0
8. Vocé se sente desamparado(a) com frequéncia? 1
9. Vocé prefere ficar em casa a fazer coisas novas? 1
10. Vocé acha que apresenta mais problemas com a memoria do que 1

antes?

11. Atualmente, vocé acha maravilhoso estar vivo? 0
12. Vocé considera inatil a forma que se encontra agora? 1
13. Vocé se sente cheio de energia? 0
14. Vocé considera sem esperanga a situacdo em que se encontra? 1
15. Vocé considera que a maioria das pessoas esta melhor que vocé? 1

PONTUACAO TOTAL:

INTERPRETACAO

PONTUACAO

() Até 5 pontos Normal

( )>6 pontos Sintomas depressivos

( )>11pontos Depressdo grave

129




AVALIACAO DO ARCO DOLOROSO

DATA DA AVALIACAO: / /

Amplitude livre de dor- PRE TRATAMENTO

Joelho D

() Afetado

Joelho E

() Afetado

Joelho D () Afetado
Joelho E () Afetado
Amplitude livre de dor- 20 MINUTOS
Joelho D () Afetado
Joelho E () Afetado
- Amplitude totalindependentements do nivel e dor ~20MINUTOS |
Joelho D () Afetado
Joelho E () Afetado
Amplitude livre de dor- 30 min APOS O TRATAMENTO
Joelho D () Afetado
Joelho E () Afetado
IR e o e TR e GO Vel S RO AROSISRATANMENTIONN
Joelho D () Afetado
Joelho E () Afetado
Amplitude livre de dor - POS TTO
Joelho D () Afetado
Joelho E () Afetado
[ Amplitdeklindepencknismentedonisldedor- POSTTO. |
Joelho D () Afetado
Joelho E () Afetado
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DATA DA AVALIACAO: / /

ESCALA VERBAL NUMERICA (EVN)

PERIODO EVN (0-10)
5 MIN

15 MIN
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1. QUESTIONARIO INTERNACIONAL DE
ATIVIDADE FiSICA — VERSAO CURTA -

\clivity Questionnaire

Nome: PRE INTERVENCAQ
Data: / / Idade : Sexo: F ()M ()

NOs estamos interessados em saber que tipos de atividade fisica as pessoas fazem como parte
do seu dia a dia. Este projeto faz parte de um grande estudo que esta sendo feito em diferentes
paises ao redor do mundo. Suas respostas nos ajudardo a entender que tdo ativos nds somos em
relacdo a pessoas de outros paises. As perguntas estdo relacionadas ao tempo que vocé gasta
fazendo atividade fisica na ULTIMA semana. As perguntas incluem as atividades que vocé faz
no trabalho, para ir de um lugar a outro, por lazer, por esporte, por exercicio ou como parte das
suas atividades em casa ou no jardim. Suas respostas séo MUITO importantes. Por favor

responda cada questdo mesmo que considere que ndo seja ativo. Obrigado pela sua participagéo
!

Para responder as questdes lembre que:

>

>

atividades fisicas VIGOROSAS sdo aquelas que precisam de um grande esforco fisico
e gue fazem respirar MUITO mais forte que o normal

atividades fisicas MODERADAS séo aquelas que precisam de algum esforco fisico e
gue fazem respirar UM POUCO mais forte que o normal

Para responder as perguntas pense somente nas atividades que vocé realiza por pelo menos 10
minutos continuos de cada vez.

1a Em quantos dias da ultima semana vocé CAMINHOU por pelo menos 10 minutos continuos
em casa ou no trabalho, como forma de transporte para ir de um lugar para outro, por lazer, por
prazer ou como forma de exercicio?

dias por SEMANA () Nenhum

1b Nos dias em que vocé caminhou por pelo menos 10 minutos continuos quanto tempo no total
vocé gastou caminhando por dia?

horas: Minutos:

2a. Em quantos dias da ultima semana, vocé realizou atividades MODERADAS por pelo menos
10 minutos continuos, como por exemplo pedalar leve na bicicleta, nadar, dancar, fazer ginastica
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aerobica leve, jogar volei recreativo, carregar pesos leves, fazer servigos domésticos na casa, no
quintal ou no jardim como varrer, aspirar, cuidar do jardim, ou qualquer atividade que fez
aumentar moderadamente sua respiracdo ou batimentos do coracio (POR FAVOR NAO
INCLUA CAMINHADA)

dias por SEMANA () Nenhum

2b. Nos dias em que vocé fez essas atividades moderadas por pelo menos 10 minutos continuos,
quanto tempo no total vocé gastou fazendo essas atividades por dia?

horas: Minutos:

3a Em quantos dias da Gltima semana, vocé realizou atividades VIGOROSAS por pelo menos
10 minutos continuos, como por exemplo correr, fazer ginastica aerobica, jogar futebol, pedalar
rapido na bicicleta, jogar basquete, fazer servicos domésticos pesados em casa, no quintal ou
cavoucar no jardim, carregar pesos elevados ou qualquer atividade que fez aumentar MUITO
sua respiracdo ou batimentos do coracgao.

dias por SEMANA () Nenhum

3b Nos dias em que vocé fez essas atividades vigorosas por pelo menos 10 minutos continuos
quanto tempo no total vocé gastou fazendo essas atividades por dia?

horas: Minutos:

Estas ultimas questfes sdo sobre o tempo que vocé permanece sentado todo dia, no trabalho, na
escola ou faculdade, em casa e durante seu tempo livre. Isto inclui o tempo sentado estudando,
sentado enquanto descansa, fazendo licdo de casa visitando um amigo, lendo, sentado ou deitado
assistindo TV. Nao inclua o tempo gasto sentando durante o transporte em 6énibus, trem, metrd
ou carro.

4a.  Quanto tempo no total vocé gasta sentado durante um dia de semana?

horas minutos

4b.  Quanto tempo no total vocé gasta sentado durante em um dia de final de semana?

horas minutos
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QUESTIONARIO WOMAC PARA OSTEOARTRITE — PORTUGES BRASIL

Nome: PRE e POS INTERVENCAO Data avalia¢&o: / /

As perguntas a seguir se referem a INTENSIDADE DA DOR que vocé estad atualmente sentindo devido a
artrite de seu joelho. Para cada situacgdo, por favor, coloque a intensidade da dor que sentiu nas Ultimas 72
horas (3 dias)

Pergunta: Qual a intensidade da sua dor?

1-Caminhando em um lugar plano.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa D
2- Subindo ou descendo escadas.

Nenhuma D Pouca D Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa D
3- A noite deitado na cama.

Nenhuma Pouca [ | Moderada [] Intensa I:I Muito intensa ]
4-Sentando-se ou deitando-se.

Nenhuma [ ] Pouca [ | Moderada [] Intensa []  Muitointensa N
5. Ficando em pé.

Nenhuma D Pouca I:I Moderada |:] Intensa |:] Muito intensa D

TOTAL:

As perguntas a seguir se referem a intensidade de RIGIDEZ nas juntas (ndo dor), que vocé esta atualmente
sentindo devido a artrite em seu joelho nas Ultimas 72 horas. Rigidez € uma sensagdo de restricdo ou
dificuldade para movimentar suas juntas.

1- Qual é aintensidade de sua rigidez logo ap6s acordar de manha?

Nenhuma D Pouca Moderada Intensa D Muito intensa D
2- Qual é aiintensidade de sua rigidez apds se sentar, se deitar ou repousar no decorrer do dia?
Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa |:|
TOTAL:
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As perguntas a seguir se referem a sua ATIVIDADE FiSICA. Nés chamamos atividade fisica, sua capacidade de se
movimentar e cuidar de vocé mesmo(a). Para cada uma das atividades a seguir, por favor, indique o grau de dificuldade
que vocé esta tendo devido a artrite em seu joelho durante as Gltimas 72 horas.

Pergunta: Qual o grau de dificuldade que vocé tem ao:

1 - Descer escadas.

Nenhuma  [] Pouca [ ] Moderada [] Intensa [] Muito intensa 1l
2- Subir escadas.

Nenhuma [ ] Pouca [ ] Moderada [] Intensa [] Muito intensa  []
3- Levantar-se estando sentada.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa |:|
4- Ficar em pé.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa |:|
5- Abaixar-se para pegar algo.

Nenhuma  [] Pouca [] Moderada [] Intensa []|  Muitointensa ]
6- Andar no plano.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa |:|
7- Entrar e sair do carro.

Nenhuma D Pouca |:| Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa |:|
8- Ir fazer compras.

Nenhuma [] Pouca [] Moderada [] Intensa [] Muito intensa ]
9- Colocar meias.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada D Intensa D Muito intensa |:|
10- Levantar-se da cama.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada D Intensa |:| Muito intensa |:|
11- Tirar as meias.

Nenhuma [ Pouca [ ] Moderada [] Intensa []  Muitointensa  []
12- Ficar deitado na cama.

Nenhuma D Pouca D Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa |:|
13- Entrar e sair do banho.

Nenhuma [ ] Pouca [|  Moderada [] Intensa []  Muitointensa ]
14 - Se sentar.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada D Intensa |:| Muito intensa |:|
15- Sentar e levantar do vaso sanitario.

Nenhuma |:| Pouca |:| Moderada |:| Intensa |:| Muito intensa |:|
16- Fazer tarefas, domésticas pesadas.

Nenhuma Pouca [ ] Moderada [] Intensa []  Muitointensa  []
17- Fazer tarefas domésticas leves.

Nenhuma D Pouca D Moderada D Intensa D Muito intensa D

QUESTIONARIO WOMAC PARA OSTEOARTRITE — PORTUGES BRASIL
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FICHA DE AVALIACAO INICIAL- PREEPOSTTO
DATA: /]

1. MARCACAO DOS PONTOS DE ALGOMETRIA
2. MEDIDA: 20"’ intervalo entre pontos

PONTO 1 PONTO 2 PONTO 3 PONTO 4
I | I | . | | |
1. I I I . I I I
Il Il I Il I 11 1 1.
PONTO 5 PONTO 6 PONTO 7 PONTO 8
l. | I | l. | | |
1. I I 1 1. 1 1 I
1 Il I Il I I1. 1 1.
PONTO 9 PONTO 10 PONTO 11 PONTO 12
l. | I | Il | | |
1. I I 1 . 1 1 I
I 1. I Il I I1. I 1.
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TESTES FUNCIONAIS- PRE E POS

BIODEX BALANCE SYSTEM

- ] PE ESQUEDO PE DIREITO
POSIGAO DOSPES A=  |CALCANHAR= |A= | CALCANHAR=
Indice global PRE= DP PRE=
PROTOCOLO FALLSRISK | indice global POS= DP POS=
Risco? sIM | NAO

20715 Mantenha a postura 10” muito bem 5” Quase acabando 0” Terminou

() Usou apoio de MMSS?

TESTE SENTAR E LEVANTAR DA CADEIRA EM 30s

10”’: O senhor (a) estd indo muito | Repeticdes PRE=

bem! EVN PRE=
20”: Continue assim! Repeticdes POS=
25°’: Esta quase acabando! EVN POS=
TUG
TEMPO PRE= () Usou os bracgos para levantar
EVN PRE= Repetiuoteste (  )Ndo ( )Sim Quantas vezes?
TEMPO POS=
EVN POS=

*registrar 0s ms

TESTE DE SUBIR E DESCER ESCADAS

TEMPO PRE= () Usou o corrimao

EVN PRE= Repetiuoteste ( )Ndo ( )Sim Quantas vezes?
TEMPO POS=

EVN POS=

*registrar 0s ms

TESTE DE CAMINHADA RAPIDA- 4X10M

TEMPO PRE=
EVN PRE=
TEMPO POS= VELOCIDADE= 10M/_____
EVN POS=
*registrar 0s ms
TC6M

A cada min: VOLTAS PRE= () Foi necesséario interromper
“Vocé esta indo bem, | DISTANCIA (m)PRE= Repetiu o teste ( )Ndo ( )Sim Quantas
mantenha o ritmo” EVN PRE= vezes?

VOLTAS POS=

DISTANCIA (m)POS=

EVN POS=

*registrar os ms

137




Versdo Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36 PRE E POS

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa

Boa

Ruim

Muito Ruim

4

2- Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?

Muito Melhor Um Pouco Melhor

Quase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

1 2

3

4

5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum.

Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso, quando?

Atividades

Sim, dificulta
muito

Sim, dificulta
um pouco

Nao, ndo
dificulta de
modo algum

a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforco, tais como correr, levantar
objetos pesados, participar em esportes
arduos.

b) Atividades moderadas, tais como mover
uma mesa, passar aspirador de po, jogar
bola, varrer a casa.

c) Levantar ou carregar mantimentos

d) Subir varios lances de escada

e) Subir um lance de escada

) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se

g) Andar mais de 1 quilébmetro

h) Andar vérios quarteirdes

1) Andar um quarteirdo

RiRrRR PRk~

NININININININ

WWwWwjw(w|w|w

j) Tomar banho ou vestir-se

1

2

3

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou com

alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua salde fisica?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho 1 2
ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex. 1 2
necessitou de um esforgo extra).
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5- Durante as Gltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho ou
outra atividade regular diaria, como consequiéncia de algum problema emocional (como se sentir
deprimido ou ansioso)?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho 1 2
ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como 1 2
geralmente faz.

6- Durante as Ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente | Bastante | Extremamente

7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas 4 semanas?

Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6

8- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o
trabalho dentro de casa)?

De maneiraalguma | Um pouco | Moderadamente Bastante Extremamente

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as
ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de maneira
como voceé se sente, em relacdo as Gltimas 4 semanas.

A maior Umaboa | Alguma Uma
Todo pequena
parte do parte do parte do Nunca
Tempo parte do
tempo tempo tempo
tempo
a) Quanto tempo vocé tem
se sentindo cheio de vigor,
de vontade, de forca? 1 2 3 4 5 6
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b) Quanto tempo vocé tem
se sentido uma pessoa 1 2 3 4 5 6
muito nervosa?

¢) Quanto tempo vocé tem
se sentido tdo deprimido 1 2 3 4 5 6
gue nada pode anima-lo?

d) Quanto tempo vocé tem
se sentido calmo ou 1 2 3 4 5 6
tranquilo?

e) Quanto tempo vocé tem
se sentido com muita 1 2 3 4 5 6
energia?

) Quanto tempo vocé tem
se sentido desanimado ou 1 2 3 4 5 6
abatido?

g) Quanto tempo vocé tem
se sentido esgotado?

h) Quanto tempo vocé tem
se sentido uma pessoa 1 2 3 4 5 6
feliz?

i) Quanto tempo vocé tem
se sentido cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmac6es para vocé?
Definitivamente A maloria Né&o A maloria Definitiva-
. das vezes . das vezes
verdadeiro . sei mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer
um pouco mais
facilmente que as outras 1 2 3 S
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
quanto qualquer pessoa 1 2 3 5
que eu conheco
c) ,Eu ac_ho_ que a minha 1 2 3 5
salde vai piorar
d) Minha salude & 1 5 3 5
excelente
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INTENSIDADE DA CORRENTE

Semana

Minuto 0

Minuto 5

Minuto 10

Minuto 15

Reposicao
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9.3.Pontos de algometria

P12

Figura 1. Areas anatomicas da regiio do joelho. P1 - dois centimetros abaixo do epicéndilo medial do fémur, tendo como base a maior
proeminéncia palpavel; P2 - dois centimetros abaixo do epicondilo lateral do fémur. tendo como base a maior proeminéncia palpavel; P3 - dois
centimetros acima da base da patela ; P4 - no centro da patela; P5 - um centimetro além da margem medial da patela. alinhado ao ponto central da
patela; P6 - um centimetro além da margem lateral da patela, alinhado ao ponto central da patela; P7 - dois centimetros abaixo da margem medial
da patela. alinhado ao ponto central da patela: P8 - dois centimetros abaixo da margem lateral da patela. alinhado ao ponto central da patela: P9 -
ponto médio entre o apice da patela e a tuberosidade da tibia e P10 - ponto médio posterior entre os epicondilos do fémur; P11 - cinco centimetros
distais ao epicondilo lateral do umero e P12 - cinco centimetros distal 4 tuberosidade da tibia.
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