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Epigrafe

“So6 temos consciéncia do belo

Quando conhecemos o feio.

S6 temos consciéncia do bom

Quando conhecemos o mau

Porquanto o Ser e o Existir

Se engendram mutuamente

O facil e o dificil se completam

O grande e o pequeno sdo complementares
O alto e o baixo formam um todo

O som e o siléncio formam a harmonia

O passado e o futuro geram o tempo (...)"
(Tao Te Ching)
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Resumo

RESUMO

ASTINI, R. Efeitos da acupuntura no tratamento da dor crénica associada a
osteoartrite do quadril: um ensaio clinico randomizado e controlado por placebo.
Dissertacdo de Mestrado. Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de
Sao Paulo, Ribeirdo Preto, 2023.

INTRODUGAO: A osteoartrite (OA) do quadril implica em dor e perda da
funcionalidade em pacientes que habitualmente estdo em uma faixa etaria mais
avancada e com diversas comorbidades. Devido a questdes estruturais do sistema de
saude brasileiro, ha uma enorme fila de espera para a realizacdo da artroplastia de
quadril que é o procedimento de escolha para resolugdo dessa condig¢ao clinica.
OBJETIVO: Avaliar a eficacia do tratamento de acupuntura em comparacdo com
acupuntura simulada ou tratamento convencional para analgesia e melhora da
funcionalidade em pacientes com osteoartrite grave de quadril e falha do tratamento
conservador. METODOS: O estudo € um ensaio clinico prospectivo, randomizado,
duplo-cego (paciente e avaliador) no qual trinta e nove pacientes com OA de quadril
foram recrutados do Ambulatério de Dor Musculoesquelética do Hospital das Clinicas
de Ribeirdo Preto (HCRP) e aleatorizados em 03 grupos de tratamento. O grupo AR
(Acupuntura Real) foi tratado com agulhamento penetrante com insergao profunda das
agulhas até a sensacao de "de gi" em 6 pontos: VB29, VB30, VB34, VB36, B62, TAS5;
o grupo AS (Acupuntura Simulada) foi submetido ao agulhamento simulado, n&o
penetrante com agulhas placebo de Streitberger; o grupo de TC (Tratamento
Convencional) foi submetido ao tratamento padrdo do Centro de Reabilitagdo do
HCRP que consiste em fisioterapia e orientagdes comportamentais e de exercicios
em domicilio. Os participantes dos grupos de acupuntura fizeram dez sessdes, duas
vezes por semana, com durag¢ao de vinte minutos cada.

Os parametros de desfecho foram dor (EVA) e funcionalidade do quadril
(questionario de WOMAC e Teste de Caminhada de 10 metros). Ao longo do estudo,

os pacientes foram submetidos a quatro avaliagdes: inicio e fim do tratamento, um e



trés meses apos o término do tratamento. RESULTADOS: Os pacientes submetidos
a acupuntura real tiveram reducéo significativa na intensidade média de dor em
54,2124 6mm na EVA (p<0,01) e melhora da funcionalidade avaliada pelo indice de
WOMAC com redugdo em 28,7+18,8 pontos (p<0,01) apos o tratamento. Esses
resultados mantiveram-se reduzidos durante os quatro meses de seguimento
(p<0,01). Ao longo do estudo, os grupos AS e TC mantiveram parametros
semelhantes aos iniciais. O Teste de Caminhada de 10 metros nao teve alteragao
significante em nenhum grupo. Subjetivamente, todos os pacientes do grupo AR
relataram melhora da dor, funcionalidade e da qualidade de vida, além de diminuirem
ou cessarem completamente o consumo de medicamentos ao final do tratamento.
Nenhum efeito adverso ao tratamento de acupuntura foi relatado. CONCLUSAO: A
acupuntura melhora a dor e a funcionalidade de individuos com OA grave de quadril
por até quatro meses em comparagdo com acupuntura placebo e tratamento

conservador.

PALAVRAS-CHAVE: Osteoartrite do quadril, dor crénica, acupuntura,

recuperacgao de funcao fisiologica, reabilitacao.



Abstract

ABSTRACT

ASTINI, R. Effects of acupuncture in the treatment of chronic pain associated
with hip osteoarthritis: a randomized placebo-controlled clinical trial. Master
dissertation. Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto, Universidade de S&o Paulo,
Ribeirao Preto, 2023.

INTRODUCTION: Hip osteoarthritis (OA) involves pain and loss of functioning
in patients who are typically in an older age range and have various comorbidities. Due
to structural issues within the Brazilian healthcare system, there is a massive waiting
list for hip arthroplasty, which is the procedure of choice for resolving this clinical
condition. OBJECTIVE: To evaluate the efficacy of acupuncture treatment compared
to sham acupuncture or conventional treatment for analgesia and improvement of
functioning in patients with severe hip OA and failure of conservative treatment.
METHODS: The study is a prospective, randomized, double-blind (patient and
evaluator) clinical trial in which thirty-nine patients with hip OA were recruited from the
Musculoskeletal Pain Outpatient Clinic at Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto
(HCRP) and randomized into 03 treatment groups. The Real Acupuncture (RA) group
was treated with penetrating needling with deep insertion of needles until the sensation
of "de qgi" in 6 points: GB29, GB30, GB34, GB36, BL62, SJ5; the Sham Acupuncture
(SA) group underwent simulated, non-penetrating needling with Streitberger placebo
needles; the Conventional Treatment (CT) group underwent standard rehabilitation
treatment at HCRP, which consists of physiotherapy and behavioral and exercise
guidance at home. The participants in the acupuncture groups underwent ten sessions,
twice a week, lasting twenty minutes each. Outcome parameters were pain (VAS) and
hip functioning (WOMAC questionnaire and 10-meter walk test). Throughout the study,
patients were submitted to four evaluations: pre and post treatment, one and three
months after the end of treatment. RESULTS: RA group had a significant reduction in
mean pain intensity by 54.2 + 24.6 mm on VAS (p <0.01) and improvement in
functioning evaluated by WOMAC index with a reduction of 28.7 + 18.8 points (p <0.01)



after treatment. These results remained reduced during the four months of follow-up
(p <0.01). Throughout the study, the SA and CT groups maintained parameters similar
to the initial ones. The 10-meter walk test had no significant changes in any group.
Subijectively, all patients in the RA group reported improvement in pain, functioning,
and quality of life, as well as a decrease or complete cessation of medication
consumption at the end of treatment. No adverse effects of acupuncture treatment
were reported. CONCLUSION: Acupuncture improves pain and functioning in
individuals with severe hip OA for up to four months compared to sham acupuncture

and conservative treatment.

KEYWORDS: Osteoarthritis, hip; chronic pain; acupuncture; ICF; rehabilitation.
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Introducdo




18
1 INTRODUGAO

1.1 Definicao, prevaléncia e fatores de risco para Osteoartrite de Quadril

A osteoartrite (OA) € uma doenga degenerativa e inflamatdria das articulagoes
sinoviais, apresenta-se clinicamente por sintomas de dor e limitagao funcional, sendo
o tipo mais comum de afeccéo articular. As articulagdes que geralmente sao afetadas
incluem a coluna cervical e lombossacra, o quadril, o joelho e a primeira
metacarpofalangeana’. A OA é caracterizada por patologia envolvendo toda a
articulagao, incluindo degradagao da cartilagem, remodelagdo Ossea, formagéo de
osteodfitos e inflamag&o sinovial, levando a dor, rigidez, inchago e perda da fungéo
articular normal?.

A prevaléncia de OA do quadril entre pessoas com 35 anos ou mais que vivem
nos paises ocidentais varia de 3 a 11%3, e quase 200.000 cirurgias de artroplastia
total de quadril séo realizadas, anualmente, nos Estados Unidos*. No Brasil, os dados
quanto a prevaléncia da OA sao imprecisos, mas estima-se que afete
aproximadamente 15 milhdes de pessoas®. O grupo mais afetado pela OA de quadril
€, principalmente, mulheres na faixa etaria acima de 55 anos, com comprometimento
de 5 a 10% desse grupo®.

Os principais fatores de risco da osteoartrite do quadril sdo: sexo feminino;
idade maior de 45 anos; trauma; obesidade; historia familiar positiva; patologias
ortopédicas como doenga Legg-Perthes, displasia acetabular e genu valgo ou varo;
patologias clinicas como acromegalia, hemocromatose; atividades esportivas como
ciclismo, futebol, ginastica olimpica, trabalhadores de em lavouras de algod&o ou

mineiros’.

1.2 Aspectos clinicos, diagndstico e classificagcao da Osteoartrite de Quadril

A principal manifestacao clinica da OA é a dor articular, desencadeada ou
agravada pelo uso da articulagdo. Outros sintomas incluem dor articular em repouso
ou dor noturna, rigidez articular inferior a trinta minutos, sensacgao instabilidade ou
inseguranca articular, limitagao do arco de movimento e incapacidade fisica e podem

gerar um comprometimento funcional do paciente. Na OA de quadril, a dor geralmente
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é referida na nadega, virilha, coxa ou até mesmo no joelho e, habitualmente, piora
com a rotacao interna da coxa’.

O diagnéstico da OA de quadril é baseado em critérios radiologicos, clinicos e
laboratoriais propostos pelo American College of Rheumatology (ACR). Os critérios
clinicos e radiolégicos combinados possuem uma sensibilidade de 89% e
especificidade de 91%. Eles definem que o paciente deve apresentar dor no quadril
associado a pelo menos dois dos seguintes critérios: velocidade de
hemossedimentacéo (VHS) menor que 20 mm/h, presenga osteofitos acetabulares ou
femorais ou redugdo do espacgo articular a avaliagao radiolégica. Além disso, foram
estabelecidos critérios clinicos e laboratoriais sem a necessidade de inclusdo de
radiografias. Nesse caso, o paciente deve apresentar dor no quadril, rotagéo interna
do quadril menor que 15 graus e uma VHS menor ou igual a 45mm/hr (caso o exame
nao estiver disponivel, substituir por flexdo do quadril menor ou igual a 115 graus) ou
dor no quadril na rotagao interna e rigidez matinal menor ou igual a 60 minutos e idade
maior que 50 anos, tendo uma sensibilidade de 86% e especificidade de 75%?2.

Etiologicamente, a OA pode ser classificada como primaria (ou idiopatica), que
representa o grupo mais frequente, ou como secundaria, causada por malformagdes
anatbmicas, trauma, endocrinopatias, osteonecrose, disturbios metabdlicos (como a
hemocromatose) ou doengas congénitas (como Legg-Perthes)®. A gravidade é
definida de acordo com a classificagdo radioldgica de Kellgren-Lawrence'® (Quadro 1;
Figura 1) que € amplamente utilizada na pratica clinica e em pesquisas relacionadas
a OA, apesar das suas limitagdes''. No entanto, esse critério de classificacdo deve
ser utilizado em associagao com recursos clinicos e laboratoriais, uma vez que uma
dissociagao clinico-radiologica é habitualmente observada na pratica clinica e descrita

na literatura.
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Quadro 1 - Classificagédo de grau radiologico de osteoartrose de Kellgren e Lawrence

Grau Imagem Radioldgica
0 - Sem artrose Normal
1 - Artrose duvidosa Estreitamento espago articular duvidoso e possivel gstedfito
2 - Artrose minima Possivel estreitamento articular, gstedfitos bem definidos
3 - Artrose moderada Estreitamento articular bem definido, multiplos gstedfitos, alguma esclerose

subcondral, possivel deformidade no contorno

4 - Artrose grave Estreitamento notavel do espago articular, esclerose subgondral avangada,

deformidade no contorno 6sseo bem definida e grandes gstedfitos

Fonte: Kellgren (1957)'°

Figura 1 - Classificagdo Kellgren e Lawrence

Artrose Duvidosa Artrose Minima

Artrose Moderada Artrose Grave

Fonte: Kellgren (1957)'°
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1.3 Tratamento da Osteoartrite do Quadril

O tratamento da osteoartrite do quadril inclui diversas abordagens, desde
mudangas no estilo de vida, intervengbes farmacoldgicas e até procedimentos
cirargicos. Ele visa o alivio da dor, reabilitagdo da capacidade funcional e redugao do
ritmo de perda funcional.

As intervengdes nao farmacolégicas que séo fortemente recomendadas para a
OA de quadril consistem em exercicios fisicos, perda de peso, programas
multidisciplinares de conscientizagao sobre a doenga, Tai Chi Chuan, uso de bengalas
e apoiadores de marcha. Outras modalidades de tratamento condicionalmente
recomendadas sdo aprimoramento neuromuscular, treino de equilibrio, Yoga, uso de
sapatos modificados, uso de palmilhas laterais e mediais em cunha, aplicagdo local
de calor ou frio, massoterapia, terapia manual com exercicios e acupuntura?.

As intervengdes farmacoldgicas que sao fortemente recomendadas abrangem
o uso de anti-inflamatoérios nao esteroidais (AINE) orais e inje¢gbes intra-articulares de
glicocorticoides, guiadas ou nao por ultrassonografia?. O tratamento intra-articular com
viscossuplementacado € uma op¢ao moderna para o tratamento da OA de quadril, que
tem efeito analgésico, provavelmente por meio da diminuigdo da inflamagédo na
articulacdo, porém nao interfere na evolucdo natural da doengca e nas alteracdes
degenerativas da cartilagem'. Além disso, é considerada uma opgdo terapéutica
eficaz e segura, mesmo em casos graves, recomendando-se a administragado por
métodos guiados'3. Medicamentos como acetominofeno, duloxetina e tramadol s&o
recomendados condicionalmente para a OA de quadril?.

Riberto et al (1997)'* descreveram a presenga de pontos-gatilho relacionados
a sindrome dolorosa miofascial e ao sintoma de dor persistente e incapacidade nos
pacientes com OA de quadril, tendo posteriormente descrito o resultado do tratamento
dessa sindrome com o bloqueio com lidocaina 1% para a redug¢ao da dor e aumento
da dolorimetria de pressdo'. Os musculos nos quais foram identificados pontos-
gatilhos com maior frequéncia nesses estudos foram: piriforme (20%), adutor longo
(18%), iliopsoas (18%), gluteo minimo (12%), gluteo médio (12%), entre outros. O
agulhamento a seco de pontos-gatilho ativos dos musculos do quadril reduziu a dor e
melhorou a forgca muscular do quadril e a funcao fisica em pacientes com OA do
quadril®.

A abordagem cirurgica de artroplastia total de quadril (ATQ) pode ser indicada
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quando ha falha no tratamento clinico. No entanto, existem algumas limitagdes quanto
a esse procedimento pelo fato de ser uma cirurgia de grande porte, envolvendo um
risco intrinseco elevado, principalmente quando consideradas as caracteristicas da
maioria dos pacientes com idade mais avangada e presenca de comorbidades'’, tais
como a hipertensao, obesidade e diabetes. Nesses casos, pode ser recomendavel
uma abordagem mais conservadora'’®, mesmo com uma eficécia inferior, em virtude
de questdes de seguranga, morbidade ou mortalidade associadas ao procedimento’®.

Em um estudo brasileiro, a espera para a realizacdo da ATQ é superior a 18
meses para aproximadamente 53% dos pacientes??, o que ¢é justificado pelos entraves
estruturais dos sistemas de compra de instrumental cirdrgico, escassez de
profissionais e centros capacitados para o procedimento ou para os cuidados
perioperatorios e reabilitacdo do paciente. O atraso para a conclusédo do tratamento
definitivo da OA do quadril implica em prolongamento do sofrimento relacionado a dor
intensa e refrataria e incapacidade funcional, resultando em comprometimento da
qualidade de vida. Diante desse cenario, outras opg¢des terapéuticas, como a
acupuntura, devem ser testadas como tratamento conservador para a OA de quadiril,

principalmente para os pacientes impossibilitados de submeter-se a ATQ.

1.4 Acupuntura

A dor é um problema de saude com graves consequéncias sociais e
econémicas. Os Estados Unidos da América tém um custo anual de US$ 560-635
bilhdes em consultas médicas, analgésicos e perda de produtividade?'. Os
tratamentos médicos convencionais tém eficacia moderada e, muitas vezes,
produzem efeitos colaterais problematicos.

A acupuntura, usada na China e em outros paises asiaticos ha mais de 4 mil
anos, representa uma valiosa terapia complementar para controle da dor??, além de
representar menores custos em saude por reduzir o numero de medicamentos
prescritos e reduzir hospitalizagées®. Ela se difunde progressivamente no Ocidente
por ser uma alternativa ndo farmacologica para alivio da dor. Na Europa, cerca de 12%
a 19% da populacéo relataram ja ter utilizado a acupuntura e, nos EUA, estima-se que
mais de um milhdo de pessoas a utilizem anualmente. A aceitagdo da acupuntura é

crescente entre médicos ocidentais e em pesquisa realizada nos EUA em 1998, 51%
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dos médicos acreditam em sua eficacia?*2.

A acupuntura é uma pratica inserida no conjunto de tratamento da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC). De acordo com os principios da MTC, o Qi é uma
substancia vital que circula por todo o corpo através de meridianos. Cada meridiano
possui pontos especificos de acupuntura com finalidades diferentes?*26. Sao
estimados aproximadamente 400 pontos de acupuntura, que podem ser estimulados
em diversas combinagdes para restaurar a circulacédo do Qi e promover equilibrio,
saude e bem-estar, aliviar dores agudas ou cronicas e tratar diversas situagdes
patoldgicas organicas ou emocionais?’?8. O adoecimento pode ocorrer devido ao
desequilibrio entre o Yin e Yang e da obstru¢ao do fluxo de Qi e Xue (sangue) nos
meridianos. As doencas sao classificadas dentro de padrdes de desarmonia que
abrangem fatores etioldgicos internos (originados dentro do organismo) e fatores
patogénicos externos (Xie Qi) como Vento, Frio, Calor, Umidade e Secura. O
tratamento de acupuntura baseia-se na seleg¢ao de pontos especificos para promover
a circulagdo do Qi e Xue, corrigir os padroes de desarmonia e expelir os fatores
patogénicos externos.

De acordo com a teoria da acupuntura, os efeitos analgésicos podem ser
resultado de uma sensacgao de dorméncia, formigamento ou choque, chamado de "de
Qi", no ponto de inser¢gao da agulha. Esse estimulo promove a circulagao do Qi para
reestabelecer a homeostasia do organismo. Segundo o texto classico Principios de
Medicina Interna do Imperador Amarelo - Ling Shu, Capitulo 1, p. 5052°:

“O essencial na acupuntura é a chegada do qi... Por isso, a agulha da acupuntura é
singular, pois concentra o qi ao seu redor (de qi ou ‘reacao da agulha”). A importancia de se
alcancgar o qi ndo pode ser esquecida, pois a eficiéncia do tratamento depende disso.”

No final dos anos 1950, a aplicagao dessa técnica em analgesia e anestesia
cirurgica foi amplamente difundida e incentivada na China no periodo Maoista (1958-
1961) e na Revolugao Cultural (1966 - 1976). Até 1971, mais de 4900 cirurgias foram
realizadas na China utilizando-se exclusivamente acupuntura como método
anestésico®.

No ocidente, a partir da segunda metade do século XX, a acupuntura foi
assimilada pela medicina contemporanea e diversos estudos clinicos comegaram a
testar a acupuntura como complemento terapéutico aos tratamentos existentes. Para
pacientes com OA no joelho, quadrii e m&o, a acupuntura &€ recomendada

condicionalmente, de acordo com as diretrizes do American College of Rheumatology
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de 2019. Embora um grande numero de estudos tenha abordado o uso da acupuntura
para a OA, sua eficacia ainda € motivo de controvérsia. Questdes relacionadas ao uso
de mascaramento inapropriado, validade dos falsos controles, tamanho da amostra,
tamanho do efeito e expectativas prévias surgiram em relagdo a esta literatura. A
variabilidade nos resultados de ensaios clinicos randomizados (ECR) e meta-analises
pode ser influenciada, em parte, por diferentes tipos de controles e na intensidade das
intervengdes de controle utilizadas?. Existem algumas patologias, como a OA de
quadril, para as quais ndo ha evidéncias cientificas suficientes em meta-analises e
revisdes sistematicas para comprovar a eficacia da acupuntura3'. Estudos de grande
porte demonstraram um efeito estatisticamente significativo da acupuntura no
tratamento da OA do joelho??3233.34 Qutros ensaios clinicos positivos e meta-analises
também foram publicados em uma variedade de outras condi¢des dolorosas e
indicaram que a acupuntura é eficaz para analgesia. Embora seja dificil estabelecer a
magnitude do efeito especifico da acupuntura, os riscos de danos e efeitos adversos
s3o0 raros, resultando em uma recomendacao condicional para a OA de quadril.

Outro problema metodologico para a pesquisa clinica em acupuntura é a
definicdo do programa terapéutico. Na pratica, o tratamento com acupuntura é
individualizado, dinamico, considerando as mudancas cotidianas dos pacientes, e
combinado com outros tratamentos, como fisioterapia, fitoterapia e exercicios mente-
corpo. Por outro lado, os ECR de acupuntura s&o realizados com um protocolo
prescrito de pontos de acupuntura que, geralmente, é avaliada como um unico
tratamento. Embora a avaliagado da acupuntura como unico tratamento isolado possa
nao refletir a pratica clinica cotidiana, ela permite a melhor estimativa dos efeitos
especificos da acupuntura3.

Os mecanismos de acao e os efeitos terapéuticos da acupuntura tém sido
amplamente estudados. Em 1965, Melzack e Wall desenvolveram a teoria do portao
da dor e, a partir dela, o modo de atuacdo da acupuntura comecou a ser melhor
entendido. De acordo com essa teoria, os interneurbnios localizados no corno
posterior da substancia cinzenta da medula espinhal atuam como uma comporta
controlando a transmissdo dos sinais de dor para o cérebro. Impulsos nervosos
provenientes das fibras mielinizadas A-delta agem no fechamento da comporta e, por
outro lado, estimulos das fibras C abrem a comporta. Dessa forma, esses
interneurdnios tém efeito inibitdrio pré-sinaptico sobre a via aferente, modulando

negativamente a percepg¢ao da sensacgao dolorosa. Melzack considera que esse efeito
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pode ser gerado tanto por estimulos no local doloroso, quanto por estimulos distantes
da dor?.

Nas ultimas décadas, varios estudos cientificos tém explorado os efeitos da
acupuntura no sistema nervoso, na modulagao da dor, na resposta imunolégica e em
outras areas. A picada da agulha estimula uma ampla rede periférica de neurénios,
como as fibras A-delta, provocando um fenbmeno de neuromodulagdo local,
segmentar e supra-segmentar. Esse estimulo provoca a liberagdo de diversas
substéncias, como peptideos opidides (encefalina , dinorfina e beta endorfina) e
monoaminas (serotonina, norepinefrina, histamina, dopamina), modulando fungdes
autonémicas, neuroenddcrinas, motoras, sensoriais e emociais36-37:38.39,

Utilizando ressonéncia magnética funcional, pesquisadores descobriram que a
acupuntura foi capaz de modular a atividade do cortex somatossensorial primario em
pacientes com Sindrome do Tunel do Carpo. Esses achados sugerem que a
acupuntura pode induzir alteracbes neuroplasticas no coértex somatossensorial
primario, promovendo a recuperacao e alivio dos sintomas36.

Outro estudo intitulado "Neural Acupuncture Unit: A New Concept for
Interpreting Effects and Mechanisms of Acupuncture" os autores propuseram um novo
conceito chamado Unidade Neural de Acupuntura (NUA, na sigla em inglés), que é
uma unidade funcional que desempenha um papel importante na eficacia da
acupuntura uma vez que integra as respostas neurofisioldgicas complexas que
envolvem o sistema nervoso central, o sistema nervoso periférico e os sistemas
endocrino e imunoldgico, geradas pela agdo da acupuntura®’.

Os receptores de adenosina A1 também estdo envolvidos na modulagéo da dor
induzida pela acupuntura. Por meio de experimentos em modelos animais,
pesquisadores descobriram que a adenosina, um neuromodulador com propriedades
antinociceptivas, era liberada durante a acupuntura em camundongos e que suas
agdes antinociceptivas requeriam a expressao do receptor adenosina A1. A injecéo
direta de um agonista do receptor adenosina A1 replicou o efeito analgésico da
acupuntura. A inibicdo de enzimas envolvidas na degradagdo da adenosina
potencializou o aumento da adenosina induzido pela acupuntura, bem como seu efeito
antinociceptivo. Essas observagdes indicam que a adenosina medeia os efeitos da
acupuntura e que interferir no metabolismo da adenosina pode prolongar o beneficio

clinico da acupuntura®.
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Além disso, a acupuntura ou a estimulacao elétrica dos nervos com o uso da
eletroacupuntura podem modular a resposta imunolégica, promovendo efeitos anti-
inflamatorios e imunomoduladores. Esses achados fornecem insights importantes
sobre os mecanismos pelos quais a acupuntura, que envolve a estimulacdo de pontos
especificos nos meridianos, pode influenciar o sistema imunoldgico e contribuir para
o tratamento de condigdes inflamatorias®®.

Esses estudos destacam a complexidade dos mecanismos de agao da
acupuntura, envolvendo tanto respostas locais nos tecidos e sistemas especificos
quanto respostas mais amplas no sistema nervoso central e no sistema imunolégico.
Estruturas do sistema nervoso como as fibras nervosas A-delta e C, substancia
gelatinosa do corno posterior da medula, sistema reticular ascendente, trato
espinotalamico, hipofise, nucleo arqueado do hipotalamo, cortex pré-frontal,
substancia cinzenta periaquedutal, l6cus ceruleos, nucleo paragigantocelular e
susbtancias como peptideos opidides e monoaminas tém participagdo nos

mecanismos de ag¢do da acupuntura®.

1.5 Riscos e Beneficios da acupuntura

Com os riscos consideravelmente maiores e os beneficios limitados dos
tratamentos farmacoldgicos existentes*®, ha uma clara necessidade de tratamentos
nao farmacoldégicos alternativos, seguros e eficazes para a OA do quadril. Além disso,
as taxas de incidéncia de efeitos adversos graves da acupuntura tém boas estimativas
a partir de grandes pesquisas prospectivas*'. Quatro pesquisas de seguranga da
acupuntura entre profissionais regulamentados e qualificados, duas realizadas na
Alemanha?*?>43 e duas no Reino Unido**4%, confirmaram que eventos adversos graves
apos a acupuntura sado incomuns. Essas pesquisas abrangeram mais de 3 milhdes de
tratamentos de acupuntura e constataram que ndo houve mortes ou incapacidades
permanentes e todas aquelas com eventos adversos se recuperaram totalmente.
Outra grande pesquisa no Reino Unido com pacientes que receberam tratamento com
acupuntura reitera a informacgéo de que efeitos adversos graves da acupuntura s&o
muito raros, enquanto efeitos colaterais menores, como dor, nausea ou hematomas

no local da picada, podem ser observados em até 30% de pacientes*6:47.



27

Diante de um quadro de incapacidade grave decorrente da OA de quadril, sem
resposta ao tratamento medicamentoso, pacientes com graves comorbidades que
venham a agravar o risco anestésico ou sem condigdes socioecondmicas para a
realizagc&o da cirurgia, pode ser experimentado o uso da acupuntura para terapéutica
analgésica.

A acupuntura é usada por apenas cerca de 1%*8 a 2%*° de pessoas com artrite.
Mesmo entre as pessoas com OA que usam acupuntura, a maioria ndo a usa
especificamente ou isoladamente para o tratamento da sua OA*.

Em uma revisdo sistematica de 20183', dentre os artigos avaliados por
Manheimer, dois ensaios clinicos randomizados foram controlados por meio de
procedimentos de acupuntura simulada®®5'. Foi possivel demonstrar com evidéncias
de qualidade moderada que houve pouco ou nenhum efeito na reducdo da dor e
melhora da funcionalidade da acupuntura em relacdo a acupuntura simulada para OA
de quadril. Devido ao pequeno tamanho da amostra nos estudos, o intervalo de
confianga inclui tanto a possibilidade de beneficio moderado e nenhum efeito da
acupuntura. Portanto, mais estudos e com melhor qualidade metodolégica s&o
necessarios para comparar a efetividade da acupuntura em paciente com OA grave

de quadril®'.

1.6 Justificativa do Estudo

Nessa revisao sistematica, a analise GRADE (Grading of Recommendations
Assessment, Development and Evaluation) indicou que a evidéncia para os resultados
de Fink (2001)%° e White (2012)°" era de qualidade moderada e cada um foi rebaixado
em um nivel por imprecisao grave dos resultados devido a dados como o tamanho
amostral era inferior a 400, para cada resultado. O ECR controlados por simulagao
realizado por Fink em 2001 descobriu que a acupuntura estava associada a melhorias
de curto prazo na qualidade de vida. Nesse estudo, 62 participantes foram alocados
em nos grupos de acupuntura real (32 pacientes) e acupuntura sham (30 pacientes)
e a qualidade de vida foi avaliada pelo questionario “Everyday Life” 52. Apos as
intervengdes, houve uma redugao meédia de 8 unidades na variavel medida (IC95% -
14,97 a -1,03), com redugédo absoluta média de 3,8% (IC95% -7,1% a -0,5%) e
reducdo relativa média de 5,0% (IC95% -9,3% a -0,6%). No entanto, devido aos
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intervalos de confianga, € importante ter cautela na interpretagcao desses resultados,
pois ha incerteza em torno das estimativas pontuais. No outro ECR controlado por
simulagéo, White (2012)% incluiu uma mistura de participantes com OA do quadril e
OA de joelho e n&o relatou dados numéricos sobre o resultado da qualidade de vida
separadamente para as duas doencas. O estudo de White apenas relatou
qualitativamente que o escore de qualidade de vida melhorou nos grupos que
receberam acupuntura verdadeira ou simulada, sem diferencgas significativas entre si.
A combinagao dos resultados positivos de Fink (2001)%° e os resultados negativos de
White (2012)°' ndo resultam em um beneficio estatisticamente significativo®'. Os
projetos analisados apresentam limitagdes, uma vez que as duas intervengdes de
acupuntura simulada utilizadas nos grupos controles foram consideradas como tendo
um risco de produzir efeitos fracos de acupuntura, enviesando potencialmente os
resultados desses dois ECR controlados por simulagéo para o nulo®.

No Brasil, os pacientes com indicagao de ATQ enfrentam filas muito demoradas
para a realizacdo da cirurgia devido a falta de recursos financeiros do sistema de
saude, poucos profissionais capacitados e centros especializados na reabilitagao
perioperatodria. Em estudo realizado na cidade de Marilia - SP, no Ambulatério Mario
Covas da Faculdade de Medicina de Marilia, a espera para a realizagcdo do
procedimento cirdrgico € superior a 18 meses para aproximadamente 53% dos
pacientes?°. A demora para a ATQ gera sofrimento prolongado por dor intensa e
refrataria, incapacidade funcional e diminuigdo da qualidade de vida.

Paciente com contraindicagbes para ATQ, com alto risco anestésico devido a
fatores de risco associados a maior morbidade e mortalidade apds a artroplastia
(idade avangada, sexo masculino, cirurgia bilateral, diabetes, doenga renal, cancer
com metastase e comorbidades cerebrovasculares ou cardiopulmonares)®#:5%.56.57
dependem de tratamentos conservadores para OA de quadril.

A acupuntura pode trazer beneficios para a maioria dos pacientes com
diagnodstico de OA de quadril e deve ser clinicamente testada com metodologia

adequada para sua incorporagao na linha de tratamentos complementares.

1.7 Hipétese do Estudo
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A hipotese desse estudo € que pacientes com OA grave unilateral do quadril
submetidos a acupuntura tém resultados superiores quanto ao controle da dor e
melhora da funcionalidade em comparagdo com acupuntura simulada e tratamento

conservador isolado.
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Objetivos
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2 OBJETIVOS

21 Geral

Este estudo tem como objetivo avaliar a eficacia do tratamento de acupuntura
em comparacao com acupuntura simulada e tratamento conservador isolado para
analgesia, funcionalidade e melhora da qualidade de vida em pacientes com

osteoartrite grave de quadril unilateral e falha do tratamento conservador.

2.2 Especificos

e Comparar resposta dos pacientes submetidos a acupuntura, acupuntura
simulada e tratamento conservador isolado para reducido da queixa dolorosa
medida pela escala visual analégica (EVA) e para melhora da qualidade de
vida e funcionalidade com o uso do questionario WOMAC e do Teste da

Caminhada de 10 metros;

e Avaliar a duracao dos efeitos da acupuntura para pacientes com OA de quadril

durante os quatro meses de acompanhamento;

e Avaliar a eficacia de pontos de acupuntura especificos para analgesia na OA

de quadril;

e Avaliar possiveis efeitos colaterais provocados pela acupuntura.
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Materiais e Métodos
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3 METODO

3.1 Desenho

Este € um ensaio clinico prospectivo, duplo-cego (paciente e avaliador), no qual
trinta e nove pacientes com OA grave de quadril, resistentes ao tratamento
conservador, foram aleatorizados em trés grupos: Acupuntura Real (AR), Acupuntura

Simulada (AS), Tratamento Conservador isolado (TC).

3.2 Casuistica

O calculo do tamanho amostral baseou-se nos resultados parciais desse
estudo, no qual vinte e dois participantes foram tratados de formas diferentes,
simultaneamente. Considerando uma diferenca de 31mm de melhora na EVA de dor
entre os grupos AR e AS, o poder estatistico de 0,9, nivel de significancia de 0,05 e
desvio padrao de 25mm, seriam necessarios 8 participantes neste estudo. Por outro
lado, considerando uma diferenca de 14,8 pontos de melhora no WOMAC entre os
grupos AR e AS, o poder estatistico de 0,9, nivel de significancia de 0,05 e desvio
padrao de 20 pontos, seriam necessarios 22 participantes neste estudo. Os calculos
foram realizados utilizando a ferramenta Sample Size Calculator da MGH Biostatistics
Center.

Para melhorar a relevancia estatistica e prevenir perdas, optou-se por um

tamanho amostral total de 39 participantes.

3.3 Caracterizagcao da Amostra

Participaram desse estudo trinta e nove pacientes recrutados do Ambulatério
de Quadril e do Ambulatério de Dor Musculoesquelética do Hospital das Clinicas de
Ribeirdao Preto (HCRP) que preencheram os critérios abaixo e concordaram em
participar do estudo assinando o termo de consentimento livre e esclarecido. Esses
pacientes sdo atendidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS) e encaminhados ao

HCRP através da rede de referéncia e contra-referéncia regional e municipal a partir
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da rede basica de saude por meio de protocolos de encaminhamento e triagem e
também encaminhados de outros servigos especializados em ortopedia, geriatria e
reumatologia.

Os critérios de inclusdo para este estudo foram:

. ser maior de 18 anos;
. homem ou mulher;
. diagnostico unilateral de osteoartrite de quadril de acordo com os

critérios clinicos?;

. classificagdo radiologica de Kellgren-Lawrence grau 3 ou 4'9;

o falha no tratamento conservador composto por: exercicios, terapias
farmacolégicas como analgésicos ou anti-inflamatdrios, uso de auxiliares de marcha
ou sem melhora apds realizar bloqueios de pontos-gatilho*?%8.59 e persisténcia de dor
maior que quatro na EVA;

o dor avaliada pela Escala Visual Analégica maior que quatro®;

o previamente ndo tratados com acupuntura.

Os critérios de exclusao:

o limitacdo a compreensao dos procedimentos ou instrumentos de
avaliacao;
o dificuldade de acompanhamento clinico e comparecimento as

reavaliagdes por qualquer motivo;
o diagndstico de outras doengas que limitem a funcionalidade ou avaliagao

de dor nos membros inferiores;

o acometimento doloroso de outras articulagcbes dos membros inferiores
por AO;
o ter cirurgias prévias no quadril.

3.4 Avaliagao
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Os pacientes foram avaliados quatro vezes ao longo do estudo: imediatamente
antes do inicio da intervengao, apds 5 semanas (ou final da intervencéo) e avaliagdes
de seguimento apds 1 més e 3 meses do término da intervencdo. Foram utilizados os
seguintes instrumentos de avaliag&do, organizados em uma ficha de avaliagdo (Anexo
2):

. Escala visual analégica e numérica (EVA) — A escala consiste numa reta
de 100 milimetros ancorada nas extremidades nas expressdes ‘sem dor’ e ‘pior dor
possivel’ sobre a qual se solicita que o paciente indique a intensidade do sintoma
doloroso. A intensidade da dor foi considerada como a distancia em milimetros desde
a extremidade ‘sem dor’ (zero) até o ponto em que o paciente indicou sua dor8'-62,

o O questionario funcional "WOMAC"- Utilizado para avaliacdo de dor,
rigidez e funcgao fisica, consiste em 24 itens divididos em 3 subescalas: Dor (intervalo
de 0 a 20 pontos): durante a caminhada, escadas e descanso; Rigidez articular
(intervalo de 0 a 8): durante a manha e ao longo do dia; Fungéo fisica (intervalo de 0
a 68 pontos): uso de escada, levantando-se de estar, de pé, dobrar, andar, entrar /
sair de um carro, fazer compras, colocar e tirar meias, levantar-se da cama, deitado
na cama, entrando / saindo do banho, sentando-se, ficando dentro / fora do banheiro,
tarefas domésticas pesadas, tarefas domésticas leves®3646566 Pontuagéo total de 0
a 96 pontos.

o Teste de Caminhada de 10 metros - O teste é utilizado para medir a
velocidade de marcha do paciente. Realizado em uma superficie plana com espaco
de 14 metros, sendo registrado por cronébmetro digital o tempo necessario para o
paciente percorrer 10 metros lineares, desconsiderando os dois metros iniciais e
finais, na maior velocidade possivel®”.

. Diario de Consumo de Medicamentos: Durante o seguimento dos
pacientes, foi avaliado a quantidade e frequéncia de uso de analgésicos e anti-
inflamatorios para o alivio da dor do quadril®8.

Em todas as consultas, foram registrados a EVA de dor e consumo de
medicamentos semanal. Nas avaliagdes, os pacientes foram questionados sobre o
uso de auxiliares de marcha e possiveis efeitos adversos relacionados ao tratamento
e, na ultima avaliagao, se fizeram algum outro tipo de tratamento fora do estudo e se
eles reconheceram a qual grupo de tratamento participaram, para verificagdo de

adequacao da aleatorizagao e mascaramento.
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Ao final do estudo, os participantes foram questionados sobre sua opinido
subjetiva sobre o efeito do tratamento em relagao a dor, funcionalidade e qualidade

de vida, com possibilidade de 3 respostas: melhorou, ndo mudou ou piorou.

Figura 2 - Avaliagdes do estudo ao longo do tempo

Acupuntura Real

Acupuntura Simulada
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Intervencio Término da Seguimento Seguimento
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Fonte: Producgéo do proéprio autor

Quatro avaliadores foram responsaveis pela aplicagdo dos questionarios aos
pacientes, trés avaliadores sdo meédicos residentes de Fisiatria do HCRP e uma
avaliadora é aluna do curso de graduagao em fisioterapia da Faculdade de Medicina
de Ribeirdo Preto da Universidade de S&o Paulo. Os avaliadores receberam
treinamento especifico para a aplicacdo dos questionarios e cada avaliador era
responsavel por fazer a avaliagdo de todos os itens do questionario. Os avaliadores
nao participaram das intervengdes, portanto, ndo sabiam em qual grupo de tratamento
0 paciente estava alocado. Os pacientes poderiam ser avaliados por qualquer um dos

avaliadores.

3.5 Aleatorizacao

Apos a avaliagao inicial, os sujeitos de pesquisa foram alocados para o
tratamento com acupuntura real ou acupuntura simulada ou tratamento conservador
de acordo com uma lista aleatorizada, com blocos de 6 individuos elaborada
previamente pelo website www.radomization.com. Os pacientes e os avaliadores nao

sabiam em qual grupo os participantes foram alocados.
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3.6 Intervencgao

Todos os pacientes do estudo foram submetidos ao tratamento conservador
padrdao do Centro de Reabilitagdo e Servigo de Cirurgia do Quadril do HCRP, que
consiste em sessoes de fisioterapia na instituicdo, com cinesioterapia, orientagdes de
uso de auxiliadores de marcha, orientagdes comportamentais e de exercicios fisicos
em domicilio, bem como utilizagdo de medicamentos otimizados, podendo sofrer
efeitos adversos associados a esses outros tratamentos.

O grupo TC foi submetido apenas o tratamento conservador padrao, ao longo
de cinco semanas.

Os individuos dos grupos AR e AS foram acomodados em salas individuais, em
macas, na posi¢ao de decubito horizontal lateral sobre o lado nao afetado e tinham a
visdo do corpo vendada por um campo cirurgico posicionado verticalmente na altura
do pescogo para garantir uma barreira fisica de mascaramento (Figura 3). Esses
grupos foram submetidos a dez sessdes de acupuntura real ou simulada, duas vezes
por semana, durante cinco semanas, com duragdo de vinte minutos cada sesséo,
sempre realizada pelo mesmo médico, Dr. Rafael Astini com cinco anos de
experiéncia em acupuntura e titulo de especialista em Acupuntura certificado pela

Associagao Médica Brasileira (AMB).

Figura 3 - Posicionamento dos pacientes durante as sessdes de acupuntura real ou

simulada

Fonte: Arquivo pessoal do autor.
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O grupo AR foi tratado com insercao penetrante e profunda até a sensacéao de
"de Q" de agulhas de acupuntura estéreis (0,30mm de didmetro, 70mm de
comprimento; DUX Acupuncture, Brasil) em 6 pontos: VB29, VB30, VB34, VB36, B62,
TA5%0.69.70 haseados nas técnicas da Medicina Tradicional Chinesa (MTC), com
localizagao anatémica (Figura 4) e profundidade de inser¢céo de cada ponto descritos
a seguir e no Anexo 171727374 Qs pontos nao foram estimulados ao longo das sessdes

para o procedimento nao se diferenciar do agulhamento placebo.

Figura 4 - Localizagao dos pontos utilizados na acupuntura real

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

O ponto VB29 (nome em chinés: Juliao; significado: "Morar na cavidade éssea")
situa-se na face antero-lateral da coxa, a meia distancia entre a espinha iliaca antero-
superior e a parte mais saliente do trocanter maior do fémur, com insergéo da agulha
obliqua em diregéo a articulagéo do quadril, 50 a 80 mm de profundidade’"7273.74,

O ponto VB30 (nome em chinés: Huantiao; significado: "Encurvar em posigao
de salto") situa-se na face posterior do quadril, na unido do terco intermédio com o
lateral, na linha tracada que passa pelo trocanter maior do fémur e a articulagéo

sacrococcigea, com insergcdo da agulha perpendicular em diregdo aos genitais
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externos e posicdo do paciente em decubito lateral, 40 a 80 mm de
profundidade’!-7273.74,

O ponto VB34 (nome em chinés: Yanglingquan; significado: "Nascente do lado
Yang") situa-se no ter¢co superior da face lateral da perna, em uma reentrancia
muscular, localizada distalmente, e a frente da cabega da fibula, com insercéo
perpendicular da agulha, 25 a 40 mm de profundidade, em dire¢éo a face posterior da
tibia?1.7273.74.

O ponto VB36 (nome em chinés: Waiqiu; significado: "Colina lateral") situa-se
a sete tsun proximais ao ponto mais saliente do maléolo lateral e um tsun posterior,
junto @ margem posterior da fibula, com inser¢éo perpendicular da agulha em uma
profundidade de 25 a 45mm71.7273.74,

O ponto TAS5 (nome em chinés: Waiguan; significado: "Passagem estratégica
externa") situa-se a dois tsun proximais da prega dorsal do punho, entre os 0ssos
radio e ulna, com inser¢cédo perpendicular da agulha em uma profundidade de 12 a

O ponto B62 (nome em chinés: ShenMai; significado: "Esticar/relaxar os
tenddes e os musculos") situa-se a meio tsun distal ao maléolo lateral, em uma
reentrédncia 6ssea do calcaneo, com insercdo perpendicular da agulha em uma

profundidade de 8 a 12 mm?7".7273.74,

O grupo AS foi submetido ao agulhamento ndo penetrante, com agulhas
placebo de Streitberger (Asiamed, Germany)’®76, em locais nédo reconhecidos como
pontos de acupuntura pela MTC e, pelo menos, dez centimetros distantes deles*?
(Figura 5).
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Figura 5 - Localizagao dos pontos utilizados na acupuntura simulada

g2

Fonte: Arquivo pessoal do autor.

O instrumento de acupuntura simulada nao penetrante mais conhecido sao as
agulhas de Streitberger (Figura 6). Elas sao projetadas para funcionar como uma “faca
de teatro”, o corpo da agulha quando é pressionado recua para dentro do cabo ao
invés de penetrar a pele (Figura 7). Esse dispositivo gera uma sensagao de picada ao

paciente, semelhante ao de uma agulha penetrante®3,

Figura 6 - Agulhas placebo de Streitberger

e~ f || eata

Fonte: Arquivo pessoal do autor
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Figura 7 — Mecanismo de funcionamento da agulha placebo de Streitberger

Streitberger Needle

Acupuncture
> Needle
o o
(7 | . A\ - | \N

——

Fonte: Streitberger (1998)7°

Para minimizar quaisquer efeitos adversos associados a intervencdo, os
pacientes tiveram o amparo, orientagdo e acolhimento da equipe médica, e poderiam
fazer uso de analgésicos em domicilio ou até mesmo interromper a participagdo no
estudo. Efeitos adversos graves como pneumotérax, hemorragias e paralisias que
podem gerar morte, incapacidade ou internagao hospitalar s&o raros na acupuntura,
mas podem acontecer se as agulhas penetrarem em estruturas nobres e vitais ao
corpo humano. Nesse estudo, os pontos utilizados estavam em localizagao distantes
de estruturas vitais e o médico responsavel pela intervencido tem experiéncia e
formacéao técnica especializada em acupuntura, visando reduzir a ocorréncia desses
eventos.

Em relagdo a acupuntura simulada, ndo ha risco especifico associado ao
tratamento, uma vez que ndo houve penetracdo das agulhas na pele. Esse grupo,
pode apresentar melhora da dor pelo efeito placebo, ou seja, pela sugestdo
psicoldgica de tratamento.

Os riscos associados aos instrumentos de avaliagdo (escala de dor,
questionarios, diario medicamentoso, etc) sdo o cansago e desconforto psicologico,
que podem ser controlados com pausas durante a avaliagdo e com a disponibilidade
da equipe de pesquisa para esclarecimento e acolhimento de preocupacdes e duvidas

dos pacientes advindas dessa aplicagao.
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3.7 Etica

Este estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa do HCRP (n°
4.105.165), todos os sujeitos de pesquisa foram orientados sobre os riscos e
beneficios e assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido antes da
inclusao no estudo.

Estudos anteriores®%%! demonstraram que a acupuntura pode ter pouco ou
nenhum efeito na redugcédo da dor em comparagcdo com acupuntura simulada, portanto
€ eticamente aceitavel alocar os pacientes nos grupos AS e TC, que nao receberam
acupuntura real. Além disso, ao final do estudo, o tratamento com acupuntura real foi

oferecido para todos os pacientes desses grupos.
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Estatistica
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4 ESTATISTICA

Os dados foram descritos com o uso de frequéncias absolutas e relativas
(variaveis qualitativas) e por meio de medidas como média, desvio-padrdo, minimo,
mediana e maximo (variaveis quantitativas).

Para as comparacbes entre grupos e tempos foi proposto o modelo de
regressao linear com efeitos mistos (efeitos aleatorios e fixos), controlando pelo tempo
de diagnostico e idade. Os modelos lineares de efeitos mistos sdo utilizados na analise
de dados em que as respostas estdo agrupadas (mais de uma medida para um
mesmo individuo) e a suposi¢ao de independéncia entre as observagbées num mesmo
grupo ndo é adequada’’. Esses modelos tiveram como pressuposto que seus
residuos tém distribuicdo normal com média 0 e variancia o2 constante, e foram
analisados por meio de graficos pertinentes como histograma, quantil-quantil e
dispersdo. Para as comparagdes foi utilizado o pds-teste por contrastes ortogonais.
Todos os graficos apresentados foram feitos com o auxilio do software R”8, verséo
4.0.4 e as analises, através do SAS 9.47°. Para todas as andlises adotou-se um nivel

de significancia de 0,05.



45

Resultados
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5 RESULTADOS

Foram recrutados sessenta pacientes do Ambulatério de Quadril e do
Ambulatério de Dor Musculoesquelética do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto
(HCRP) que preencheram os critérios de inclusdo e exclusdo e concordaram em
participar do estudo assinando o termo de consentimento livre e esclarecido. Trinta e
nove pacientes completaram o estudo, com média de idade 56,7+13,2 anos, dezenove
mulheres (48,7%) e vinte homens (51,3%). Vinte e um pacientes (35%) foram
excluidos ao longo do estudo por faltas recorrentes, abandono ou realizagdo de

cirurgia (Figura 8).

Figura 8 — Fluxograma CONSORT de pacientes do estudo

Analisados (n = 13)

Excluidos da analise (n = 0)

Fonte: Producgéo do proéprio autor
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A Tabela 1 apresenta a distribuicdo do perfil biodemografico e clinico dos

pacientes com OA de quadril no inicio do estudo.

Tabela 1- Dados biodemograficos e clinicos iniciais dos pacientes com OA de quadril

Descritivas

.. Grupo
Variavel
Acupuntura Real Acupuntura Sham Conservador
Sexo Participantes Participantes Participantes
Feminino 6 (46,1%) 7 (53,8%) 6 (46,1%)
Masculino 7 (53,8%) 6 (46,1%) 7 (53,8%)
Diagndstico
Coxartrose Direita 5 (38,4%) 7 (53,8%) 8 (61,5%)
Coxartrose Esquerda 8 (61,5%) 6 (46,1%) 5(38,4%)
Variavel Acupuntura Real Acupuntura Sham Conservador
Média (DP) Média (DP) Média (DP)
Idade (anos) 60,6 (11,3) 57 (15,4) 52,7 (12,3)
Tempo de Diagnéstico (anos) 17,3 (14,7) 19,8 (13,7) 14,8 (9,0)
EVA (mm) 77,3 (18,5) 73,4 (20,3) 66,5 (17,3)
WOMAC (pontos) 72,3 (14,0) 66,5 (18,4) 59,8 (17,8)
Teste de Caminhada de 10 metros (segundos) 21,6 (20,3) 23,7 (26,1) 19,2 (14,9)

Fonte: Produgao do préprio autor

A apresentacédo dos resultados (média e desvio padréo) de acordo com o grupo
de tratamento para os parametros de EVA de dor, WOMAC e Teste de Caminhada de
10 metros ao longo do estudo, encontra-se na Tabela 2. Nao se observou diferenca
significativa entre os grupos em relacdo aos valores iniciais da EVA de dor, WOMAC
e Teste de Caminhada de 10 metros
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Tabela 2 - Resultados de acordo com o grupo de tratamento para os parametros de
EVA, WOMAC e Teste de Caminhada de 10 metros

Variavel

Acupuntura Real

Média (DP)

Acupuntura Sham

Média (DP)

Tratamento Conservador
Média (DP)

EVA (mm)
Pré-Tratamento
P6s-Tratamento
Seguimento apds 1 més
Seguimento apos 3 meses

WOMAC (unidades)
Pré-Tratamento
Pds-Tratamento
Seguimento apos 1 més
Seguimento apds 3 meses

Teste de Caminhada 10m (seg.)

Pré-Tratamento
P6s-Tratamento
Seguimento apds 1 més
Seguimento apos 3 meses

77,31 (18,55)
23,08 (24,28)
48,08 (32,12)
49,23 (30,13)

72,35 (14,09)
43,59 (24,55)
51,12 (29,15)
52,8 (26,19)

21,61 (20,33)

21,04 (20,85)

21,84 (20,48)
21(20,87)

73,46 (20,35)
66,92 (23,23)
69,23 (25,97)
63,08 (27,8)

66,52 (18,42)
65 (17,02)
64,44 (19,86)
65,96 (19,43)

23,73 (26,18)
23,67 (26,2)
24,02 (27,26)
23,73 (27,4)

66,54 (17,37)
71,92 (16,53)
71,54 (17,72)
73,85 (16,6)

59,85 (17,87)
62,54 (21,07)
64,5 (18,59)
66,02 (18,31)

19,25 (14,99)
20,12 (17,28)
20,04 (17,07)
20,62 (18,32)

Fonte: Producgao do proéprio autor

O desfecho primario avaliado pelo estudo € a melhora dor, avaliada pela EVA.
Apods dez sessdes de acupuntura, estima-se que, em média, os pacientes AR tiveram
reducao intensidade de dor em 54,2 + 24, 6mm na EVA (Figura 9 - p<0,01) e esses
resultados mantiveram-se reduzidos nas avaliacbes de seguimento apds um més
(29,2 + 29,6mm; p<0,01) e trés meses do término do tratamento (28,0 + 24,7mm;
p<0,01). Espera-se com 95% de confianga que o intervalo de -64,24 a -44,22 contenha
a verdadeira mudanga da EVA entre pré-tratamento e apos 10 sessdes de acupuntura

real.
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Figura 9 - Evolugdo da EVA (em milimetros) nos grupos ao longo das quatro

avaliagdes
100 ‘ ‘ ‘ °
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Acupuntura Real Acupuntura Sham Conservador

Fonte: Producgao do proéprio autor

A comparacado entre grupos permite afirmar que existe diferenca entre as
mudangas no EVA no intervalo pré para pos-tratamento entre os grupos AR e AS,
bem como entre AR e TC (Figura 10). A mudancga da EVA apos o tratamento real de
acupuntura foi superior a observada com a acupuntura sham em 47,3mm (p<0,01) e
com o tratamento conservador em 58,4mm (p<0,01), em modelo controlado pela idade

e tempo de diagnostico.
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Figura 10 - Mudanga na EVA (em milimetros) de dor em relagdo ao pré-tratamento,

ao longo das avaliagbes
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Fonte: Producgao do proéprio autor

Os pacientes do grupo AR obtiveram melhora na funcionalidade avaliada pelo
indice de WOMAC de 72,3 + 14,0 no pré-tratamento para 43,5 + 24,5 apds dez
sessdes de acupuntura, para 51,1 + 29,1 apés um més de seguimento e 52,8 £ 26,1
apos trés meses de seguimento (Figura 11 - p<0,01). Espera-se com 95% de
confianca que o intervalo de -34,90 a -22,63 contenha a verdadeira mudanca WOMAC

entre pré-tratamento e apos 10 sessdes de acupuntura real.
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Figura 11 - Evolugao do indice de WOMAC (unidades) ao longo das quatro avaliagdes
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Fonte: Producgéo do proéprio autor

Houve mudancas no indice de WOMAC do pré para pos-tratamento de
dimensdes diferentes quando comparados os grupos AR e AS e também entre AR e
TC (Figura 12). A comparagéao entre grupos permite afirmar que a melhora do WOMAC
apos o tratamento real de acupuntura foi superior a acupuntura sham em 27,0 pontos
(p<0,01) e ao tratamento conservador em 31,9 pontos (p<0,01), em modelo controlado
pela idade e tempo de diagnéstico.
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Figura 12 - Mudanca no indice de WOMAC (unidades) em relacéo ao pré-tratamento,

ao longo das avaliagdes
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Fonte: Producgéo do proéprio autor

Durante o seguimento, os grupos AS e TC mantiveram parédmetros
semelhantes aos iniciais, apresentando algumas variagdes nos valores, porém sem
significado estatistico nas comparagdes dentro do grupo e entre grupos. Os pacientes
alocados no grupo TC aumentaram progressivamente as medidas do indice de
WOMAC (em 6,17 = 6,37 pontos; p=0,05) ao longo dos quatro meses de
acompanhamento do estudo.

O Teste de Caminhada de 10 metros ndao apresentou alteragdes significativa
em nenhuma comparagao dentro dos grupos ou entre grupos.

Subjetivamente, todos os pacientes do grupo AR relataram melhora da dor,
funcionalidade e da qualidade de vida, além de diminuirem ou cessarem
completamente o consumo de medicamentos, como analgésicos e anti-inflamatdrios,

ao final do tratamento. Apdés 10 sessbes de acupuntura, 83% dos participantes do
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grupo AR reduziram o consumo de medicamentos analgésicos e anti-inflamatdrios, 6
participantes (46%) ndo usaram medicagao na semana final do tratamento. Nesse
grupo, o consumo de analgésicos, como dipirona e paracetamol, diminuiu em 76,1%,
analgésicos opioides diminuiu em 71,3% e AINEs reduziu em 93,5%. Por outro lado,
o0 consumo de medicamentos nos outros grupos aumentou ou manteve-se igual ao
pré-tratamento.

Apos o estudo, todos os pacientes dos grupos AR e AS acreditaram que
passaram por um tratamento real de acupuntura. Durante o estudo, nenhum
participante se submeteu a outro tipo de intervencdo, como bloqueios
neuromusculares, ozonioterapia, ventosaterapia, auriculoterapia ou outros
tratamentos além do proposto no estudo. Durante os quatro meses de seguimento,
apenas dois pacientes (5%) foram submetidos a cirurgia de ATQ, um participava do
grupo AR e outro do grupo AS, e foram excluidos da analise dos resultados.

No grupo AR, foram realizadas 130 sessdes de acupuntura e nenhum efeito
adverso grave ao tratamento de acupuntura foi relatado. Sangramento apds a retirada
da agulha do ponto B62 ocorreu em 9 sessbdes (6%), com resolugcado espontanea e
imediata apds a compressao local, sem nenhuma sequela ou repercussao clinica ao

paciente.
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6 DISCUSSAO

Este ensaio clinico confirmou nossa hipdtese inicial do potencial uso
terapéutico da acupuntura em individuos com OA de quadril grave com indicagao para
ATQ, devido a melhora substancial da dor, funcionalidade e qualidade de vida somada
a redugdo no consumo de analgésicos e anti-inflamatérios, em comparagdo com
acupuntura placebo e tratamento conservador. A escolha de paciente com OA de
quadril unilateral foi necessaria para evitar vieses de confusao por queixa dolorosa em
outras regides dos membros inferiores, para um adequado posicionamento dos
pacientes em decubito lateral sobre o lado ndo afetado, para aplicagao adequada da
técnica de acupuntura nos pontos selecionados e para ter uma amostra com mais
homogénea.

Dois ensaios clinicos randomizados compararam a acupuntura real com um
grupo controle. Fink e White demonstraram uma redugao no EVA médio de 18 mm e
17 mm, respectivamente, apos o tratamento com acupuntura, que foi muito inferior a
54,2 mm como observamos®®'. O melhor efeito analgésico por ser explicado pela
selecao de sujeitos com dor mais intensa (EVA = 77,3 £ 18,5 mm; enquanto Fink teve
linha de base média de 54,6 £ 18,9 mm e White, 60,5 £ 14,2 mm), embora o nUmero
total e a duracao das sessdes tenham sido semelhantes.

Além disso, a escolha de pontos de acupuntura mais eficazes pode explicar os
melhores resultados. Enquanto Fink utilizou um protocolo de pontos locais e distantes
para todos os pacientes (pontos Ashi no quadril, VB30, VB31, VB34, E40, B37 e B54),
White deixou o terapeuta livre para escolher os pontos de acupuntura de sua
preferéncia. Fora das teorias da MTC, o efeito cumulativo da acupuntura pode ser
explicado pela redugcdo do input nociceptivo, o que pode levar a uma melhor
mobilizagdo das articulagdes e membros inferiores e resulta em menor limitacdo
implicando em controle progressivo da dor®®. Sessbes adicionais de acupuntura
podem ser realizadas por tempo indeterminado, prolongando o efeito analgésico inicial
e favorecendo um ciclo terapéutico virtuoso, uma vez que essa modalidade
terapéutica ndo tem contraindicagdo absoluta®' e relatos de efeitos adversos graves
sa0 raros3.

A escolha dos pontos de acupuntura foi baseada nas teorias da Medicina
Tradicional Chinesa visando a analgesia da regido do quadril e relaxamento de

musculos com consequente redugao da tenséo sobre os tenddes, com a utilizacao de
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pontos locais e a distancia. Os pontos VB29 e VB30, sao préximos a articulagao do
quadril e estdo intimamente relacionados com estruturas neuromusculares’!-72.73.74,
O ponto VB29 (Juliao) situa-se na face antero-lateral da coxa (Figura 13). A
agulha atravessa a pele e a tela subcutanea e penetra pela margem anterior do
musculo tensor da fascia lata e pela margem lateral do musculo reto da coxa.
Relaciona-se, superficialmente, com o nervo cutaneo lateral da coxa e,
profundamente, com os ramos musculares do nervo femoral. Tem fungdes de tornar
permeavel o Canal Principal da Vesicula Biliar, ponto de ancoragem do Canal Curioso
Yang Qiao, beneficia a articulagdo coxo-femoral, relaxa musculos e tenddes, dispersa
Umidade e Calor, a partir desse ponto o Canal Principal Dan emitem dois ramos que

envolvem e circundam toda a cavidade pélvica e quadril’172.73.74.82.83

Figura 13: Localizagéao do ponto VB29 (Juliao)

/ ~ Espinha iliaca
"~ anterossuperior (EIAS)

Fonte: Focks (2018)"2

O ponto VB30 (Huantiao) situa-se na face posterior do quadril (Figura 14). A
agulha atravessa a pele, a tela subcutdanea e o musculo gluteo maximo e atinge a
margem inferior do musculo piriforme. Relaciona-se, superficialmente, com os nervos
clunio médios e, profundamente, com os nervos gluteo inferior e isquiatico. Pelos
principios da MTC, esse ponto tem fungbes de fortalecer a coluna vertebral , regiao
lombar e os membros inferiores; relaxar musculos e tenddes; beneficiar a regidao do
quadril e pernas; € ponto de partida do Canal Distinto do Dan (Vesicula Biliar);

dispersar e eliminar Umidade e Vento”"72.73.74.82,83
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Figura 14 - Localizagao do ponto VB30 (Huantiao)

Fonte: Focks (2018)72

Nessa regido, a presenga de pontos-gatilho esta associada a sindrome
dolorosa miofascial, responsavel pela dor persistente e incapacitante em pacientes
com OA de quadril'*. Autores descreveram o resultado do tratamento dessa sindrome
com bloqueio de lidocaina a 1%'°. Os musculos em que os pontos-gatilho foram mais
frequentemente identificados nesses estudos foram: piriforme (20%), adutor longo
(18%), iliopsoas (18%), gluteo minimo (12%), gluteo médio (12%). Percebe-se uma
intima relagao entre a localizagao desses pontos-gatilho e dos pontos de acupuntura
VB29 (Figuras 15 e 16) e VB30 (Figura 17 e 18), uma vez que ambos sao regides de
baixa resisténcia elétrica. Por outro lado, a técnica para agulhamento de ponto-gatilho
é diferente da adotada na insergao das agulhas de acupuntura e ndao houve injecao
de lidocaina. Portanto, pode haver mecanismos de agao distintos para cada uma

dessas técnicas.



Figura 15 - Padréao de dor (vermelho)
referido a partir de um ponto-gatilho (X)

no musculo tensor da fascia lata direita

Fonte: Travell (1992)

Figura 17 - Padrao de dor (vermelho)
referido a partir de pontos-gatilho (X) no

musculo piriforme

Fonte: Travell (1992) 84

17

Figura 16 - Localizagdo do ponto VB29
em relagdo com a musculatura do

quadril

Fonte: Bschaden (2013)%

Figura 18 - Localizagdo do ponto VB30
em relacdo com a musculatura do
quadril
Vo, 2

Fonte: Bschaden (2013)%
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Os pontos de acupuntura utilizados distantes do quadril atuam direta ou
indiretamente nessa regido, seja pelo trajeto de seu meridiano, pela fungéo do ponto
descrita em livros classicos de MTC ou por sua acado sobre as estruturas
musculoesqueléticas.

O ponto VB34 (Yanglingquan) é ponto de reunido dos musculos e tenddes,
atuando no relaxamento e fortalecimento dessas estruturas; € ponto Ho do Canal
Principal da Vesicula Biliar; promove a circulagdo do Gan Qi (Figado) e Dan Qi
(Vesicula Biliar) que sao 6rgéo e viscera responsaveis pela articulagdo do quadril;
fortalece os ossos; regulariza a mobilidade das articulagdes; dispersa o Vento e a
Umidade-Calor das articulagdes dos membros inferiores®®, que sdo um dos principais
padrées de desarmonia envolvidos na fisiopatologia da osteoartrite pelos principios
da MTC7"727374828 Pegquisas recentes relatam que os pontos VB34 (nome em
chinés: Yanglingquan), E36 (nome em chinés: Zusanli) e 1G4 (nome em chinés: Hegu)
podem estar associados ao efeito anti-inflamatério da acupuntura para artrite
reumatoide com a redugao da expressao de receptores TLR (Tool-Like Receptor), que
estdo associados ao desenvolvimento e progressao dessa doenga®®:87.

O ponto VB36 (Waigqiu) situa-se na perna e é o ponto Xi (desbloqueio) do Canal
Principal da Vesicula Biliar e tem como fungdo relaxar musculos e tenddes,
harmonizar o Dan Qi (Vesicula Biliar) e dispersar a Umidade-Calor do Gan e
Dan71,72,73,74,82,83_

O ponto TAS (Waiguan) situa-se no antebrago e tem como fungdes principais o
tratamento de todas as afeccdes musculares dolorosas, relaxa musculos e tenddes,
ponto Luo do Canal Principal do Sanjiao (Triplo Aquecedor), ponto de abertura do
Canal Curioso Yang Wei, harmoniza o Sanjiao Qi e o Qi do Yang Qiao Mai, facilita a
circulagédo de Qi nas estagnagdes, libera para o exterior a Xie Qi 7172.73.74.82,83

O ponto B62 (ShenMai) situa-se na regiao distal do maléolo lateral e tem como
funcbes relaxar musculos e tenddes; harmonizar a circulacdo de Qi no Canais
Secundarios Tendineomusculares; circular a Yuan Qi; dispersar e drenar Vento, Frio
Perverso, Calor Perverso e Fogo. Além disso, € ponto de abertura do Canal Curioso
Yang Qiao, que se origina no canal principal da bexiga, circulando no sentido
ascendente pela lateral dos membros inferiores, levando liquido orgénico para os
olhos. Nesse trajeto, ele ancora no ponto VB29 no quadril, potencializando sua agéo



59

A melhora funcional avaliada pelo WOMAC foi documentada em estudos com
drogas anti-inflamatdrias ou analgésicas ou procedimentos de controle da dor como o
bloqueio do nervo obturador, que s&o intervengdes terapéuticas nas quais as
deformidades anatdbmicas da OA de quadril ndo sdo modificadas. O uso de Naproxeno
500mg, 2 vezes ao dia, pode gerar diminuigdes de 11,66 a 12,97 unidades em cada
subescalas do WOMAC?8, enquanto o uso de Paracetamol 4g/dia por 6 meses, pode
gerar reducdes de 18,9 a 21,6 nas subescalas do WOMAC?. Para os pacientes
submetidos a artroplastia total do quadril, a escala de WOMAC apresenta em média
uma redugdo de 60-70 pontos para 0-10 pontos, apds 4 meses de cirurgia®. O
bloqueio de pontos gatilhos miofaciais com fenol resultou em diminuicdo de valores
meédios da escala de WOMAC de 83 pontos para 72 pontos, apds 4 meses de
seguimento®’. No presente estudo, a acupuntura reduziu o indice de WOMAC em
média 28,7+18,1 pontos, apds a realizacao de dez sessdes, duas vezes por semana.
Em relagdo a outros estudos envolvendo acupuntura e tratamento conservador para
OA de quadril, Haslam também obteve redugcdo média na escala de WOMAC,
entretanto os valores sao incomparaveis por ele ter utilizado uma escala de WOMAC
modificada, com 16 perguntas da terceira segédo do questionario®; White nio verificou
diferencga significativa na escala de WOMAC entre o grupo acupuntura real e placebo
e nao divulgou os resultados numéricos em seu artigo®.

O teste de caminhada de dez metros ndo apresentou resultados significativos,
isso pode ter relacdo com sarcopenia, tempo de dor e menor atividade. Esse € um
marcador de velocidade de marcha que pode inferir alguma fragilidade do paciente
que vai além da dor.

O efeito de acupuntura gerado pela estimulagcdo desses pontos no grupo AR
reduziu consideravelmente o consumo de medicamentos analgésicos e anti-
inflamatdrios. Na ultima semana do tratamento, 46% dos participantes ndo usaram
medicagdo para aliviar a dor. O consumo de analgésicos, como dipirona e
paracetamol, diminuiu em 76,1%, analgésicos opioides diminuiu em 71,3% e AINEs
reduziu em 93,5%. Além do beneficio em diminuir o uso de medicamentos, isso
também implica em uma menor exposi¢do aos efeitos adversos de medicacdes
analgésicas e anti-inflamatoérios em um grupo de pacientes frageis que sdo geralmente
idosos e com comorbidades.

Embora a avaliagdo da acupuntura como unico tratamento isolado possa nao

refletir a pratica clinica cotidiana, ela permite a melhor estimativa dos efeitos
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especificos da acupuntura3!. Um aspecto metodolégico muito positivo deste estudo é
0 uso de multiplos controles. Para maximizar a compreensao dos efeitos especificos
da acupuntura real, comparamos com um grupo controle tratado com agulhas de
Streitberger validadas como dispositivo placebo em ensaios clinicos de
acupuntura’®>’® e também com um grupo submetido ao tratamento conservador. A
combinagao do uso das agulhas nédo penetrantes de Streitberger, o posicionamento
dessas agulhas fora de pontos de acupuntura®3, o bloqueio visual da metade inferior
do corpo dos pacientes por uma barreira fisica, o cegamento dos avaliadores e
pacientes reforgam as caracteristicas de mascaramento do grupo placebo.

O uso das agulhas de Streitberger foi essencial para garantir a qualidade do
grupo controle. Entretanto, ela pode produzir uma resposta fisiologica na pele atravées
da pressédo exercida pela agulha®, assim como algumas técnicas de massagem que
utilizam a pressdo simples dos pontos para obter um efeito desejado®°4. Por isso,
optou-se por simular a picada em pontos distantes dos pontos reais de acupuntura.

Apesar das agulhas de Streitberger proporcionarem um efeito fisico e visual
simulando a picada da agulha, uma barreira com campo cirurgico foi colocada na
altura do pescogo dos pacientes para diminuir o numero de agulhas de Streitberger
necessarias para cada paciente e, consequentemente, o custo total do projeto. Dessa
forma, ao invés de usar seis agulhas por paciente a cada sessao, foi usada apenas
uma agulha placebo por sessao para cada paciente. Atualmente, um kit contendo 100
agulhas de Streitberger custa $399,00 (https://acureausa.com/asiamed-placebo-set),
além do frete e impostos, uma vez que sua obteng¢ao no Brasil € conseguida apenas
por importacdo. Isso nos permitiu uma economia de aproximadamente 15 mil reais
(considerando o preco de 1 ddlar igual a 5,35 reais), sem a qual seria inviavel realizar
esse estudo clinico.

Ao final do estudo, todos os participantes desse grupo tiveram a percepgao que
passaram por um tratamento real de acupuntura, o que sugere que o mascaramento
foi bem sucedido. Desta forma, podemos garantir um bom nivel de controle de viézes
relacionados ao paciente e ao avaliador. Além disso, o fato de ter um grupo de controle
com o tratamento conservador padrdao apenas com cinesioterapia e orientacdes
domiciliares apresentando resultados inferiores, reforca a importancia dos achados e
necessidade de incorporar a acupuntura na pratica clinica diaria.

Os pacientes alocados no grupo Tratamento Conservador foram tratados com

fisioterapia e exercicios domiciliares, entretanto observou-se aumento progressivo da
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EVA de dor e do indice de WOMAC ao longo dos quatro meses de acompanhamento
do estudo. Esses resultados podem ser justificados pela evolugdo natural da
osteoartrite como uma doencga degenerativa e progressiva, pelo agravamento da
doenca, pela variacdo da percepc¢ao de dor e de limitagdes para as atividades diarias
e pela amostra de pacientes com classificagcdo grave da doenca. Esse estudo
demonstra que pacientes com dor refrataria ao tratamento conservador que, muitas
vezes sao relegados a tratamento nenhum e sofrimento progressivo, puderam ser
tratados com acupuntura e apresentaram melhora da dor e funcionalidade.

O tamanho amostral do estudo esta de acordo com os calculos estatisticos
previamente realizados, tanto para avaliagcdo do desfecho primario de dor (EVA),
quanto para o desfecho secundario de funcionalidade (WOMAC). Para melhorar a
relevancia estatistica dos resultados do estudo, houve algumas tentativas de
aumentar essa amostra, porém sem éxito devido a grande taxa de abandono. O
estudo foi interrompido por trés vezes devido ao agravamento da pandemia de
COVID-19 e suspensédo das atividades ambulatoriais do HCRP. Dos 60 pacientes
recrutados inicialmente, 21 participantes (35%) perderam o seguimento ou faltaram
nas intervengdes ou avaliagdes. Uma das explicacbes para essa alta taxa de
abandono é devido ao risco de contagio de COVID-19 durante participacéo no estudo.
A maioria dos pacientes do estudo eram idosos e com comorbidades, considerados
de alto risco de gravidade para essa doenga. Todas as medidas de prevencgéo e
seguranga recomendadas pelo Ministério da Saude foram adotadas pela equipe. Além
disso, muitos pacientes sao residentes de cidades proximas de Ribeirdo Preto e
utilizam o transporte publico intermunicipal ou o transporte disponibilizado pelas
secretarias de saude dessas cidades, que também sofreram paralisacdo dos servigos
pela pandemia. Outra explicagcdo € devido a alta frequéncia de comparecimento
desses pacientes ao HCRP, cerca de 12 vezes, para a realizacdes das intervencdes
e avaliagdes, o que impacta em suas atividades trabalhistas e despesas financeiras.

Este ensaio clinico apresenta limitagbes quanto ao tamanho da amostra, uma
vez que foi limitado aos pacientes com OA de quadril unilateral e sem queixa dolorosa
em joelhos e pés, que sado sintomas comuns associados a essa doenca. Uma
sugestao para estudos futuros seria a avaliagdo de pacientes com multiplas queixas
dolorosas nos membros inferiores e acometimento bilateral. No entanto, a
identificac&do de diferengas estatisticamente significantes demonstra que os resultados

superiores deste protocolo de acupuntura, em comparagdo aos outros estudos
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presentes na literatura, comprovam os beneficios do uso da acupuntura para a
melhora da dor e da funcionalidade em pacientes com OA de quadril por até quatro

meses.
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Conclusdo
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7 CONCLUSAO

Este estudo demonstrou que a acupuntura melhora a dor e a funcionalidade,
sem a ocorréncia de efeitos adversos graves, além de reduzir o consumo de
medicamentos em individuos com OA grave de quadril por até quatro meses em
comparagao com acupuntura placebo e tratamento conservador constituido

exclusivamente por fisioterapia e orientagcdes domiciliares de exercicios e cuidados.
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ANEXO 1 - Descrigao dos Pontos de Acupuntura

B62 (ShenMai / Yang Qiao Mai): "Esticar/relaxar os tendoes e os

musculos”

Localizagao
Situa-se a meio tsun distal ao maléolo lateral, em uma reentrancia 6ssea
do calcaneo. Ha autores que consideram, outra localizagao, situado na vertical que
passa pelo maléolo lateral e na linha onde muda a cor da pele, entre as regides plantar
e dorsal do pé. E considerado por esses autores como verdadeiro ponto de Abertura

do Canal de Energia Curioso Yang Qiao.

Anatomia
A agulha atravessa a pele e a tela subcutdanea e atinge a margem
superior dos tenddes dos musculos fibulares longo e curto. Relaciona-se com o nervo

cuténeo do dorso lateral (ramo do nervo sural)

Profundidade

8 a 12 mm, insercao perpendicular.

Caracteristicas
- Ponto de Abertura do Canal de Energia Curioso Yang Qiao, que se
origina no Canal Principal do Pangguang (Bexiga), circulando no sentido de Baixo
para o Alto, levando os liquidos para os olhos
- Canal Curioso Yang Qiao une-se ao Canal de Energia Principal do Dan
(Vesicula Biliar) no quadril, no ponto VB29 (Juliao)

Fungoes Energéticas Tradicionais
- Relaxa os musculos e os tendbes (Canais de Energia
Tendineomusculares)
- Harmoniza a circulagdo do Qi nos Canais de Energia Secundarios
- Acalma o Shen (Mente) e fortalece o Qi do encéfalo
- Reanima o estado de inconsciéncia

- Dispersa o Vento e o Frio Perverso
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- Faz a limpeza do Calor Perverso e do Fogo

- Circulacdo de Yuan Qi

VB29 (Juliao): "Morar na cavidade 6ssea"

Localizagao
Situa-se na face antero-lateral da coxa, a meia distancia entre a espinha

iliaca antero-superior e a parte mais saliente do trocanter maior do fémur.

Anatomia
A agulha atravessa a pele e a tela subcutanea e penetra pela margem
anterior do musculo tensor da fascia lata e pela margem lateral do musculo reto da
coxa. Relaciona-se, superficialmente, com o nervo cutidneo lateral da coxa e,

profundamente, com os ramos musculares do nervo femoral.

Profundidade

50 a 80 mm, insercdo obliqua em dire¢ao a articulagdo do quadril

Caracteristicas

- Ponto comum do Canal de Energia Principal do Dan (Vesicula Biliar)
com o Canal de Energia Curioso Yang Qiao Mai

- Torna permeavel o Canal de Energia Principal

- Beneficia a articulacdo coxo-femoral

- A partir desse ponto o Canal de Energia Principal do Dan emite dois
ramos: um ramo anterior que vai para a regido pubiana, onde se conecta com o Ren
Mai e vai para o VC2 (Qugu), onde se reune com os Canais Tendineomusculares
Yang do Pé e VC3 (Zhongji), reune-se com o Canal de Energia Principal do Gan
(Figado) antes de penetrar a cavidade pélvica, envolvendo o Pangguang (Bexiga) e a
matriz (Utero e anexos), emergindo depois no ponto VB30 (Huantiao). O segundo
ramo vai do ponto VB29 (Juliao), posteriormente, para a regido sacral onde se conecta
com os pontos B31 (Shangliao), B32 (Ciliao), B33 (Zhangliao) e B34 (Xiaoliao), de
onde penetra a cavidade pélvica, envolvendo o Pangguang (Bexiga) e a matriz (utero

e anexos), depois vai a extremidade do coccix e daqui para o VB30 (Huantiao)
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Fung¢oes Energéticas Tradicionais
- Fortalece a coluna vertebral da regiao lombar
- Relaxa os tenddes e os musculos

- Dispersa a Umidade e o Calor

VB30 (Huantiao): "Encurvar em posicao de salto"

Localizagao
Situa-se na face posterior do quadril, na unido do terco intermédio com
o lateral, na linha tracada que passa pelo trocanter maior do fémur e a articulagao

sacrococcigea.

Anatomia
A agulha atravessa a pele, a tela subcutanea e o musculo gluteo maximo
e atinge a margem inferior do musculo piriforme. Relaciona-se, superficialmente, com

0s nervos clunio médios e, profundamente, com os nervos gluteo inferior e isquiatico.

Profundidade
40 a 80 mm, insergéo perpendicular em diregdo aos genitais externos e
posi¢ao do paciente em decubito lateral

Caracteristicas
- Ponto do Canal de Energia Principal do Dan (Vesicula Biliar) que
recebe um Canal de Energia Secundario do Canal de Energia Principal do Pangguang
(Bexiga)

- Ponto de partida do Canal de Energia Distinto do Dan (Vesicula Biliar)

Fungoes Energéticas Tradicionais
- Fortalece a coluna vertebral da regido lombar e os membros inferiores
- Remove as obstru¢des de Qi do Canal de Energia
- Relaxa os tenddes e os musculos
- Dispersa Umidade

- Beneficia a regiao do quadril e pernas
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- Elimina o Vento e a Umidade

VB34 (Yanglingquan): "Nascente do lado Yang"

Localizagao
Situa-se no terco superior da face lateral da perna, em uma reentrancia

muscular, localizada distalmente, e a frente da cabega da fibula.

Anatomia
A agulha de acupuntura atravessa a pele e a tela subcutanea, penetra
os musculos fibular longo e extensor dos dedos e atinge a membrana interéssea; ao
se aprofundar mais a agulha, atinge-se o musculo tibial posterior. Relaciona-se,
superficialmente, com os ramos do nervo cutaneo lateral da sura e, profundamente,

com ramos articulares do nervo fibular comum.

Profundidade
25 a 40 mm, insercao perpendicular, direcionando-se a agulha para a

face posterior da tibia

Caracteristicas
- Ponto de Reunido da Energia dos tenddes e dos musculos
- Ponto Ho do Canal de Energia Principal do Dan (Vesicula Biliar)

correspondente ao Movimento Terra

Fung¢oes Energéticas Tradicionais

- Promove a circulagao Gan Qi (Figado) e do Dan Qi (Vesicula Biliar)

- Ativa a circulagédo do Xue (Sangue) nos Canais de Energia

- Regulariza a mobilidade das articulagdes

- Relaxa e fortalece os tendbes e os musculos

- Fortalece os ossos e o joelho

- Dispersa o Calor (Yang excessivo) do Gan (Figado) e do Dan (Vesicula
Biliar)

- Dispersa o Vento e a Umidade-Calor das articulagbes do membro
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Inferiores.

VB36 (Waigiu): "Colina lateral”

Localizagao
Situa-se a sete tsun proximais ao ponto mais saliente do maléolo lateral

e um tsun posterior, junto a margem posterior da fibula.

Anatomia
A agulha de acupuntura atravessa a pele e a tela subcutanea e o
musculo extensor longo dos dedos, penetra pela margem anterior da fibula e atinge a
membrana interéssea. Relaciona-se, superficialmente, com o nervo cutaneo lateral da

sura e, profundamente, com o nervo fibular profundo.

Profundidade

25 a 45 mm, insercao perpendicular

Caracteristicas
- E o ponto Xi do Canal de Energia Principal do Dan (Vesicula Biliar).
- Puncionar esse ponto nos casos de disturbios da circulagdo de Qi do

Canal de Energia Principal do Dan (Vesicula Biliar) provocados por estagnacgao de Qi

Fungoes Energéticas Tradicionais
- Harmoniza o Dan Qi (Vesicula Biliar)
- Relaxa os tenddes e os musculos

- Dispersa a Umidade-Calor do Gan (Figado) e do Dan (Vesicula Biliar)

TA5 (Waiguan): "Passagem estratégica externa"

Localizagao
Situa-se a dois tsun proximais da prega dorsal do punho, entre 0os 0ssos

radio e ulna.
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Anatomia
A agulha de acupuntura atravessa a pele e a tela subcutanea, penetra
entre os tenddes dos musculos extensor dos dedos e extensor longo do polegar,
atravessa a membrana interéssea e atinge o musculo pronador quadrado. Relaciona-
se, superficialmente, com o nervo cuténeo posterior do antebrago (ramo do nervo
radial) e, profundamente, com o nervo interésseo anterior (ramo do nervo mediano) e

interosseo posterior (ramo do nervo radial).

Profundidade

12 a 25 mm, inser¢ao perpendicular

Caracteristicas
- Ponto Luo do Canal de Energia do Sanjiao (Triplo Aquecedor) de onde
parte o Canal Luo Longitudinal e o Luo Transversal, e este se dirige para o ponto CS7
- Canal de abertura do Canal de Energia Curioso Yang Wei

- Canal utilizado no tratamento de todas as afec¢des externas

Fung¢oes Energéticas Tradicionais
- Harmoniza o Sanjiao Qi (Triplo Aquecedor) e do Yang Qiao Mai
- Libera para o Exterior as Energias Perversas
- Relaxa e fortalece os tenddes

- Facilita a circulagédo de Qi nos bloqueios de Qi nos Canais de Energia
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ANEXO 2 - Questionario de Avaliagédo dos Pacientes

QUESTIONARIO DE AVALIAGAO ACUPUNTURA

Nome: Idade:
Registro HC: Sexo: ( ) Masculino ( ) Feminino
Diagnostico: Data:
Avaliagao:

( ) antes da 1% sess&o de acupuntura

(

) término da acupuntura (5 semanas do inicio)
( ) 1 més apds término da intervengéo
()

3 meses apos término da intervencao

EVA:

I AMODERADASEE
5 Gl

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

DIARIO DE MEDICAMENTOS:
- Nos ultimos 7 dias, fez uso de analgésicos (dipirona, paracetamol, aspirina, etc)?
()SIM ( )NAO Quantas vezes?

- Nos ultimos 7 dias, fez uso de anti-inflamatdrios (diclofenaco, ibuprofeno, nimesulida, cetoprofeno,
etc)

()SIM ( )NAO Quantas vezes?

- Nos Ultimos 7 dias, fez uso de opidides (codeina, tramadol, morfina, etc)?
()SIM ( )NAO Quantas vezes?

TESTE DE CAMINHADA DE 10 METROS:

VALOR INDICE WOMAC:
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indice WOMAC para osteoartrite

As perguntas a seguir se referem a INTENSIDADE DA DOR que voceé esta atualmente sentindo
devido a artrite de seu quadril. Para cada situagao, por favor, coloque a intensidade da dor que
sentiu nas ultimas 72 horas (3 dias).

Pergunta: Qual a intensidade da sua dor?

Caminhando em um lugar plano.

Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()
Subindo ou descendo escadas

Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()
A noite deitado na cama.

Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()
Sentando-se ou deitando-se.

Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()
Ficando em pé.

Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()

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
sensacao de restrigdo ou dificuldade para movimentar suas juntas.

Qual é a intensidade de sua rigidez logo apés acordar de manha?
Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()
Qual é a intensidade de sua rigidez apds se sentar, se deitar ou repousar no decorrer do dia?

Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()

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 sequir, por favor, indique o grau de dificuldade que vocé esta tendo devido a artrite em seu
joelho durante as ultimas 72 horas.

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

Descer escadas.

Nenhuma () Pouca() Moderada() Intensa() Muitointensa ()

Pagina2 de 3

82



Subir escadas.

Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Levantar-se estando sentada.

Nenhuma () Pouca() Moderada ()
Ficar em pé
Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Abaixar-se para pegar algo.

Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Andar no plano
Nenhuma () Pouca() Moderada ()
Entrar e sair do carro

Nenhuma ()

Pouca () Moderada ()

Ir fazer compras

Nenhuma () Pouca() Moderada ()
Colocar meias
Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Levantar-se da cama

Nenhuma () Pouca() Moderada ()
Tirar as meias
Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Ficar deitado na cama

Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Entrar e sair do banho

Nenhuma () Pouca() Moderada ()
Se sentar.
Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Sentar e levantar do vaso sanitario.

Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Fazer tarefas domésticas pesadas.

Nenhuma () Pouca() Moderada ()

Fazer tarefas domésticas leves
Moderada ()

Nenhuma () Pouca ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Muito intensa ()

Pagina 3 de 3

83



ANEXO 3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Os pacientes com artrose do quadril podem ter dor na regiéo da virilha,
nadega, coluna lombar ou na coxa, além de dificuldade para andar, sentar,
levantar-se, vestir-se e pegar objetos no chdo. O tratamento da artrose do
quadril pode ser feito com remédios analgésicos, fisioterapia, uso de bengalas,
injecBes ou mesmo cirurgia. Nem todos esses tratamentos foram avaliados

cientificamente, por isso convidamos o(a) senhor(a) para participar deste

estudo _que tem o objetivo de estudar o efeito do tratamento com fisioterapia,

acupuntura e acupuntura simulada em pacientes com artrose grave do quadril.

Se o(a) senhor(a) aceitar este convite para participar, o que vamos fazer

sera o seguinte: o senhor(a) sera avaliado com relagédo a intensidade da sua
dor e sobre como vem fazendo as atividades do dia-a-dia e caminhando. Para
estudar a sua caminhada, o(a) senhor(a) precisara ir ao nosso laboratério do
movimento, vestindo uma roupa leve como um cal¢céo e uma camiseta. L&, nés
vamos examinar as articulacdes das suas pernas e vamos pedir para o senhor
andar por uma pista desenhada no chéo.

Depois disso, nés vamos sortear se o seu tratamento sera com a
fisioterapia ou acupuntura real ou acupuntura simulada. Os pacientes deste
estudo vdo receber apenas um dos tratamentos, para podermos entender
quanto que cada um deles interfere na sua dor e movimento. A chance de
receber um tratamento ou outro é a mesma.

Se o(a) senhor(a) for tratado com a fisioterapia, o(a) senhor(a) vai
precisar voltar ao Centro de Reabilitagdo por 5 semanas, 2 vezes por semana,
num total de 10 dias. Nesses dias, o fisioterapeuta vai ensinar exercicios para
fazer em casa e formas de se movimentar, inclusive com bengala, para ndo
sentir tanta dor. O(a) senhor(a) devera repetir tudo que aprender em casa pois
este é o tratamento habitual que ja é proposto antes da cirurgia. Quando o(a)
senhor(a) fizer a fisioterapia, pode sentir um pouco de dor muscular, mas isso
pode melhorar sozinho ou com analgésicos simples. Caso sinta muita dor,
basta avisar as pessoas que estiverem tratando do senhor.

Se o(a) senhor(a) receber tratamento com acupuntura ou acupuntura
simulada, o(a) senhor(a) vai precisar voltar ao Centro de Reabilitacdo por 5

semanas, 2 vezes por semana, num total de 10 dias. Cada vez que vier ao
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Centro de Reabilitacdo, o senhor recebera uma sess&do de acupuntura ou
acupuntura simulada, com duragdo de 20 minutos. O(a) senhor(a) ndo saberéa
se o tratamento de acupuntura é real com agulhas penetrantes ou simulado
com agulhas ndo penetrantes.

Os efeitos adversos da acupuntura s@o baixos. O agulhamento de
acupuntura pode causar dor local leve ou formigamento, geralmente com
melhora espontidnea em alguns minutos. Vocé poderé fazer uso de analgésicos
normalmente em domicilio durante esse tratamento. Caso sinta muita dor,
basta avisar as pessoas que estiverem tratando do senhor. Se o(a) senhor(a)
n&o se sentir bem com a acupuntura, é so avisar que nds vamos interromper as
sessfes, mas isso ndo vai atrapalhar o seu tratamento. Efeitos adversos
graves como morte, incapacidade ou internacéo hospitalar sdo raros na
acupuntura, eles podem acontecer se as agulhas penetrarem em estruturas
nobres e vitais ao corpo humano. Nesse estudo, os pontos utilizados sao
distantes dessas estruturas vitais e o médico que fara seu tratamento tem
experiéncia e formacdo técnica especializada em acupuntura, visando
minimizar a ocorréncia desses eventos.

Em relagdo a acupuntura simulada, néo ha risco especifico associado ao
tratamento, pois ndo havera penetracéo das agulhas na pele. Assim como no
grupo submetido apenas a fisioterapia, o risco é de o paciente continuar a
sentir a dor que ja sente, mas também pode haver melhora da dor pelo efeito
placebo, ou seja, pela sugestéo psicolégica de tratamento.

Ao final das 5 semanas de tratamento, vamos repetir as avaliagbes da
dor, das atividades do dia-a-dia e da marcha. Essas avaliacbes podem gerar
cansaco e desconforto psicologico, mas poderemos fazer pausas durante a
realizacao e estaremos sempre disponiveis para esclarecimento e acolhimento
de suas preocupagdes e duvidas advindas dessa aplicagéo.

O(a) senhor(a) vai ser orientado a continuar o tratamento em casa e nés
vamos pedir que volte em 10 semanas e depois em 4 meses para repetir as
avaliacbes. Nesses 6 meses nos preferimos que o(a) senhor(a) ndo faca
nenhum outro tratamento, sé siga as orientagdes que foram dadas, mas se o(a)
senhor(a) fizer outro tratamento, pedimos que nos avise para que possamos
saber se isso interferiu no resultado da pesquisa. N6s ndo vamos deixar de

atendé-lo se o(a) senhor(a) procurar outro tratamento.
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Ao participar deste estudo, o(a) senhor(a) recebera o mesmo tratamento
que ja receberia, mas organizado de uma forma diferente. O seu ganho sera
ser atendido com um pouco mais de atencéo e fazer o exame da marcha. Além
disso, o(a) senhor(a) estara ajudando outras pessoas se ao final do estudo
soubermos qual & o melhor tratamento.

A qualqguer momento da pesquisa, o(a) senhor(a) ou seus
acompanhantes poderéo ter acesso aos seus dados e sobre os procedimentos
em estudo. Ha total liberdade para retirada do seu consentimento durante
qualquer momento da pesquisa. Sua privacidade e seguranga sao garantidas.
Caso haja alguma complicacdo & saude dos pacientes em decorréncia do
projeto de estudo em questdo, os mesmos poderdo ser atendidos pelos
servicos do HCRP.

O responsavel pelo atual estudo é o Dr. Marcelo Riberto, CRM 78929,
que pode ser encontrado no Instituto de Reabilitagdo Lucy Montoro — Unidade
de Ribeirdo Preto. Seu contato pode ser obtido por telefone (016) 99178-7195.

Um Comité de Etica em Pesquisa (CEP) é composto por um grupo de
pessoas que S&0 responsaveis por supervisionarem pesquisas em seres
humanos que séo realizadas na instituicdo e tem a funcdo de proteger e
garantir os direitos, a seguranca e o bem-estar de todos os participantes de
pesquisa que se voluntariam a participar da mesma. O CEP do Hospital das
Clinicas e da Faculdade de Medicina de Ribeirdo Preto é localizado no subsolo
do hospital e funciona de segunda a sexta-feira, das 8:00 as 17:00hs, telefone
de contato (016) 3602-2228
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Consentimentos apods esclarecimento

Ao assinar este termo de consentimento, o senhor(a) reconhece que

apos ser esclarecido pelo pesquisador e ter entendido o que foi explicado,
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responsavel
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DA ACUPUNTURA NO TRATAMENTO DA DOR CRONICA ASSOCIADA A
OSTEOQARTRITE DO QUADRIL

Pesquisador: Marcelo Riberto

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 32396920.9.0000.5440

Instituicao Proponente: HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DE RPUSP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.105.165

Apresentacao do Projeto:

O projeto tem como objeto de estudo a osteoartrite (AO) do quadril, condic&o clinica que implica em dor e
perda da funcionalidade em pacientes, principalmente idosos. O tratamento de escolha pelo SUS para essa
condig&o clinica tem sido cirurgia artroplastia de quadril) e conta com grande fila de espera. A acupuntura
pode trazer beneficios para esses pacientes e deve ser clinicamente testada com metodologia adequada
para sua incorporacéo na linha de tratamentos alternativos a esse quadro. Esse estudo tem por objetivo
descrever os resultados da acupuntura para controle de dor e funcionalidade nesses pacientes. Para esse
fim, seréo serao recrutados 78 pacientes com AO de quadril, do Ambulatério de Quadril e do Ambulatorio de
Dor Musculoesquelética do Hospital das Clinicas de Ribeirdo Preto (HCRP), que atenderem aos seguintes
critérios de inclus&o: Ser maior de 18 anos, independentemente do sexo, com diagndstico unilateral de
osteoartrite de quadril de acordo com os critérios clinicos, ter classificacao radiologica de Kellgren-Lawrence
grau 3 ou 4, apresentar falha no tratamento conservador composto por exercicios, terapias farmacologicas
como analgésicos ou anti-inflamatérios, uso de auxiliares de marcha ou sem melhora ao realizar bloqueios
de pontos-gatilho, apresentar dor avaliada pela Escala Visual Analogica maior que seis, e nao ter sido
tratado com acupuntura, previamente ao estudo. Esses individuos seréo, aleatoriamente, sorteados para
compor um dos trés grupos: acupuntura manual (grupo 1) ou & acupuntura simulada (grupo 2) ou
observacdo de tratamento conservador padréo do Centro de

Endereco: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE CEP: 14.048-900
UF: 5P Municipio: RIBEIRAC PRETO
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Reabilitac&o e Servico de Cirurgia do Quadril (grupo 3). Trata-se de um ensaio clinico prospectivo duplo-
cego (paciente e avaliador). Os aspectos a serem avaliados e acompanhados serdo: intensidade da dor,
qualidade de vida e funcionalidade. Os seguintes instrumentos ser&o utilizados: 1)

Escala visual analogica (EVA) — A escala consiste numa reta de 100 milimetros ancorada nas extremidades
nas expressfes ‘sem dor e ‘pior dor possivel sobre a qual se solicita que o paciente indique a intensidade
do sintoma doloroso. 2) O questionério funcional "WOMAC"- Utilizado para avaliac&o de dor, rigidez e
funcéo fisica. O questionario consiste em 24 itens divididos em 3 subescalas. 3) Teste de Caminhada de 10
metros - O teste & utilizado para medir a velocidade de marcha do paciente. Realizado em corredor plano
com espaco de 14 metros, sendo registrado por cronémetro digital o tempo necessario para o paciente
percorrer 10 metros lineares, desconsiderando os dois metros iniciais e finais, na maior velocidade possivel.
4) Diario de Consumo de Medicamentos: Durante o seguimento dos pacientes, serdo avaliados as
quantidades e frequéncias de uso de analgésicos e anti-inflamatérios para o alivio da dor do quadril.

Objetivo da Pesquisa:

Este estudo tem como objetivo principal avaliar a eficacia do tratamento de acupuntura em comparagc&o com
acupuntura simulada ou tratamento convencional para analgesia e melhora da qualidade de vida em
pacientes com osteoartrite grave de quadril e falha do tratamento conservador.

Os objetivos secundarios do estudo séo:

» Comparar resposta dos pacientes submetidos a acupuntura e acupuntura simulada para reducéo da
queixa dolorosa medida pela escala visual analdgica (EVA) e para melhora da qualidade de vida e
funcionalidade através do questionario WOMAC e Teste da Caminhada de 10 metros;

+ Avaliar possiveis efeitos colaterais provocados pela acupuntura;

« Avaliar alteracdes de frequéncia no uso de medicac¢des analgésicas e implicacdes sécio-econdmicas;

+ Protocolar pontos de acupuntura para analgesia para OA de quadril, para padronizar estudos futuros.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
RISCOS: Na acupuntura com agulha, existe o risco de efeito adverso grave e menor. O efeito menor &
mencionado como sendo dor, nausea ou hematomas no local da picada. Na possibilidade desse
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sintoma ocorrer, os pacientes terdo o amparo, corientacdo e acolhimento da equipe médica, podendo fazer
uso de analgésicos em domicilio ou até mesmo interromper a participacéo no estudo. Os efeitos graves sé@o
descritos como raros e presentes apenas se as agulhas penetrarem estruturas nobres e vitais ao corpo
humano. Nesse estudo, os pesquisadores mencionam que os pontos a serem utilizados séo distantes de
estruturas vitais e o médico que fara o tratamento tem experiéncia e formacéo técnica especializada em
acupuntura, de modo a minimizar esse risco. Em relac&o aos demais procedimentos, como aplicacdo de
questionarios, escalas e diario medicamentoso, podera haver cansaco e desconforto psicolégico; esse risco
sera minimizado com pausas durante a avaliacéo e com a disponibilidade da equipe de

pesquisa de esclarecer e acolher as preocupacdes e duvidas dos pacientes

advindas desses procedimentos.

BENEFICIOS: Os pesquisadores mencionam um beneficio direto com o estudo, que seria o alivio de dor e
aumento de qualidade de vida para os que est&o aguardando em fila de espera a cirurgia e para os que s&o
impedidos de realizar cirurgia. Outro beneficio indireto para o paciente é a incorporacdo da acupuntura na
linha de tratamentos alternativos a osteoartrite do quadril.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Apos os acréscimos feitos, tanto no corpo do texto como no termo de consentimento livre e esclarecido,
considera-se que a pesquisa atende aos principios etica de pesquisa com seres humanos.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Todos os termos obrigatorios foram adequadamente apresentados.

Recomendacdes:

Recomenda-se que a pagina do termo de consentimento seja paginada da seguinte forma: pagina 1 de 2,
pagina 2 de 2, para que a assinatura n&o fique numa folha separada das informacdes importantes da
pesquisa.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Diante do exposto e a luz da Resolugdo CNS 466/2012, o projeto de pesquisa ACUPOA V2 Jun/2020,
assim como o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido TCLE ACUPOA V2 Jun/2020, podem ser
enquadrados na categoria APROVADO.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Projeto Aprovado: Tendo em vista a legislacéo vigente, devem ser encaminhados ao CEP, relatérios
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parciais anuais referentes ao andamento da pesquisa e relatério final ao término do trabalho. Qualquer
modificac&o do projeto original deve ser apresentada a este CEP em nova verséo, de forma objetiva e com
justificativas, para nova apreciagéo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informacdes Béasicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 16/06/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1512934 pdf 2N21:27
Recurso Anexado | Carta_CEP_Correcoes_Pendencias.pdf | 16/06/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito
pelo Pesquisador 21:19:34
Projeto Detalhado / |ACUPOA_V2_Jun2020_PROJETO_AC | 16/06/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito
Brochura PUNTURA_OA_QUADRIL.pdf 21:18:27
Investigador
TCLE / Termos de |TCLE_ACUPOA_V2_Jun2020.pdf 16/06/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito
Assentimento / 21:07:25
Justificativa de
Auséncia
Qutros APROVACAO_UPC_10948_assinada.p | 24/05/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito

df 11:36:44
Projeto Detalhado / |ACUPOA_V1_Fev2020_PROJETO_AC | 22/05/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito
Brochura UPUNTURA_OA_QUADRIL.pdf 12:27:17
Investigador
Orgamento Orcamento.pdf 22/05/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito
12:27:00
Cronograma Cronograma.pdf 22/05/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito
12:26:45
Folha de Rosto Folha_de_Rosto_Assinada.pdf 16/03/2020 |RAFAEL ASTINI Aceito
20:17:32

Situacgao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Néao
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RIBEIRAO PRETO, 23 de Junho de 2020

Assinado por:
MARCIA GUIMARAES VILLANOVA
(Coordenador(a))

Enderego: CAMPUS UNIVERSITARIO

Bairro: MONTE ALEGRE
UF: SP Municipio:
Telefone: (16)3602-2228

CEP: 14.048-900
RIBEIRAO PRETO

Fax: (16)3633-1144 E-mail: cep@hcrp.usp.br
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