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RESUMO

Atualmente, opgdes terapéuticas eficazes e seguras para controle sintomatico da
osteoartrite (OA) de maos ainda s&o limitadas. Pacientes com OA das maos
apresentam dor que pode ser incapacitante e que muitas vezes nao responde aos
analgésicos. Alternativas nao farmacolégicas podem ser uma opg¢ao segura e eficaz
para alivio da dor na OA de maos. O objetivo deste estudo é Investigar a eficacia e
seguranca do calor aplicado localmente através do banho de parafina(BP) no alivio
clinicamente relevante da dor em pacientes com osteoartrite nodal sintomatica das
maos em 4 semanas. Setenta e cinco pacientes com diagnéstico de OA de maos de
acordo com os critérios do Colegio Americano de Reumatologia (ACR) foram
recrutados prospectivamente de agosto de 2019 a julho de 2023 em clinicas privadas
de reumatologia e randomizados para receber sessdes diarias de BP ou folheto com
informacdes para protecdo das articulagbes das méaos (controle, C). Dados
demograficos, clinicos e radiograficos basais foram registrados. O objetivo primario foi
a reducao de 1,5 cm da dor ao movimento na escala visual analégica(EVA, 0-10 cm)
na articulacdo interfalangeana mais sintomatica em 4 semanas; Os desfechos
secundarios incluiram nivel de dor pela EVA em 12 semanas, pontuagao total dos
questionarios de avaliacdo de fungdo FIHOA e Cochin, qualidade de vida pelo
questionario SF-12, numero de interfalangeanas (IFG) com dor a palpagéo, numero
de IFG edemaciadas, numero de IFG dolorosas em atividades de vida diaria, forca de
preensao e de pinga (Kgf) da mao e do dedo mais sintomatico respectivamente em 4
e 12 semanas. Cento e dois pacientes foram elegiveis para randomizagéo. Foram
randomizados 37 pacientes para grupo de terapia com parafina e 38 controles; trés
pacientes de cada grupo nao retornaram para acompanhamento em 4 semanas; a
duracdo média da doenca foi de 7 anos. O desfecho primario foi alcancado na
populagdo por intencao-de-tratar. A diferenca média entre os grupos parafina e
controle do nivel de dor na IFG mais sintomatica em AVD em 4 semanas foi de -1,6.
Nao houve eventos adversos. Em resumo, o BP em um estudo prospectivo
randomizado simples-cego proporcionou reducao precoce e clinicamente significativa

da dor na OA de maos.

Palavras-chave: osteoartrite; parafina; fisioterapia; maos, ensaio clinico

randomizado.



ABSTRACT

Currently, effective and safe therapeutic options for symptomatic control of hand
osteoarthritis (OA) are still limited. Patients with hand OA present pain that can be
disabling and often does not respond to analgesics. Non-pharmacological alternatives
may be a safe and effective option for pain relief in hand OA. The aim of this study is
to investigate the efficacy and safety of locally applied heat through paraffin bath (BP)
in clinically relevant pain relief in patients with symptomatic nodal osteoarthritis of the
hands in 4 weeks. Seventy-five patients diagnosed with hand OA according to the
American College of Rheumatology (ACR) criteria were prospectively recruited from
August 2019 to July 2023 in private rheumatology clinics and randomized to receive
daily BP sessions or a hand joint protection information leaflet (control, C). Baseline
demographic, clinical, and radiographic data were recorded. The primary endpoint was
a 1.5 cm reduction in pain on movement on the visual analogue scale (VAS, 0-10 cm)
in the most symptomatic interphalangeal joint at 4 weeks; secondary endpoints
included pain level on VAS at 12 weeks, total score on the FIHOA and Cochin
functional assessment questionnaires, quality of life on the SF-12 questionnaire,
number of interphalangeal (IFG) joints with tenderness on palpation, number of swollen
IFG joints, number of painful IFG joints during activities of daily living, grip and pinch
strength (kgf) of the hand and most symptomatic finger, respectively, at 4 and 12
weeks. One hundred and two patients were eligible for randomization. Thirty-seven
patients were randomized to the paraffin therapy group and 38 to controls; three
patients in each group did not return for follow-up at 4 weeks; the mean duration of
disease was 7 years. The primary endpoint was achieved in the intention-to-treat
population. The mean difference between the paraffin and control groups in the level
of pain in the most symptomatic IFG in ADL at 4 weeks was -1.6. There were no
adverse events. In summary, BP in a prospective, single-blind, randomized study

provided early and clinically significant pain reduction in hand OA.

Keywords: osteoarthritis; paraffin; physiotherapy; hand, randomized controled trial
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1. Introdugao

Osteoartrite(OA) de méos € uma doenga osteoarticular croénica altamente
prevalente, frequentemente envolvendo multiplas articulagées. (MARSHALL et al,
2018; KLOPPENBURG et al, 2011) Ha uma tendencia de crescimento do impacto
negativo da OA na saude e qualidade de vida em todo o mundo com a elevagao da
média de idade da populagéo geral (CROSS et al, 2010) .

1.1.Definigcao

OA de maos pode ser definida de varias maneiras: pelos critérios clinicos do
Colégio Americano de Reumatologia (American College of Rheumatology (ACR))
(ALTMAN et al, 1990) por alterac¢des estruturais determinadas por exames de imagem

(a chamada OA radiografica de maos) (Figura 1); e por alteragbes radiograficas

acompanhadas pela presencga de sintomas tipicos como dor ou rigidez, referida como
OA sintomatica de maos. (MARSHALL et al, 2018)

Figura 1 — Osteoartrite radiografica de méos

Fonte: Elaborada pelo autor

1.1. Epidemiologia

Estudos epidemioldogicos da prevaléncia de OA de maos oferecem larga
variacdo a depender da definigao utilizada, havendo uma grande dissociagao
entre OA de maos sintomatica (clinica) e radiografica. Enquanto a prevaléncia



13

desta ultima varia de 21 a 92%, a da OA sintomatica é muito menor, variando de
3 a 16% em diferentes populagdes. (PEREIRA et al. 2011; SOWERS et al,2000;
KODAMA et al, 2016; DAVATCHI et al. 2016; ZHANG et al. 2003; HAUGEN et
al, 2011) Um estudo em Framingham, EUA, encontrou alteragdo radiografica
compativel com OA de maos, em pelo menos uma articulagdo em até 50% de
uma populagdo com idade média de 59 anos. (HAUGEN et al, 2011) Muitos
estudos de prevaléncia, com amostras de diferentes popula¢des, forneceram
dados clinicos e demograficos principalmente sobre OA na base do polegar e OA
de maos erosiva ; (KWOK et al, 2011; HAARA et al, 2004; SONNE-HOLM et al,
2006). Entretanto, estudos que descrevem populagbes com osteoartrite
interfalangeana isolada ou em sobreposi¢cao de diferentes subtipos sdo mais
raros. Além de escassos, os dados sobre prevaléncia e apresentacio clinica de
OA interfalangeana de méaos foram gerados principalmente entre individuos que
vivem em regides do hemisfério norte. (KLOPPENBURG et al, 2011; HAUGEN
et al, 2011; MARSHALL et al. 2013; SELLAM et al, 2021)

1.2. Fisiopatogenia e Patologia

Do ponto de vista fisiopatogénico, alguns fatores de risco estado
associados a OA das maos, incluindo idade avancada, sexo feminino, heranca
genética e obesidade. (ZHANG et al, 2009; JIANG 2016;.VISSER et al, 2014). Nos
ultimos anos, evidencias surgiram em relagdo a um componente sistémico
influenciando na fisiopatogénese da doenca. Tal componente sistémico € ilustrado
pela associacdao entre OA de maos, sindrome metabdlica, aterosclerose e
inflamacéao. (TOMI et al, 2016; VISSER et al, 2015)

A OA de maos € uma patologia musculoesquelético que envolve todos os
componentes da articulacdo, com degradacao da cartilagem, remodelacdo Ossea
subcondral e inflamacao sinovial. Mediadores inflamatérios liberados no ambiente
articular, como interleucina 1 (IL-1), IL-6, prostraglandina E2 e fator de necrose
tumoral (TNF alfa), produzidos pelo menos em parte por células da membrana
sinovial, estariam envolvidos nos mecanismos de dano na OA, promovendo
degradagao da cartilagem. Curiosamente, a formagcao de osteofitose, que revela um
componente de neoformagao 6ssea e cartilaginosa, revela carater proliferativo nessa

doencga, coexistindo com areas de degradagao da matriz extracelular da cartilagem e
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alteracbes no osso subcondral. A liberagdo local de citocinas, ativagcao de
metaloproteinases e formacgao de espécies reativas de oxigénio e nitrogénio também
denunciam o componente inflamatério- (MARSHALL et al, 2018; ROBINSON et al,
2016; HEINEMEIER et al 2016)

Dor nas articulagdbes e comprometimento funcional sdo as marcas da
osteoartrite. A dor relacionada a OA tem impactos negativos no humor € no sono e
frequentemente afeta a participacdo em atividades ocupacionais e recreativas.
(NEOGI , 2013) Em vez de uma unica estrutura ou via responsavel pelo inicio da dor
ou associada a sua persisténcia, € provavel que a experiéncia da dor tenha uma
origem multifatorial. Alteragdes em multiplas estruturas articulares como musculos e
ligamentos periarticulares, ossos e sindvia associadas a modulacdo alterada da
transmissdo de estimulos atuam em conjunto com influéncias psicossociais e
ambientais. (SOFAT et al, 2011)

Ha evidéncias que apontam para a importancia dos mediadores liberados pela
sindvia e pelo osso subcondral na dor articular. Alteragées no grau das lesdes da
medula éssea, derrame articular e sinovite ao longo do tempo tém sido associadas a
flutuagdes na dor. (ZHANG et al, 2011)

Varias substancias periféricas tém sido associadas a dor relacionada a OA e
incluem mediadores inflamatdérios como prostaglandina E2, interleucina IL-1beta, IL-
6, fator de necrose tumoral TNF-alfa, fator de crescimento nervoso e canais de ions
de sddio e calcio. Estas substancias estao envolvidas na ativacao de nervos aferentes
primarios em resposta a inflamacgéo ou lesao tecidual e foram estudadas como alvos
potenciais para o tratamento da dor da OA. Quando persistentes, levam a alteragbes
plasticas nas células que se tornam mais facilmente ativadas, de modo que
movimentos indcuos na articulagdo evocam respostas exageradas (alodinia). A
sensibilizagcado do processamento nociceptivo central também pode ocorrer e envolve
alteragcdes na medula espinhal e no cortex cerebral. Na pratica, a sensibilizagdo
central também esta associada a um padrao de dor mais difuso e associado a

alteracbes emocionais. (KIDD, 2012)
1.3. Manifestacoes Clinicas

As caracteristicas clinicas marcantes s&o dor e rigidez articular das méaos,

diminuicdo da forga de preensédo, além de limitagdo funcional, desconforto estético e
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reducao da qualidade de vida. (MARSHALL et al, 2018; KLOPPENBURG et al, 2011)
Dor incapacitante nas maos é uma queixa comum, que afeta aproximadamente 12%
dos individuos com mais de 50 anos na populagao geral do Reino Unido (MARSHALL
et al. 2013). Outras caracteristicas clinicas da doenga incluem aumento 6sseo com
deformidades das articulagbes das maos, além de aumento dos tecidos moles
correspondente a expansao sinovial da capsula (ZHANG et al, 2002; HODKINSON et
al, 2012) . Os nodulos de Heberden e Bouchard (aumento de volume tecidual firme
sobre as faces superolateral e dorsal das articulagdes interfalangeanas distais e
proximais) sdo uma marca registrada da OA interfalangeana nodal de méaos e sua
presenca esta altamente associada ao dano radiografico subjacente, de modo que a
presenga de nodulos pode ser considerada um sinal diagnéstico de OA de maos,
evitando assim a necessidade de imagens radiograficas.(REES et al, 2012;THAPER
et al, 2005).(Figura 2) Inflamagéao clinicamente aparente é mais comum em pacientes
com doenga erosiva comparada com doenga n&o erosiva, e € associada com aumento
de dor e pode predizer progressdo da doenga. (KWOK et al, 2013; KWOK 2014;
HAUGEN , 2013; HAUGEN, 2016)

Figura 2 — Osteoartrite nodal de maos

Fonte: Elaborado pelo autor
Devido o amplo espectro de manifestagdes clinicas, a osteoartrite de maos é

considerada uma doenga heterogénea, com diferentes fendtipos, categorizados em
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provaveis subtipos suportados por uma forgca tarefa da Alianga Européia de
Associagoes pela Reumatologia (European Alliance of Associations for Rheumatology
(EULAR)): osteoartrite nodal, OA ndo nodal, OA de base de polegar, OA erosiva e OA
generalizada, sendo esta ultima um dos mais comuns fendtipos. (MARSHALL et al,
2018; KLOPPENBURG et al, 2011; ZHANG et al, 2009; FICKERT et al, 2003). Esses
fendtipos podem apresentar-se de forma isolada ou em sobreposi¢ao. (MARSHALL et
al, 2018; KLOPPENBURG,et al, 2011; MARSHALL, et al. 2013)

A EULAR, em uma Forga-Tarefa, sugeriu a realizagdo de mais pesquisas para
determinar se esses possiveis subtipos de OA das maos sao fenotipos separados com
diferentes fatores de risco, diferentes desfechos clinicos e distintas respostas a
terapias. Tal evidéncia de diferentes fenétipos poderia contribuir no avango da nossa
compreensao n0sS mecanismos causais, na resposta terapéutica e no prognéstico da
OA das méos. (MARSHALL et al. 2013; ZHANG et al, 2009)

1.4. Radiologia

Nos ultimos anos, o uso da ultrassonografia para avaliacdo de pacientes com
OA de maos tem aumentado, fornecendo dados adicionais sobre alteracdes
patolégicas, mostrando-se um instrumento mais sensivel que a radiografia na
deteccdo de alteracBes patologicas, como ostedfitos, estreitamento do espaco
articular, erosdes centrais, além de alteracfes inflamatdrias na sinévia e na entese.
(KEEN , 2008; USON et al, 2014; MATHIESSEN et al, 2013). Estudos recentes de
ressonancia magnética e ultrassonografia mostram que a sinovite esta associada a
dor e a danos radiogréficos futuros (HAUGEN et al, 2012; KORTEKAAS et al, 2016;).
Entretanto, ainda existem dados conflitantes sobre a associacdo de sinovite em escala
de cinza e atividade do power doppler com sintomas de OA de méaos (KEEN, 2008;
SPOLIDORO PASCHOAL et al, 2017; KORTEKAAS et al, 2010; KORTEKAAS, 2011;
KROON et al, 2018)

1.5. Avancos em Tratamento

Atualmente, opcdes terapéuticas eficazes para tratamento de OA de maos
ainda séo limitadas e a EULAR tem recomendado pesquisas com metodologias de
alta qualidade para terapias farmacolégica e ndo farmacolégicas. (KLOPPENBURG
et al, 2019) Apesar dos esfor¢cos consideraveis para encontrar alvos de tratamento

relevantes, a falta de biomarcadores e critérios para selecdo de candidatos com perfil
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adequado tem dificultado o desenvolvimento de terapias sintomaticas e/ou
modificadoras da doenca na osteoartrite de maos.

A falta de eficicia de terapias no controle da dor e da inflamagédo em estudos
anteriores pode ser parcialmente explicada pela incluséo de pacientes sem inflamacgéao
articular comprovada no inicio do estudo. Por esta dificuldade em estabelecer critérios
de selecao para estudos randomizados, os pacientes com maior probabilidade de se
beneficiarem dessas intervencdes terapéuticas podem ter sido perdidos em ensaios
anteriores, levando a resultados negativos. Dessa forma, durante a fase de selecao,
estratificar participantes de estudos randomizados quanto aos diferentes subtipos ou
fendtipos de OA de méos e quanto a presenca ou nao de sinovite pode ser um fator
decisivo na analise e desfechos dos resultados. (KLOPPENBURG et al, 2019)

Uma combinacdo de intervengdes farmacoldgicas e ndo farmacolégicas é
recomendada e ja utilizada na pratica clinica para o manejo de OA de maéos,
priorizando terapias que sao mais seguras (intervengdes nao-farmacoldgicas, anti-
inflamatorios ndo esteroidais(AINE) topicos) antes de considerar farmacos que
possam estar mais associados a efeitos adversos (AINE sistémicos). A escolha da
terapia ira também ser guiada pelo envolvimento de outras articulagcbes e presenca
de comorbidades. Intervengdes cirurgicas sao geralmente reservadas para pacientes
com sintomas incapacitantes refratarios a tratamento conservador. (KLOPPENBURG
et al, 2019, KROON et al, 2018 )

Ensaios clinicos prévios em osteoartrite das maos investigaram a eficicia de
medicamentos anti-inflamatérios, mas apresentaram resultados ambiguos. Anti-
inflamato6rios ndo hormonais mostraram melhora efetiva de dor e funcéo apos 2 a 4
semanas em trés estudos de alta qualidade (DREISER et al ,1993; GRIFKA et al,
2004; SEILER, 1983). Entretanto efeitos adversos sao bem conhecidos,
principalmente em individuos com idade avancada. Estudos com hidroxicloroquina e
colchicina ndo alcancaram resultados significantes no controle sintomético da dor.
(KINGSBURY et al, 2018 ; DGSSING et al, 2023) Embora alguns estudos com
glicocorticéides sistémicos e inibidores de TNF tenham mostrado alivio dos sintomas,
a maioria dos ensaios randomizados controlados por placebo tiveram resultados
negativos. (CHEVALIER et al, 2015; FIORAVANTI, 2009; KEEN et al, 2010; KVIEN et
al, 2008; MAGNANO et al, 2007; VERBRUGGEN et al,2012; WENHAM et al, 2012;
SPOLIDORO PASCHOAL et al, 2015; KLOPPENBURG et al, 2018) Além disso, os
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glicocorticéides sistémicos ndo parecem influenciar a sinovite osteoartritica, quando a
resposta foi avaliada por ultrassonografia ou ressonancia magnética (KEEN et al,
2010; WENHAM et al, 2012).

Os tratamentos tépicos podem ser uma modalidade de tratamento atraente,
especialmente em pacientes idosos com comorbidades. Os AINEs topicos parecem
ser eficazes para a OA das maos e nao parecem estar associados a um risco
aumentado de eventos adversos sistémicos. Um estudo comparou um AINE tépico
com um AINE oral em pacientes com OA nas maos, demonstrando alivio semelhante
da dor, mas menos eventos adversos no grupo de AINE topico (KLOPPENBURG et
al, 2019, KROON et al, 2018; ZACHER et al, 2001).

A EULAR tem recomendado, em suas publicacdes sobre o manejo para OA de
maos, a utilizacdo de terapias ndo farmacol6gicas como primeiro passo para o manejo
dos sintomas, que podem ser complementadas por terapias farmacologicas e/ou
cirdrgicas. Além disso, estabelece que a abordagem terapéutica da OA de maos seja
feita de forma multidisciplinar, com o objetivo principal de controlar os sintomas, como
dor e rigidez, e otimizar a fungdo da méo, a fim de maximizar a atividade e a qualidade
de vida. (KLOPPENBURG et al, 2019)

Entre as intervencdes ndo-farmacoldgicas avaliadas para OA de maos, temos
a termoterapia através da aplicacao de calor local. A aplicacdo de calor foi avaliada
em trés ensaios heterogéneos, tanto no desenho quanto no tipo de intervencgédo. Dois
estudos, sendo um com termoterapia por banho de parafina e outro por radiacéo infra
vermelha, relataram melhorias, por exemplo, na dor e na forca de preenséao, (DILEK
etal, 2013; FAVARO et al,1994) e um estudo com termoterapia por infra vermelho néo
relatou diferencas entre os grupos (STANGE-REZENDE et al, 2006). Estes estudos
foram revisados em uma publicagdo da EULAR que considerou que o estudos
possuiam alto risco de viés nos desenhos e intervencao. ( KROON et al, 2018)

Estudos in vivo demonstraram que a terapia com banho de parafina pode
elevar a temperatura em 7,5° C na capsula articular e 4,5° C no musculo (BORRELL
et al, 1980). As terapias com banho de parafina ttm um efeito local de relaxamento
das fibras musculares lisas nas arteriolas, resultando em vasodilatacdo dos vasos
sanguineos periféricos. Essa mudanca de padrdo no ténus vascular leva a hiperemia,
aumento da transducédo de fluido tecidual, aumento do fluxo linfatico e absorcéao de
exsudatos.( DILEK et al, 2013; STIMSON et al, 1958) (Figura 3)
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Figura 3 — Termoterapia por banho de parafina
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Fonte: www.trspinalclinic.com/physical-therapy-tampa/wax-bath/

Essa mudanca na fisiopatologia regional gerada pelo banho de parafina produz
alguns efeitos, como analgesia, reducdo da inflamacdo cronica e aumento da
elasticidade do tecido conjuntivo, de uma forma néo invasiva e com poucos efeitos
colaterais; possibilitando sua utilizagéo no tratamento da OA de mé&os e de diversas
doencas.( KIM et al, 2023)

A Sociedade Internacional de Osteoartrite (OARSI) elaborou recomendacgdes
para a conducao de estudos em OA de maos, dividindo objetivos de tratamento para
alivio sintomatico e/ou modificagdo de dano estrutural.(KLOPPENBURG et al, 2015)
Para estudos em alivio de sintomas, foi recomendado o tempo minimo ideal para
avaliacao de 12 semanas e a definicao do diagndstico poderia seguir os critérios do
Colégio Americano de Reumatologia( ALTMAN et al, 1990). Parametros de avaliagcao
de funcao fisica devem utilizar instrumentos de medicdo do nivel de dor pela escala
visual analdgica, definindo-se um nivel minimamente aceitavel de sintomas, e
questionarios para avaliagdo funcional como o Functional Index for Hand
Osteoarthritis (FIHOA), o AUSCAN e o Cochin Hand Functional Scale. Além disso,
os testes de desempenho podem ser utilizados simultaneamente através da medida
da forga de preenséo e de forga de pinga.(KLOPPENBURG et al, 2015; DREISER et
al, 1995)
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Considerando que estudos bem conduzidos sobre o beneficio do tratamento
com calor local na OA de m&os é uma necessidade nao atendida nessa enfermidade,
€ nosso intuito avaliar o efeito sintomatico da aplicagdo de calor local por parafina

aquecida em individuos com OA de maos.

2. JUSTIFICATIVA

A osteoartrite de maos é uma doencga crénica com tendencia a aumento da
prevaléncia nas proximas décadas seguindo a elevacao da idade média da populagéao.
E uma patologia que apresenta uma extensa diversidade de sintomas com
implicagdes na fungdo das maos e impactos negativos no desempenho laboral e na
qualidade de vida dos pacientes.( MARSHALL et al, 2018; KLOPPENBURG et al,
2011)

Os atuais conhecimentos sobre a fisiopatogenia e a base celular e molecular
da doenga ainda nao se refletiram em estratégias de intervengéo seguras e eficazes
no controle dos sintomas e na sua progresséao.

A utilizacao de terapias nao farmacoldgicas baseadas em termoterapia amplia
as possibilidades terapéuticas além de promover uma opcao eficaz e segura no
controle sintomatico da OA de méos.

O presente estudo, ao demonstrar a eficacia do banho de parafina contribui na
ampliacdo de opgdes terapéuticas para controle sintomatico da OA de maos com

baixo risco de eventos adversos.
3. Objetivos
3.1 Objetivo geral
Investigar a eficacia e seguranga do calor aplicado localmente através do
banho de parafina no alivio clinicamente relevante da dor em pacientes com

osteoartrite nodal sintomatica das maos em 4 semanas.

3.2 Objetivos especificos
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Investigar a eficacia e seguranga do calor aplicado localmente através do
banho de parafina no alivio clinicamente relevante da dor em pacientes com
osteoartrite nodal sintomatica das méaos em 12 semanas.

Investigar a eficacia do calor aplicado localmente através do banho de parafina
na melhora clinicamente relevante da funcéo fisica e da qualidade de vida em

pacientes com osteoartrite nodal sintomatica das maos em 4 e 12 semanas.

4. METODOIOGIA

4.1. Desenho e local do estudo

Trata-se de um estudo prospectivo unicéntrico realizado por ensaio clinico
controlado e randomizado de pacientes com OA de maos radiografica sintomatica
recrutados consecutivamente por reumatologistas que trabalham em ambiente publico
ou privado na cidade de Fortaleza, CE, Brasil, de agosto de 2019 a julho de 2023.

Os pacientes foram avaliados no inicio do estudo e acompanhados por 12
semanas. Dados demograficos, clinicos, radiolégicos e amostras de sangue foram
coletados no inicio do estudo. Avaliagcbes de acompanhamento foram realizadas em

4 e 12 semanas.

4.2, Critérios de inclusao

Os participantes eram elegiveis se preenchessem critérios clinicos de
classificagdo do Colégio Americano de Reumatologia (ALTMAN et al, 1990).
Para inclusao, os participantes deveriam ter = 40 anos de idade com = 1 articulacéo
sintomatica entre as articulagdes interfalangeanas proximais/distais ou 12 articulagcao
interfalangeana com estagio radiografico de Kellgren-Lawrence (KL) = 2 em pelo
menos 2 articulagbes interfalangeanas e 2 ou mais nddulos de Heberden e/ou
Bouchard definidos clinica e/ou radiologicamente. (KELLGREN; LAWRENCE,1957)

OA de mao sintomatica foi definida pela presenca de dor ao movimento mais
rigidez e/ou dor a palpagao em pelo menos metade dos dias nas ultimas 4 semanas.

Para randomizagao o paciente era elegivel se apresentasse dor ao movimento

de pelo menos 4 cm em uma escala visual analégica de 0 a 10 cm.
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4.3. Critérios de exclusao

Diagnéstico de artrite inflamatoria, particularmente artrite reumatoide e/ou
psoriasica; gota ou doencga do pirofosfato de di-hidrato de calcio; infec¢des ou traumas
agudos nas méaos; hemocromatose hereditaria; sindrome do tunel do carpo,
tendinopatia de Quervain, doenga de Dupuytren, neuropatia diabética, sindrome do

desfiladeiro toracico ou cirurgia prévia nos membros superiores.

4.4. Procedimentos
Anteriormente ao inicio da avaliacdo de pacientes para randomizacao, iniciamos
com o processo de traducdo, adaptacéo cultural e validacdo da ferramenta FIHOA
para a lingua portuguesa, visto que nessa fase preparatoria prévia ao inicio do estudo
de intervengao clinica ainda nao tinhamos disponivel essa ferramenta de avaliagcao
de funcao para OA de méos disponivel na lingua portuguesa adaptada ao Brasil.
4.41. Tradugao e validagao do FIHOA para lingua portuguesa
O FIHOA é um questionario autoaplicavel contendo 10 perguntas incluindo uma
pergunta género especifica. As respostas sao classificadas em uma escala Likert de
quatro pontos (0 = possivel sem dificuldade, 1 = possivel com leve dificuldade, 2 =
possivel com dificuldade importante, 3 = impossivel), para evitar qualquer
centralizacdo das respostas. A faixa de pontuagdo do FIHOA varia de 0 a
30.(DREISER et al, 1995)
As seguintes etapas foram realizadas: traducdo e validacdo para lingua
portuguesa, teste-reteste de confiabilidade, validade de consisténcia interna, validade

de construgao interna e validade de construgéo externa.

4.4.2. Coleta de dados

Utilizamos um formulario padrdo de coleta de dados clinicos e demograficos

(Apéndice A) em que foram registrados:

Dados demograficos
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Coletados na linha de base : idade, sexo, raga, ocupacgéo principal atual ou passada,
situagao profissional atual (ativo ou aposentado); renda familiar mensal, nivel de
escolaridade; comorbidades

A avaliagdo da renda considerou a renda familiar mensal autodeclarada
utilizando o més de margo do ano corrente do registro como referéncia para conversao
da moeda R$ para US$. Estabelecemos 03 faixas de renda: abaixo de 300,00 US$,
entre 300,00 e 900,00 US$, e acima de 900,00 US$. Os participantes considerados
como baixa renda foram aqueles que ganhavam um valor menor ou igual a 900,00
USS.

A escolaridade foi avaliada de forma dicotémica, devido a baixa prevaléncia de
individuos com nivel universitario. Assim, a amostra foi dividida entre aqueles com
>/<8 anos escolares.

A ocupacao atual ou prévia foi registrada de acordo com a classificacéo
brasileira de ocupagdes (GOVERNO DO BRASIL, 2002) e depois foram classificadas
como empregos de colarinho azul/branco.

O paciente era considerado como portador da comorbidade se apresentasse
diagndstico prévio realizado por especialista ou estivesse em acompanhamento

terapéutico por especialista para referida comorbidade.

Dados clinicos

Coletados na linha de base:

Duragao da doencga, perfil de dor nas méaos nos ultimos 6 meses (continua ou
evolugdo por crises) ; indice de massa corpérea (IMC), critérios de classificacdo de
sindrome metabdlica, numero total de nddulos de interfalangeanas em ambas as
maos, numero de nédulos de interfalangeanas distais (Heberden) e interfalangeanas
proximais (Bouchard); outros sitios articulares sintomaticas acometidos por OA
(joelhos, ombros, coluna cervical e lombar, quadris, pés (halux valgo) levando a
realizacao de radiografias padrao destas articulagdes; tratamentos farmacolégicos de
OA em andamento foram registrados por classe de medicamentos (AINEs,
glicocorticoides, SYSADOA).

Para classificacdo de sindrome metabdlica usamos o critério da American

Association of Clinical Endocrinologists (AACE): presenga IMC 225 kg/m? ou cintura
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2102 cm (homem) or 288 cm (mulher) mais pelo menos 2 dos seguintes critérios:
glicose em jejum = 110 mg/dl, HDL (mg/dl) < 40 (homem) < 50 (mulheres),
triglicerideos 2150 mg/d|, presséao arterial = 130x85 mmhg).( BLOOMGARDEN , 2003)

OA nodal foi definida como = 2 clinicamente ou radiologicamente nddulos
Heberden e/ou Bouchard.(ZHANG et al, 2009)

O diagnodstico de OA de joelhos foi feito pelos critérios clinicos do ACR.
(ALTMAN et al, 1986)

O diagnostico de halux valgo foi feito clinicamente pelo exame fisico com a
presencga do angulo de valgismo do halux = 20°.( TANAKA et al, 1997)

O diagnostico de OA da base do polegar: OA da 12 articulagao carpometacarpo
definida clinica e/ou radiologicamente;(ZHANG et al, 2009)

O diagnostico de osteoartrite em outros sitios foi estabelecida pelo historico de
quadro clinico compativel com osteoartrite mais a presenga de alteragdes
radiograficas compativeis com osteoartrite ou o diagndstico prévio estabelecido por

ortopedista ou reumatologista.

Coletados na linha de base, em 4 e 12 semanas:

Exame das maos:

numero de articulagbes interfalangeanas dolorosas durante atividade, numero de
interfalangeanas dolorosas a palpacao;

Avaliagao de desempenho:

avaliacao de for¢a de preensdo da mao mais sintomatica e da for¢a de pinga (teste
polpa-polpa) do dedo mais sintomatico utilizando dinamdémetro de mao hidraulico
(Saehan) e dinamdmetro de pinca hidraulica (Saehan), respectivamente, registrando
o melhor resultado de 3 testes.

Avaliacao de fungao e qualidade de vida:

Nivel de dor em atividades de vida diaria (AVD) nas ultimas 48 horas usando escala
numeérica visual analdgica (EVA 0 — 10 cm) da articulagao mais dolorosa de ambas as
maos em atividade, se o nivel da dor na escala visual analégica fosse igual em mais
de uma articulagdo em ambas as maos, selecionamos a mao com maior contagem de

articulagdes dolorosas como a mao alvo;(HUSKISSON,. 1974)
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Questionarios auto aplicaveis: Functional Index for Hand Osteoarthritis (FIHOA),
Cochin Hand Functional Scale (CHFS) e o questionarios de 12 itens do Short Form
Health Survey (SF-12), todos traduzidos e validados para a lingua portuguesa.
(CHIARI et al, 2011; DE AZEVEDO et al, 2021; CAMELIER, 2004)

Coletados em 4 e 12 semanas
Efeitos adversos da intervengcdo, dose cumulativa de analgésico de resgate
(paracetamol até 3g/dia)

Todas as avaliagdes (incluindo linha de base, 4 e 12 semanas) foram
realizadas presencialmente por um técnico de enfermagem (RB) previamente treinado

por uma equipe de reumatologistas (VA e AR).

Dados radiolégicos:

Coletados na linha de base

Os exames de ultrassom da mao alvo foram realizados por dois radiologistas
experientes, cegos para os dados clinicos (CO, JCCJr), usando uma maquina de
ultrassom Logic S8 (General Electric) com uma sonda linear de 6—-15 MHz e uma
predefinicdo para sinovite em escala de cinza e power Doppler (frequéncia de
repeticdo de pulso 0,6 kHz, frequéncia 7,7 MHz), registrando a articulacdo mais
sintomatica entre todas de ambas as maos. Sinovite em escala de cinza, sinal de
power Doppler, espessamento sinovial e derrame articular foram pontuados usando o
sistema de pontuagcdo semiquantitativa validado por medidas de resultados em
reumatologia (OMERACT) (0-3) para cada componente, com valores mais altos
indicando mais atividade. (MATHIESSEN et al, 2005)

Radiografia de ambas as maos em incidéncia pdstero-anterior foram
realizadas no inicio do estudo, a menos que tivessem sido realizadas nos ultimos 6
meses. As alteragdes estruturais foram avaliadas com o sistema Kellgren-Lawrence
(graduado de 0 a 4).(KELLGREN ; LAWRENCE, 1957)

Dados laboratoriais

Coletados na linha de base:
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Uma amostra de sangue foi coletada no inicio do estudo para armazenamento de
soro e dosagem do nivel de proteina C-reativa (PCR) e analise de perfil bioquimico e
metabalico.

O nivel de PCR realizado pelo método de imunoturbidimetria com padrao

normal se < 0,5 mg/dl e elevado se maior = 0,5 mg/dl.

4.4.3. Randomizagao

Os pacientes foram designados aleatoriamente (1:1) para o grupo intervencao
(banho parafina de banho e folheto de informagdes) ou grupo controle (apenas folheto
de informagbes). Um estatistico ndo envolvido no estudo fez uma lista de
randomizagdo gerada por computador, com tamanho de blocos de 10. Envelopes
opacos preparados por uma secretaria foram usados para alocar os pacientes para o
grupo intervengao ou controle. Os envelopes foram abertos pelo reumatologista (VA)
apods o preenchimento da avaliagao inicial. Neste ensaio, os pacientes e o terapeuta
que realizou a intervengdo (RCG) estavam cientes do tratamento atribuido. No
entanto, para obter o cegamento do observador, os pacientes foram solicitados a néo
informar ao avaliador (RB) sobre a alocagao do grupo na consulta para avaliagbes de

4 e 12 semanas.

4.4.4. Intervengoes

ApoOs a avaliagdo inicial, ambos os grupos receberam um folheto padrdao de
orientagbes (Apéndice B) com informagdes sobre manifestacdes clinicas da OA de
mMaos, exercicios para as maos e sugestdes para protecao das articulacées das maos
nas atividades diarias, visando melhora de funcdo e desempenho. O grupo
intervencao recebeu adicionalmente banho de parafina aquecida.

Utilizamos parafina comercialmente fabricada pela Carci (S&o Paulo, Brasil).
O banho de parafina foi realizado em regime ambulatorial pelo método “mergulha e
embrulha”, trés vezes por semana, durante 04 semanas. A temperatura do banho de
parafina deve ser mantida em aproximadamente 55°C. Os pacientes mergulham as
maos em parafina. Em seguida, espere a parafina endurecer e mergulhe novamente

as maos na parafina. Esta etapa deve ser repetida 5 vezes. Quando a ultima camada
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de parafina endurecer, ela deve ser embrulhada em plastico e toalha. Apds 20
minutos, a parafina deve ser retirada.

AINEs e glicocorticéides orais (até dose de 10 mg/dia de prednisona ou
equivalente) foram permitidos se uso regular por no minimo 14 dias antes da avaliacéo
de base. Nenhum novo analgésico foi permitido durante as 12 semanas do estudo,
exceto paracetamol (até 3.000 mg/dia) como medicacdo de resgate. Sulfato de
condroitina, glucosamina, harphagophytum procubens, diacereina, cdrcuma longa,
insaponificaveis de soja e abacate e coladgeno foram permitidos se em uso regular por
no minimo 3 meses antes da avaliacdo de base. Nao foram permitidos esterdides
intra-articulares ou medicamentos do tipo acido hialurénico durante o estudo. Os
participantes registraram o uso de paracetamol sob demanda durante o estudo em
uma folha padréo de registro diario de analgésicos.

4.5. Desfechos

O desfecho primario foi nivel de dor pela EVA em 4 semanas.

Os desfechos clinicos secundarios incluiram nivel de dor pela EVA em 12
semanas, pontuacao total dos questionarios FIHOA, Cochin, SF-12, numero de
articulagdes dolorosas ao movimento, numero de articulagdes dolorosas a palpacéo,
forca de pinca e forca de preensdo do dedo e da mao mais sintomatica,
respectivamente, todas em 4 semanas e 12 semanas.

Numero de eventos adversos e perda de seguimento foram registrados em 4

e 12 semanas.

4.6. Analise estatistica

Noés consideramos 1,5 cm na escala visual analdgica como a diferenga minima
clinicamente importante, conforme utilizado anteriormente em ensaios de osteoartrite
das maos.(DGSSING et al, 2023) Para detectar uma diferengca de 1,5 cm entre os
grupos no nivel de dor pela escala visual analogica da articulagdo mais sintomatica
apos 4 semanas (desfecho primario) com um desvio padrdo de 2 cm para mudanga

em relacdo ao valor basal e um nivel a de 0,05, foram necessarios 29 participantes
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por grupo para atingir um poder de 80%. Considerando uma perda esperada de 20%
no acompanhamento, procuramos incluir um total de 74 participantes na amostra.

As caracteristicas dos pacientes foram expressas como frequéncias e
porcentagens para variaveis categoricas e como medias + desvio padrdo (DP) ou
medianas e intervalos interquartis (IQRs) para variaveis continuas, conforme
apropriado. Os dados foram analisados por meio de teste de Shapiro-Wilk para

estabelecer se havia distribuicdo normal.

NOs realizamos a analise primaria usando a populagao por intengéo de
tratar. Nos analisamos desfechos continuos como mudanga da linha de base usando
modelos lineares mistos de medidas repetidas, incluindo participantes como efeitos
aleatorios, com fatores de efeito fixo para grupo de randomizagéo, semana e a
interacao correspondente (Grupo x Semana), enquanto ajustada para valores de linha
de base. Dados de todos os pontos de tempo disponiveis foram usados.Todas as
analises foram realizadas com o software estatistico R versdo 4.4.1. Para todas as

medidas, o nivel de significancia aceito foi p < 0,05.

4.7. Aspectos éticos

O presente trabalho foi submetido e aprovado (N° processo:
02879318.8.1001.5054) pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal do Ceara, através do sistema da Plataforma Brasil, utilizando-
se de Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), (APENDICE C).

Este estudo atendeu as diretrizes de boas praticas clinicas e cumpriu todas
as diretrizes da resolucao 466/2012 do Conselho Nacional de Saude, que versa sobre

pesquisas envolvendo seres humanos.
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5. Resultados

5.1. Traducgao, adaptacao cultural e validagao para lingua portuguesa de
instrumento de avaliagao de fungdo na OA de maos (FIHOA) antes

do inicio da coleta de dados: (Apéndice D)

Tradugao e validagao do FIHOA para lingua portuguesa

Uma versédo traduzida para lingua portuguesa do FIHOA foi aplicada a 68
pacientes. (Figura 4) O tempo médio para responder ao questionario foi cerca de 3
minutos. Inicialmente, 30 participantes com OA de mao responderam a versao
traduzida do questionario para avaliar a compreensdo completa de todos os itens e
nenhum dos participantes relatou dificuldade de compreensao e interpretacdo das
questdes envolvidas. Em seguida, foi realizada a fase teste-reteste com 38
participantes. Nesta fase, seis participantes ndo completaram a 12 avaliagdo do FIHOA
(5 nédo responderam os itens 7 e 1 n&o responderam a questdo 7 e a questdo 4) e

foram excluidos da analise.

Figura 4 — Versdo em portugués do indice funcional para OA de maos (FIHOA)

Original version of FIHOA Portuguese version of FIHOA

Question 1 Are you able to turn a key in a lock? Vocé consegue girar uma chave em uma fechadura?
Question 2 Are you able to cut meat with a knife? Vocé consegue cortar a carmne com uma faca?
Question 3 Are you able to cut cloth or paper with a pair of scissors? Vocé consegue cortar tecido ou papel com uma tesoura?
Question 4 Are you able to lift a full bottle with the hand? Vocé consegue levantar uma garrafa cheia com a méo?
Question 5 Are you able to clench your fist? Vocé consegue fechar a sua mao totalmente?
Question 6 Are you able to tie a knot? Vocé consegue dar um né?
Question 7A For women - Are you able to sew? Para mulheres — Vocé consegue costurar?
Question 78 For men - Are you able to use a screwdriver? Para homens — Vocé conseque usar uma chave de fenda?
Question 8 Are you able to fasten buttons? Vocé consegue abotoar uma roupa?
Question 9 Are you able to write for a long period of time (10 min)? Vocé consegue escrever por um longo periodo de tempo? (10 min)
Question 10 Would you accept a handshake without reluctance? Vocé aceitaria um aperto de mao sem medo?
Scoring system

0 Possible without difficulty Possivel sem dificuldade

1 Possible with slight difficulty Possivel com pouca dificuldade

2 Possible with importante difficulty Possivel com muita dificuldade

3 Impossible Impossivel

Teste — reteste de confiabilidade
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A versao portuguesa do FIHOA foi aplicada em duas ocasidées com intervalo
de 7 ou 15 dias. Nao foi observada diferenga estatisticamente significativa entre as
avaliacbes (teste de Wilcoxon: p = 0,32). A pontuacdo média de cada item e a
pontuacgéo total do teste-reteste do FIHOA ndo mostrou diferengas entre as duas
avaliagcbes. Amédia da pontuacao total do FIHOA foi de 9,9 £+ 7,2 na primeira avaliagao
e 8,616,5 na segunda avaliagcédo. O valor de Spearman para a pontuagao total foi de
0,86 e houve variacdo para cada item, variando de 0,4 a 0,8. O Coeficiente de
correlagao intra-classe (CCl) de 0,89 para a pontuacéo total foi considerada forte e o
CCl para cada item foi considerado mediano a forte (0,6-0,9) e o CCI para
interobservador, que foi de 0,92, também foi forte. As diferengas médias (1,37 £ 0,68)
utilizando a analise de Bland Altman n&o diferiram significativamente de zero e

nenhum viés sistematico foi observado. (Figura 5)

Figura 5 — Grafico de Bland Altman para analise do teste - reteste
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Consisténcia interna

Foi alcangado um alfa de Cronbach alto (0,89), significando uma forte
consisténcia interna entre os itens do teste. Esses valores também foram elevados
mesmo apos a exclusdo de um item, variando de 0,91 a 0,93, confirmando ainda mais
a consisténcia interna da versdo traduzida do teste. Os itens individuais da versédo
brasileira do FIHOA apresentaram correlagcdo moderada ajustada ao total dos itens.

Todas as correlagdes foram estatisticamente significativas (p < 0,01).

Validade da construgao interna
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A andlise fatorial foi realizada para avaliar a validade estrutural interna da
versao brasileira do FIHOA. O Kaiser-Meyer-Olkin foi 0,821, o que sugere que o
tamanho da amostra foi adequado. O teste de esfericidade de Bartlett produziu um x2
elevado de 185,0 (P <0,01), o que indica que o modelo fatorial foi adequado. A selegéo
de dois componentes representou 67,8% da variacdo global. Os dois fatores
representaram 54,3 e 13,4%, da variacao total, respectivamente.

Todos os 10 itens do FIHOA correlacionaram-se positivamente com o fator 1
(representando 54,3% da variancia). Portanto, o fator 1 pode refletir a capacidade
geral para o desempenho das atividades que compdem o FIHOA. O modelo de
correlagdo ficou mais claro com a rotagdo varimax, estabelecendo um modelo
bidimensional para a versao brasileira do FIHOA.

A rotacdo sugeriu que o primeiro fator capturou itens como atividades que
exigem coordenacgao dos dedos e atividades relacionadas a segurar objetos por um
longo periodo de tempo pingando os dedos. Esse fator também capturou atividades
que necessitam segurar objetos na mao aplicando maior nivel de forga. O primeiro
fator € composto pelos seis itens a seguir: item 4 (“Vocé consegue levantar uma
garrafa cheia com a mao?”); item 6 (“Vocé consegue dar um nd?”); item 3 (“Vocé
consegue cortar tecido ou papel com tesoura?”); item 8 (“Vocé consegue abotoar uma
roupa?”); item 9 (“Vocé consegue escrever por um longo periodo de tempo?”) e item
2 (“Vocé consegue cortar carne com um faca?"). O segundo fator explica 13,4% da
variancia total e é composto pelos itens 5 (“Vocé consegue fechar sua méo
totalmente?”), 1 (Vocé consegue girar a chave na fechadura?), 7 (“Vocé consegue
costurar?” Ou “Vocé consegue usar uma chave de fenda?”) e 10 (vocé aceitaria um
aperto de mao sem medo?"). Estas atividades parecem estar particularmente
relacionadas com a capacidade de realizar movimentos de rotagao, flexao e extensao
do punho e preensdo manual. O item 7 teve forte correlagdo com ambos os fatores
(fator 1 (519) e fator 2 (698)), significando que a atividade avaliada no item 7 também
esta relacionado a capacidade de movimentos coordenados dos dedos. O fator 2 foi
contraposto do item 5 ao item 8, sugerindo que os individuos que conseguiam fechar
as maos com mais facilidade tinham muita dificuldade em realizando a tarefa de
abotoar a roupa.

Validade da construgao externa
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A Escala Funcional de Mao de Cochin (CHFS) é um instrumento para avaliar a
incapacidade funcional das maos que foi inicialmente desenvolvido na Franga para
ser usado em pacientes com artrite reumatoide. Consiste em um questionario de 18
perguntas (intervalo de 0 a 90) sobre atividades da vida diaria que foi aplicado em
outras doengas que envolvem a méao, incluindo OA, e foi traduzido e validado para o
portugués brasileiro. (CHIARI; SARDIM; NATOUR, 2011)

Calculamos os valores de rho de Spearman entre o escore total da versio
brasileira do FIHOA, EVA de dor nas maos em repouso e em movimento, CHFS e
Health Assessment Questionnaire (HAQ).

Houve forte correlacao direta entre FIHOA e CHFS (rho de Spearman = 0,89,
P < 0,01) e correlagdo moderada para FIHOA e HAQ (rho de Spearman = 0,64, P <
0,01). Houve também correlagdo moderada com os valores da EVA para dor nas maos
em repouso (rho de Spearman = 0,55, P < 0,01) e correlagdo moderada com os
valores da EVA para dor nas maos em movimento (rho de Spearman = 0,44, P <0,01)

O grafico de Bland e Altman relativo a analise dos instrumentos FIHOA x HAQ
mostrou que as diferencas médias se distribuiram proximas de zero e dentro de 2
desvio-padrao(DP). Quase todas as observagbes estiveram dentro dos limites
superior e inferior identificados pelo DP, sendo que apenas 03 valores diferiram da
média em mais de trés DP. A analise de Bland e Altman das ferramentas FIHOA x
CHFS mostrou que as diferengas médias foram proximas de 10 e entre 02 DP. Quase
todas as observagdes estavam dentro dos limites superior e inferior identificados pelo
DP, e nenhuma diferiu da média em mais de trés DP. Nenhuma tendéncia sistematica

de diferencas foi observada em ambas as analises.

Conclusao da adaptacao cultural e validagao do FIHOA

A verséao final em portugués adaptada para o Brasil do questionario FIHOA
mostrou-se um instrumento valido, rapido, de facil manuseio e confiavel para medir a
capacidade funcional de pacientes com OA de méo nativos da lingua portuguesa.(DE
AZEVEDO et al, 2021) (Apendice E)
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5.2. Triagem de participantes

Um total de 119 pacientes foram avaliados para elegibilidade no periodo de
agosto de 2019 a julho de 2023. Inicialmente houve a exclusdo de 12 pacientes: 04
pacientes foram excluidos por apresentarem sindrome do tunel do carpo, 02 pacientes
por apresentarem artropatia inflamatdria concomitante e 06 pacientes foram excluidos
por ndo demonstrarem interesse em participar da fase de avaliagao clinica e coleta de
dados. Posteriormente 03 pacientes foram excluidos por ndo atenderem aos critérios
para osteoartrite radiografica de maos. Apos essa triagem, 02 pacientes foram
excluidos por nado atenderem aos critérios clinicos para osteoartrite nodal de
interfalangeana. Um fluxograma ilustra essa fase triagem. (Figura 6)

Posteriormente dos 102 pacientes elegiveis, 17 foram excluidos por nivel de
dor insuficiente e 10 por n&o consentirem participar da fase de intervencéao terapéutica
e seguimento longitudinal. ( Figura 7)

Foram incluidos na randomizagdo um total de 75 participantes, sendo 37
(50,4%) e 38 (50,6%) nos grupos banho de parafina (PB) e controle (C),
respectivamente. Antes da avaliagao de 4 semanas, 3 individuos em cada grupo foram
descontinuados: 04 alegaram indisponibilidade de tempo e 02 por por dificuldade para
deslocamento. Antes da avaliacdo de 12 semanas, 04 participantes no grupo controle
e 05 no grupo parafina foram descontinuados: 03 alegaram indisponibilidade de
tempo, 02 por dificuldade para deslocamento e 04 por perda de seguimento. Um
fluxograma (Figura 4) ilustra o numero de individuos triados e aqueles que foram

alocados nos grupos intervencgao e controle.



Figura 6 — Fluxograma de triagem
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Figura 7 — Fluxograma de triagem para randomizagao
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5.3. Dados demograficos e clinicos de uma coorte de pacientes com OA

nodal de maos sintomatica

Antes de selecionarmos os pacientes com niveis minimos de dor ( =24 cm pela

EVA) e darmos inicio a randomizacéo, realizamos uma analise descritiva de todos os

pacientes com critérios para OA nodal de maos sintomatica. Foram descritos dados

demograficos (Tabela 1), clinicos (Tabela 2) e laboratoriais (Tabela 3) de um total de

102 pacientes.

Tabela 1 — Caracteristicas demograficos de pacientes com OA nodal sintomatica de

maos em uma regiao de baixa latitude

Dados demograficos

Género
Feminino
Masculino
Idade (anos)
Status profissional atual
Ativo
Aposentado
Ocupacao principal (passado ou
atual)
Colarinho Azul
Colarinho branco
Escolaridade
< 8 anos
> 8 anos
Renda familiar mensal
US$ <300
300 < US$ <900
US$ > 900
IMC (kg/m?)

NUumero de dados
disponiveis
102

102

96

96

97

96

92

NO

94 (92.2)
8 (7.8)
61.9 +10.3

61(64.8)
33(35.1)

51 (53.1)
45 (46.9)

14 (14.4)
83 (85.5)

16 (18.6)
32 (37.2)
42 (43.7)
27.3+5.1




Sd metabdlica 84 36(42,8)

Hipertenséo 48 (47.)

Osteoporose 15 (14.7)

Transtorno de ansiedade 12 (11.7)

generalizada

Migranea 9(8.8)

Depresséao 6 (5.8)

Dados em n° (%) porcentagem ou meédia + desvio padrao (DP)

37
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Tabela 2 — Caracteristicas clinicas de pacientes com OA nodal sintomatica de

maos em uma regiao de baixa latitude

Dados clinicos N° de dados Resultados N°
disponiveis
Duracao sintomas (anos) 95 7.5+7.1
Intensidade dor da mao em repouso 95 3(@3-5)
Intensidade dor da méo em atividade 95 8(5-9)
Padré&o algico das méaos 91
Continua 55 (66.5)
Evolucéo por crises 36 (39.5)
N° total de nddulos de IFG* 96 8(6-10)
< 3 nodulos 11 (11.4)
> 3 nodulos 85(93.7)
N° Heberden nodulos 7(5-8)
N° Bouchard nodulos 1(0-2)
N° IFG dolorosas em atividade 101 4(2-18)
N° IFG dolorosas a palpacéao 101 4(2-18)
N° IFG edemaciadas 101 4(2-18)
Presenca de OA em outros sitios 102 65 (63,7)
OA de joelhos (critério clinico ACR) 29 (28.4)
Coluna 37 (36.2)
Halux valgo (Joanete) 21 (20.5)
Rizartrose 19 (18.6)
Ombro 9 (8.8)
Forca preenséao (kg) 87 14.9 +6.6
Forca de pinca (kg) 87 1.9+1.2
FIHOA 101 8 (5-14)
Cochin 102 19 (6 — 29)
SF12 89 32(31 - 34)

Dados em numero (%) porcentagem, média * desvio padréo (DP), ou mediana /

intervalo interquartil (IQR), * IFG: interfalangeana
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Tabela 3 — Caracteristicas laboratoriais de pacientes com OA nodal

sintomatica de m&os em uma regiao de baixa latitude

Dados laboratoriais

PCR nivel (mg/dL)
Normal (< 0,5 mg/dl)
Elevado (= 0,5 mg/dl)
VHS (mm)

Colesterol total (mg/dl)
LDL (mg/dl)

HDL cholesterol(mg/dl)
Triglicerideos (mg/dI)
Glicemia jejum (mg/dl)
HbAlc (%)
Hemoglobina (g/dl)
Leucocitos (/mms3)
Plaquetas (/mm3)

TGP (U/L)

TGO (U/L)

N° dados

disponiveis

69

58
71
67
68
70
60
60
84
84
84
80
80

NO

0.2(0.1 — 0.4)
55(80)
14(20)

20 (11 - 30)
205 (183 — 223)
127 (105 — 138)

53(46.75 — 62.25)
122(91.2 — 149)

94(90 — 99)

5,6(5.3 — 5,9)

13,2(12.8 — 13.7)
5700(4815 — 6965)
261.500(230.000 — 286.000)
22(16 — 26)

21(18 — 28)

Dados em numero (%) porcentagem, média + desvio padréo (DP), ou mediana /

intervalo interquartil (IQR)

5.4. Dados demograficos e clinicos de participantes elegiveis para

randomizagao

Um total de 75 participantes foram elegiveis para randomizacdo. A média de

idade foi de 60,6 (+10,6) anos com 71 (94,6%) participantes do sexo feminino (Tabela

4). Em relagdo aos dados demograficos mais de 50% do total participantes tinham

profissdes classificadas como colarinho branco e exerciam ativamente a atividade

laboral. Mais da metade dos participantes tinham renda familiar mensal menor que

900 ddlares. As comorbidades mais prevalentes na amostra estdo descritas na tabela
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4 em ordem de frequéncia. Mais de 40% dos pacientes eram portadores de
hipertensao arterial sistémica, sendo esta a comorbidade mais prevalente. Mais de 30
% dos pacientes preenchiam critérios clinicos para sindrome metabdlica e acima de
20% dos participantes preenchiam critérios para obesidade.

Em relagdo as caracteristicas clinicas e desfechos clinicos de linha de base
nao houve diferenga significante entre os grupos (P >0,05). A média da duragao de
doenca foi de 7 anos. Os participantes da amostra apresentaram um numero elevado
de nddulos de interfalangeanas distais observados na mediana. Um resumo das
caracteristicas clinicas da osteoartrite esta descrito na tabela 5.

Na avaliacdo de dados radioldgicos, a mediana do escore radiografico total de
KL da soma da maos foi 29. Mais de 70% dos pacientes tinham pelo menos 1
interfalangeana com alteragdes radiograficas grau 3 pela classificagdo de KL.

Em relagdo aos achados ultrasonograficos apenas 5% do total de pacientes
apresentaram sinal de power doppler detectavel e menos de 40% dos participantes

apresentaram nivel de sinovite = 2. ( Tabela 6)



Tabelas 4 — Caracterisitcas demograficos na linha de base

Dados demograficos Total(%)
N=75

Feminino 71(94,6)

Idade (anos) 60.6(x10.6)

Ativo 50 (66,7)

Ocupacao principal (passado ou atual)

Colarinho branco 47(62.6)

< 8 anos 8 (10.6)

Renda familiar mensal

US$ > 900 36(48)

Hipertenséo 32(42.6)

Dislipidemia 22 (29.3)

Osteoporose 11(14,6)

Transtorno de ansiedade generalizada 9(12)

Doenca cardiovascular 7(9,3)

Depresséao 5 (6,6)

Dados em numero (N°), porcentagem(%), média * desvio padréo (DP)
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Tabela 5 — Caracteristicas clinicas na linha de base

42

Género

Feminino

Masculino

Idade (anos) média +tDP

IMC (kg/m?)

Caracteristicas da OA de méos
Duracao sintomas (anos)

Total de nédulos de IFG*

< 3 nodulos

> 3 nodulos

N° Nodulos Heberden

N° Nédulos Bouchard

Presenca of OA em outros sitios
Coluna

OA joelho (critérios clinicos ACR)
Halux valgo (joanete)

Rizartrose

Ombro

Medicamentos concomitantes
AINE VO

AINE tépico

Glicocorticoide VO

SYSADOA

Caracteristicas laboratoriais
PCR (mg/dl)

Parafina
N = 37(%)

35(94,5)
2(5,5)

59,6 (+10,8)

28,4 (£5,1)

7,1(5,9)

9 (8 - 10)
3 (8.1%)

34(91,9%)
7 (6-8)
1(0-2)

13(35.1)
11 (29.7%)
5(13.5)
9(24.3)
2(5.4)

2(5,4)
1(2,7)
0
5(13,5)

0,47(+0,85)

Controle
N = 38(%)

36 (94,7)
2(5,3)
60,2 (+9,8)
26,6 (+4,4)

7.7 (6,9)
9(6-11)
2(5.2%)

36(94.8%)
7 (6 -8)
1(0-2)

14(36.8)
11 (28.9%)
10(26.3)
4(10.5)
3(7.9)

1(2,6)
0
1(2,6)
5(13,1)

0,34(+0,31)

Total
N=75

71(94,6)
4 (5,4)
60.6(+10.6)

27.4(+5.1)

7(+6.4)
9 (6—11)
5(6.6)
70(93.3)
7 (6-8)
1(0-2)

27(36)
22(29.3)
15(20)
13(17.3)
5(6.6)

3(4)
1(1,3)
1(1,3)

10(13,3)

0.39(+0.6)

Dados em numero (N°), porcentagem(%), média * desvio padrao (DP), ou mediana /

intervalo interquartil (IQR)
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Tabela 6 — Caracteristicas radiolégicas na linha de base

Parafina Controle Total
N =37 N =38 N=75

Caracteristicas radiograficas
Escore total Kellgren Lawrence 26(18 — 30) 29(23—-35) 29(22 — 33)
soma das méos
Numero de paciente com pelo 29 (78,3) 28 (73,6) 57(76)
menos 1 IFGKL >3 *
Caracteristicas

ultrasonograficas

Numero de pacientes com 2(5,4) 2(5,2) 4(5,3)
grau power doppler = 1
NUumero de pacientes com 13(35) 15(39,4) 28(37,3)

grau sinovite =2

Dados em numero (N°), porcentagem(%), média + desvio padrao (DP), ou

mediana / intervalo interquartil (IQR),

5.5. Desfechos clinicos primarios e secundarios
As caracteristicas e desfechos clinicos da OA de méos na linha de base estéao
descritas na tabela 7. Nao houve diferenca significativa nos achados clinicos entre os
grupos.

Na analise do desfecho primario na populacéo por intencao-de-tratar a diferenca
entre os grupos em 4 semanas foi de -1,61(IC 95% -2,74 a -0,48), favorecendo com
significancia estatistica a intervencao termoterapia por parafina comparada ao grupo
controle. (Tabelas 8 e 9).

Na analise do desfecho secundario nivel de dor pela EVA na populagao por
intencao-de-tratar a diferenga entre os grupos em 12 semanas foi -1,46 (IC 95% -2,64
a -0,28), favorecendo ,com significancia estatistica, a intervengao termoterapia por
parafina comparada ao grupo controle. (Figura 8). Na analise dos demais desfechos
secundarios na populagao por intencao-de-tratar foram observadas diferencas entre
os grupos favorecendo ao grupo intervengédo por termoterapia com significancia
estatistica nos instrumentos de fungdo Cochin em 4 e 12 semanas e FIHOA em 12

semanas, no componente mental do SF-12 em 4 semanas, na performance de forca
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de pinga em 4 semanas, numero total de interfalangeanas dolorosas em AVD e a
palpacdao em 4 e 12 semanas e numero total de interfalangeanas edemaciadas em 12
semanas. (Tabelas 8 e 9)

N&do observamos mudanga significativa dos valores de linha de base dos
demais desfechos secundarios em 12 semanas. (Tabela 8 e 9)

Apesar da dose cumulativa de paracetamol de resgate ter sido menor no grupo
do banho de parafina, ndo houve diferenga estatisticamente significativa entre os
grupos em 4 e 12 semanas. O numero de eventos adversos registrados em ambos os

grupos foi zero.

Tabela 7 — Caracterisitcas e desfechos clinicos da osteoartrite de maos na linha de

base
Medidas Desfecho clinico na Parafina Controle Total
linha de base N =37 N =38 N=75
EVA dor IFG em AVD ( 0 -10 cm) 7,7(x2) 6,9(+1,8) 7,4(x1,9)
FIHOA 11,2 (¢6,1) 10,1 (¢5,6) 10,4(%5,9)
Cochin 22(x+16) 19,2(x12,8) 21(x14)
SF-12 Mental 50(+9,6) 51,3(x10,8) 50,6(%x10,2)
SF-12 Fisico 37,7(£8,6) 35,4(£8,1) 36,6(%8,4)
Forca preensao (kg) 13,4(x6,1) 14,7(x5,1) 13,9(¥5.4)
Forca pinga(kg) 1,7(x0,9) 1,8(x1,1) 1,7(x1,0)
N° IFG dolorosas em AVD 7,0(+4,9) 5,4(+4,1)  5,5(+4,4)
N° IFG edema 7,0(4,4) 6,5 (3,8) 6,7(x4,2)
N° IFG dolorosas a palpacao 9,7(x5,4) 8,4(x4,7) 9(x4,9)

Dados em numero (N°), porcentagem(%), média + desvio padrao (DP, * IFG:

interfalangeana; AVD: atividades de vida diarias
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Tabela 8 — Medidas dos desfechos primario e secundarios da linha de base, 4

semanas e 12 semanas por intengao de tratar

Desfecho
intencao de
tratar

Dor em AVD
(EVA 0-10 cm)
FIHOA

Cochin

SF-12 Mental
SF-12 Fisico
Forca preensao
Forca pinca

N° IFG dor em
AVD

N° IFG edema
N° IFG dor a

palpacao

Parafina

base

7,7(2)

10,6 (6,6)
21,2(15,9)
50(9,6)
37,7(8,6)
13,5(6,1)
1,6(0,9)
7,1(5)

7,0(4,4)
9,8(5,2)

Parafina

4 sem

5,9(3,0)

9(6,1)
19(16,9)
54,7(5,3)
38,4(9,4)
14.9(6,4)
2,2(1,0)
4,0(4,1)

5,9(3,3)
7,2(5,2)

Parafina

12 sem

5,8(3,3)

9,3 (7,1)
18,4(18,8)
53,2(7,9)
40(10,8)

14.3(6,9)
1,8(1,0)

4,0(3,9)

5,3(3,7)
7,3(4,4)

Controle

Base

7,1(1,9)

10,2 (5,5)
19,9(12,6)
51,3(10,8)
35,4(8,1)
14,5(4,9)
1,8(1,1)
6,2(4,9)

6,5 (3,8)
8,6(4,8)

Controle Controle
4 sem 12 sem
6,8(1,9) 6,5(2,3)
9,5 (6,3) 11,7(6,8)

22,3(16,5) 23(15)

50,9 (11,4) 50,1(12,5)
35,9(8,5) 37(9,1)
15 (5,7) 15 (5,3)
1,7(0,9) 1,8(0,9)
4,8 (3,8) 5 (4)
5,4 (3,5) 6,3(3,8)
8,5(4,7) 8,8(4,2)

Os dados séo numero (n°), os valores dos grupos sdo médias (e diferengas médias
(IC 95%). * IFG: interfalangeana.
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Tabela 9 — Diferenca entre grupos em 4 e 12 semanas em desfecho primario e

secundarios analisados na populagao por intengao-de- tratar

Desfecho por
intencao de tratar
Dor em AVD (EVA
0-10 cm)

FIHOA

Cochin

SF-12 Mental

SF 12 Fisico
Forca preensao
Forca pinga

N° IFG dor em
AVD

N° IFG edema

N° IFG dor a

palpacao

Diferenca média4 Valorp
semanas
-1,61(-2,74 a-0,48) 0,006
-1,28 (-3,07 a 0,51) 0,15
-5,53(-9,28 a-1,79) 0,004
5,1 (0,66 a 9,66) 0,02
0,31 (-3.06 a 3.68) 0,85
0,92(-0,74 a 2,58) 0,27
0,58(0,28 a 0,88) 0,001
-2,11 (-3,88 a -0,34) 0,02
-0,04 (-1,4 a 1,33) 0,95
-2,51 (-4,18a-0,83) 0,004

Diferenca média 12
semanas
-1,46(-2,64 a -0,28)

-2,76(-4,71 a -0,91)
-6,94(-10,83 a -3,04)
4,33 (-0,33 2 9,0)
1,35 (-2.15 a 4.84)
0,26(-1,46 a 1,99)
0,15(-0,16 a 0,46)
-2,18 (-4,028 a -0,35)

-1,5 (-2,91 a -0,08)
-2,4 (-4,14 a -0,66)

Valor

p

0,01

0,004
0,001

0,06
0,44
0,76
0,34
0,02

0,03

0,007

Os dados sao numero (n°), os valores dos grupos sdo médias e diferengas médias
(IC 95%). * IFG: interfalangeana.

Figura 8 — Grafico do nivel de dor na IFG pela EVA em 4 e 12 semanas
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6. Discussao

Nesse estudo de pacientes com osteoartrite sintomatica nodal de maos foi
observado efeito da termoterapia por banho de parafina , com significancia estatistica,
no desfecho primario pré-estabelecido: o nivel de dor articular na EVA em 4 semanas.
O controle sintomatico com significancia estatisitica foi alcangado também no
desfecho secundario de dor em 12 semanas com melhora clinicamente relevante
sustentada mesmo apds 8 semanas da conclusdo da termoterapia, indicando um
provavel efeito terapéutico residual sustentado da aplicagao de calor nas articulagoes.
Os pacientes com sinovite demonstrada por avaliagdo ultrassonografica na linha de
base apresentaram, apds intervencdo com termoterapia, melhora clinicamente
significante no nivel de dor articular, definida com base em estudos prévios por uma
diferenga clinica minimamente relevante na dor (correspondendo a variagdo de 1,5
cm na EVA de 10 cm. (DGSSING et al, 2023).

Ainda na analise dos desfechos secundarios, foi observada melhora da funcao
com significancia estatistica pela ferramenta Cochin em 4 e 12 semanas e através da
ferramenta FIHOA em 12 semanas. O efeito residual sustentado da termoterapia na
melhora da fungao foi observado na variagao da pontuacao total das 02 ferramentas.

Na analise de qualidade de vida foi observada diferenga estatisticamente
significante na pontuagéo do componente mental do SF-12 em 4 semanas, indicando
impacto na melhora na qualidade de vida a curto prazo. Esse impacto positivo na
qualidade de vida ndo se manteve na analise em 12 semanas, apesar de ser
observada uma tendencia a melhora, indicando que possa ocorrer um efeito residual
mesmo passado 8 semanas da ultima aplicacdo com parafina aquecida.

Foi observada melhora significante da for¢a de pinga em 4 semanas e redugéo,
com signficancia estatistica, do niumero de articulagdes interfalangeanas dolorosas
ao movimento e a palpagdo em 4 e 12 semanas e do numero de articulagbes
edemaciadas em 12 semanas indicando mais uma vez o potencial efeito terapéutico
residual da termoterapia por parafina mesmo apds conclusdo da termoterapia na 42
semana de seguimento.

Esse estudo é o primeiro, de nosso conhecimento, a avaliar a eficacia do banho
de parafina aquecida em um subtipo especifico de osteoartrite de maos sintomatica e

o estudo randomizado simples-cego de melhor qualidade ja realizado para avaliar
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eficacia de banho de parafina em OA de mé&os. Nosso estudo € o primeiro estudo de
intervencao nao farmacoldgica com banho de parafina em osteoartrite de méaos a
documentar a presencga de sinovite através de analise ultrassonografica previamente
a intervengao terapéutica . O incremento de novos biomarcadores para categorizar
pacientes com osteoartrite de maos e estabelecer diferentes fenotipos pode nos
ajudar a compreender diferentes resposta terapéuticas e diferentes
desfechos.(ZHANG et al, 2009).

Apesar de ndo estabelecermos a presenca de sinovite na interfalangeana mais
sintomatica como critério de inclusao, 97,5% dos participantes apresentavam, na linha
de base, sinovite na articulagao interfalangeana mais sintomatica detectada por
ultrasonografia, indicando que quase todos os participantes analisados no estudo
apresentavam sinovite antes de serem submetidos a randomizacéao e as intervencgoes.
A analise ultrasonografica foi realizada em um unico centro pelo mesmo radiologista,
0 que reduziu o risco de viés na interpretagado das imagens analisadas.

Um estudo que avaliou eficacia do banho de parafina na osteoartrite de maos
observou melhora do nivel global de dor em ambas as maos.( DILEK et al, 2013) Em
nosso estudo conseguimos demonstrar melhora do nivel de dor pela EVA na
articulacao interfalangeana mais sintomatica, dessa forma a analise do desfecho da
intervencao terapéutica foi realizada na estrutura anatbmica onde ocorrem as
principais alteracdes fisiopatologicas da osteoartrite.(MARSHALL et al, 2018;
KLOPPENBURG et al, 2011)

Uma meta-analise sugeriu que a terapia com banho de parafina isoladamente
ou em combinag¢ao com outros tratamentos tem efeitos positivos significativos no alivio
da dor e na melhoria funcional de diferentes patologias que acometem as mé&os como
na OA de maos, na sindrome do tunel do carpo, na espasticidade no acidente vascular
cerebral e na rigidez pds-traumatica. Entretanto, a grande maioria desses estudos tem
pequeno tamanho de amostra e tem desenhos heterogéneos.( KIM et al, 2023)

Dois estudos que avaliaram eficacia de termoterapia, sendo um com
termoterapia por banho de parafina e outro por radiacao infravermelha, demonstraram
melhorias na dor, funcdo e na forca de preensdo. Entretanto estes estudos
apresentavam desenho e intervencdo heterogéneos.( AKSOY et al, 2018; DILEK et
al, 2013)
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A maioria das modalidades de termoterapia disponiveis demonstram sua
eficacia ao produzir analgesia, hiperemia, alteragdes na temperatura local e redugao
do ténus muscular. Efeitos terapéuticos derivados destas respostas fisiologicas
apresentam-se principalmente com alivio da dor e redugdo do espasmo muscular. (
STIMSON et al, 1958; KIM et al, 2023; MYRER et al, 2011)

Nao observamos desequilibrios entre os numeros de perda de seguimentos de
participantes entre os grupos controles e intervengdo. As perdas de seguimento
pareceram estar mais relacionadas a dificuldade dos pacientes para realizar de
realizar os deslocamentos entre os domicilios e a clinica onde eram realizadas as
sessdes de termoterapia e as consultas de reavaliagdes clinicas do que por influéncia
de eventos adversos ou falta de eficacia da terapia.

N&o registramos eventos adversos no nosso estudo, o que confirma um alto
nivel de seguranga da termoterapia por parafina quando comparada a estudos de
intervencdo farmacoldégica como aqueles que avaliaram uso de AINE e
glicocorticoides na OA de m&os. Esse achado pode ter uma relevancia significativa
para o perfil de pacientes portadores de OA de maos e de outras comorbidades de
forma concomitante que possam aumentar o risco de eventos adversos ao uso de
terapias como os AINES e glicocorticéides. (KLOPPENBURG et al, 2019, KROON
et al, 2018, DREISER et al ,1993; GRIFKA et al, 2004; SEILER,1983)

Uma das limitagdes do nosso estudo foi o fato de ndo termos investigado a
presenca de osteoartrite erosiva, uma vez que sua presenca esta relacionada a maior
inflamacao sistémica e maior associacdo com obesidade.(JIANG , 2016;.VISSER, let
al, 2014; KWOK et al, 2013; BIJSTERBOSCH et al, 2010). E provavel que nossa
coorte tenha uma prevaléncia relevante de osteoartrite erosiva, visto que estudos
anteriores demonstraram a presenga simultdnea de OA erosiva e OA nodal
sintomatica de IFG no mesmo paciente com frequéncias préximas a 14% de
sobreposicao entre os 02 subtipos.(MARSHALL et al , 2013) Uma outra limitagdo do
nosso estudo foi o fato de ndo termos avaliado o nivel de sinovite pelo ultrassom como
desfecho radiolégico apos intervengao terapéutica visto que estudos em OA de maos
tem usado o ultrassom como biomarcador para avaliacdo de desfecho.
(KLOPPENBURG et al, 2019, KROON et al, 2018 )
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7. Conclusao

Em resumo, a termoterapia por banho de parafina aquecida reduz o nivel de
dor articular nas maos em 4 e 12 semanas, promove melhora desempenho do
movimento de pinga do dedo mais sintomatico e melhora de fungdo das mé&o. Além
disso o banho de parafina reduz o numero total de articulagdes interfalangeanas
edemaciadas e o numero de articulagdes com dor em atividades de vida diarias e dor
a palpacao .

A termoterapia com banho de parafina mostrou-se um método eficaz e seguro

com efeitos de curto prazo para controle sintomatico de OA nodal de maos.
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APENDICE A - FORMULARIO COLETA DE DADOS CLINICOS

QUESTIONARIO OSTEOARTRITE DE MAOS

DADOSDEMOGRAFICOS

Iniciais do paciente

Sexo:M () F() Raca

Ocupagdo principal Escolaridade

Data de nascimento: [ Idade atual:

DADOSCLINICOS
Data 12 avaliaco: I RX em PA realizado: ( )

Tempo do inicio dos sintomas de dor nas méos (MESES).

Numer o de crises nos Ultimos 6 meses

Comorbidades;

M edicagéo em dose estavel no ultimo més, (Anagésicos AINES):
(Medicacao/dose) :

12 AVALIACAO /

12 SEMANAS /

M edicacdo em dose estavel nos ultimos 03 meses, (medicacOes de acdo lenta - diacereina,
sulfato de condroitina, abacate/6leo de soja, harpagophytum procumbens, curcuma longa,
colégeno hidrolisado,):

(Medicacao/dose) :

12 AVALIACAO /

12 SEMANAS /




Numero de articulagdes:

Dolorosas

12CONSULTA: 4 SEMANAS 12 SEMANAS
Edemaciadas

12CONSULTA: 4 SEMANAS 12 SEMANAS
Dor apapagado

12CONSULTA: 4 SEMANAS 12 SEMANAS

Numer o de nodulos (12 AVALIACAO):

Heberden e Bouchard

Presenca de osteoartrite e dor em outras articulagdes (12 AVALIACAO)

Sitios:;

Numero de articul acBes:
IMC (kg/m?) Peso: Altura:

Efeitos adversos posintervencdo (AVALIAR COM 4 e 12 SEMANAYS)

Uso de analgésicos de resgate pésintervencdo (AVALIAR COM 4 e 12 SEMANAYS)

4 SEMANAS (TOTAL DE GRAMAY)

ENTRE 4 E 12 SEMANAS (TOTAL DE GRAMAYS)

FERRAMENTASDE AVALIACAO CLINICA:
EVAr (articulacdo mais dolorosa em repouso)

12CONSULTA: EVA articulacdo

4 SEMANAS. EVA articulacéo

12 SEMANASEVA articulacdo




EVAm(articulagdo mais dolorosa em movimento)

12CONSULTA: EVA articulagéo
4 SEMANAS. EVA articulagdo
12 SEMANASEVA articulacdo

AMPLITUDE DE MOVIMENTO DA ARTICULACAO (GONIOMETRO)
13 AVALIACAO 4 SEMANAS 12 SEMANAS
FORCA DE PREENSAO E PINCA (DINAMOMETRO (KGF))
PREENSAO 12 AVALIACAO 4 SEM 12 SEM

PINCA 12 AVALIACAO 4 SEM 12 SEM

ESCALA DE MELHORA DO TRATAMENTO (1-MUITO PIOR, 2-PIOR,
3-INALTERADA, 4-POUCO MELHOR E 5-MUITO MELHOR)

4 SEMANAS: 12 SEMANAS:

INDICE FUNCIONAL COCHIN: (ANEXO 3)

12 CONSULTA: 4 SEMANAS 12 SEMANAS
QUALIDADE DE VIDA (ANEXO 2) SHORT-FORM 12:

12 CONSULTA: 4 SEMANAS 12 SEMANAS
AVALIACAO ULTRASSONOGRAFICA: Realizado ()

AVALIACAO BIOQUIMICA SERICA:

Hb (g/di) Leuco (/mm3) Plaguetas (/mm3)
ALT (UilL) AST (Ui/L) VHS (mm/h) PCR (mg/dI)
Triglicerideos (mg/dl) Colesterol total (mg/dI)

HDL (mg/dl) LDL (mg/dl) Glicose em jggum (mg/dl)



Questionério de qualidade devida SF12

INSTRUCOES: QUEREMOS SABER SUA OPINIAO SOBRE SUA SAUDE. ESSA
INFORMACAO NOS AJUDARA A SABER COMO O(A) SR(A). SE SENTE E COMO E
CAPAZ DE FAZER SUAS ATIVIDADES DO DIA A DIA. RESPONDA CADA QUESTAO
INDICANDO A RESPOSTA CERTA. SE ESTA EM DUVIDA SOBRE COMO
RESPONDER A QUESTAO, POR FAVOR, RESPONDA DA MELHOR MANEIRA
POSSIVEL.

1.EM GERAL, O(A) SR(A) DIRIA QUE SUA SAUDE E: (marque um)
lexcelente; 2 muito boa; 3boa; 4regular ; 5 ruim

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS:

AS PERGUNTAS SEGUINTES SAO SOBRE COISAS QUE O(A) SR(A). FAZ NA
MEDIA, NO SEU DIA A DIA (DIA TIPICO/ICOMUM). O(A) SR(A) ACHA QUE SUA
SAUDE, AGORA, O DIFICULTA DE FAZER ALGUMAS COISAS DO DIA A DIA, COMO
POR EXEMPLO:

2. ATIVIDADES MEDIAS (COMO MOVER UMA CADEIRA, FAZER COMPRAS,
LIMPAR A CASA, TROCAR DE ROUPA) ?

1 sm, dificultamuito; 2 sim, dificultaum pouco; 3 néo, ndo dificulta de modo algum

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS;

3.0(A) SR(A) ACHA QUE SUA SAUDE, AGORA, O DIFICULTA DE FAZER ALGUMAS
COISAS DO DIA A DIA, COMO POR EXEMPLO: SUBIR TRES OU MAIS DEGRAUS DE
ESCADA ?

1sim, dificultamuito; 2 sim, dificultaum pouco; 3 néo, ndo dificulta de modo algum

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS;

DURANTE AS ULTIMAS 4 SEMANAS, O(A) SR(A) TEVE ALGUM DOS SEGUINTES
PROBLEMAS COM SEU TRABALHO OU EM SUAS ATIVIDADES DO DIA A DIA,
COMO POR EXEMPLO:

4, FEZ MENOS DO QUE GOSTARIA, POR CAUSA DE SUA SAUDE FiSICA?



1sm 2 nao

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS;

DURANTE AS ULTIMAS 4 SEMANAS, O(A) SR(A) TEVE ALGUM DOS SEGUINTES
PROBLEMAS COM SEU TRABALHO OU EM SUAS ATIVIDADES DO DIA A DIA,
COMO POR EXEMPLO:
5. SENTIU-SE COM DIFICULDADE NO TRABALHO OU EM OUTRAS ATIVIDADES,
POR CAUSA DE SUA SAUDE FiSICA ?

lsm 2néo

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS:

DURANTE AS ULTIMAS 4 SEMANAS, O(A) SR(A) TEVE ALGUM DOS
SEGUINTES PROBLEMAS, COMO POR EXEMPLO:
6. FEZ MENOS DO QUE GOSTARIA, POR CAUSA DE PROBLEMAS EMOCIONAIS ?
lsm 2 nao

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS;

DURANTE AS 4 SEMANAS, O (A) SR(A) TEVE ALGUM DOS SEGUINTES
PROBLEMAS, COMO POR EXEMPLO:
7. DEIXOU DE FAZER SEU TRABALHO OU OUTRAS ATIVIDADES
CUIDADOSAMENTE, COMO DE COSTUME, POR CAUSA DE PROBLEMAS
EMOCIONAIS?

lsm 2nao

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS:

8. DURANTE AS ULTIMAS 4 SEMANAS, ALGUMA DOR ATRAPALHOU SEU
TRABALHO NORMAL (TANTO O TRABALHO DE CASA COMO O DE FORA DE
CASA) ?

1 ndo, nemumpouco; 2umpouco; 3 moderadamente; 4 bastante; 5 extremamente

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS;

ESTAS QUESTOES SAO SOBRE COMO O(A) SR(A). SE SENTE E COMO AS
COISAS TEM ANDADO PARA O(A) SR(A)., DURANTE AS 4 ULTIMAS SEMANAS.
PARA CADA QUESTAO, POR FAVOR, DE A RESPOSTA QUE MAIS SE ASSEMELHA
A MANEIRA COMO O(A) SR(A) VEM SE SENTINDO.



QUANTO TEMPO DURANTE ASULTIMAS 4 SEMANAS:
9. O(A) SR(A) TEM SE SENTIDO CALMO E TRANQUILO ?
1 todo o tempo; 2 amaior parte do tempo; 3 umaboa parte do tempo

4 dlgumapartedo tempo; 5 uma pequenaparte do tempo; 6 nem um pouco do tempo

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS:

10.QUANTO TEMPO DURANTE AS ULTIMAS 4 SEMANAS: O (A) SR (A) TEVE
BASTANTE ENERGIA?
1 todo o tempo; 2 amaior parte do tempo; 3 umaboa parte do tempo

4 dgumapartedo tempo; 5 uma pequena parte do tempo; 6 nem um pouco do tempo

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS:

11. QUANTO TEMPO DURANTE AS ULTIMAS 4 SEMANAS: O(A) SR(A) SENTIU-
SE DESANIMADO E DEPRIMIDO ?
1 todo o tempo; 2 amaior parte do tempo; 3 umaboa parte do tempo

4 dlgumapartedo tempo; 5 uma pequenaparte do tempo; 6 nem um pouco do tempo

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS;

12. DURANTE AS ULTIMAS 4 SEMANAS, EM QUANTO DO SEU TEMPO A SUA
SAUDE OU PROBLEMAS EMOCIONAIS ATRAPALHARAM SUAS ATIVIDADES
SOCIAIS, TAISCOMO: VISITAR AMIGOS, PARENTES, SAIR, ETC?

1 todo o tempo; 2 amaior parte do tempo; 3 umaboa parte do tempo

4 dgumapartedo tempo; 5 uma pequena parte do tempo; 6 nem um pouco do tempo

12CONSULTA: 4 SEMANAS: 12 SEMANAS;



HAND FUNCTIONAL SCALE (COCHIN/BRASIL). Respostas as questfes:
Queiraresponder as perguntas a seguir, sem o uso de adaptacdo. Por exemplo, |1apis especial,
faca especial. Asrespostas sdo baseadas na experiéncia do Ultimo més.

0 = sem dificuldade

1 = pouquissima dificuldade

2 = algumadificuldade

3 = com muita dificuldade

4 = quase impossivel

5 = impossivel

Na cozinha

1. Segurar umatigela? I2CONS:  4SEM: _ 12SEM:

2. Pegar umagarrafacheiaelevantala? 12CONS:_ 4SEM: 12 SEM:

3. Segurar um prato cheio? 12CONS:  4SEM: 12 SEM:

4, Despgjar o liquido deumagarrafanum copo? 12CONS: _~ 4SEM: _ 12SEM:_
5. Desenroscar atampade um pote que jafoi aberto? 12CONS,_ 4SEM: _ 12SEM:__
6. Cortar a carne com umafaca ? 12CONS: . 4SEM: _ 12SEM:

7. Pegar deformaeficazcomogarfo? 128CONS._ 4SEM: 12 SEM:

8. Descascar uma fruta? 12CONS: _ 4SEM: 12 SEM:

Roupa

9. Abotoar uma camisa? 13CONS: _ 4SEM: 12 SEM:

10. Abrir e fechar ziperes? 12CONS: _ 4SEM: 12 SEM:

Higiene pessoal

11. Apertar umtubo decreme dental? 12CONS: _~ 4SEM: 12 SEM:

12. Segurar suaescovade dente deformaeficaz? 12CONS: _~ 4SEM:_ 12SEM:_
No escritério

13. Escrever uma frase curta com um |4pis ou uma caneta normal ?
12CONS: 4 SEM: 12 SEM:

14. Escrever uma carta com um |4pis ou uma caneta normal ?

12CONS: 4 SEM: 12 SEM:
Diversos
15. Girar uma maganeta redonda? 12CONS: 4 SEM: 12 SEM:
16.Utilizar tesouras para cortar um pedaco de papel ? 12 CONS: 4 SEM: 12 SEM:
17. Pegar moedas sobre amesa? 12 CONS: 4 SEM: 12 SEM:

18. Girar uma chave nafechadura? 12 CONS: 4 SEM: 12 SEM:



APENDICE B - CARTILHA ORIENTACAO SOBRE OA DE MAOS

Osteoartrite de maos — orientagdes aos pacientes

Esta cartilha foi escrita para fornecer informacdes sobre osteoartrite ou artrose
nas articulacdes das maos e dar-lhe uma melhor compreensdo porque vocé sente dor e
como vocé pode gerenciar seus sintomas.

Uma articulacdo é a estrutura onde dois ossos se encontram para permitir
movimentos. Musculos puxam tenddes, que estdo ligados ao osso para produzir
movimento. As extremidades dos ossos sdo cobertas por um tecido liso chamado
cartilagem que protege a articulacdo. Existe um espaco entre as duas extremidades do
0sso que formam a articulagdo. A articulacdo é mantida unida dentro de uma capsula
articular, que contém um fluido espesso (liquido sinovial) que fornece lubrificacdo para
permitir um movimento suave. Os ligamentos e musculos circundantes também
mantém a estabilidade da articulacdo. A osteoartrite (OA) é a mais comum forma de
doenca articular e afeta principalmente a cartilagem da articulacdo e tecido dsseo
circundante. Existem muitos fatores que podem aumentar o risco do desenvolvimento
de OA; por exemplo, é mais comum em mulheres com mais de quarenta anos e é mais
provavel desenvolver em uma articulacdo que ja teve uma lesdo anterior.

Quando a OA se desenvolve em uma articulagdo, a cartilagem gradualmente
torna-se mais fina e 0 0sso se torna mais espesso. Os 0ssos na borda da articulacdo
crescem para fora em saliéncias dsseas conhecidas popularmente como “bico de
papagaio”. Excesso de liquido sinovial pode ser produzido, causando inchago e dor na
articulagdo. Isso pode fazer com que vocé evite usar essas articulagdes, levando a um
enfraquecimento dos musculos ao redor. Na OA grave, a cartilagem pode tornar-se tdo
fina que nao cobre mais as superficies articulares levando a um dano as extremidades
6sseas por elas terem um contato direto umas contra as outras durante o movimento.
Isso pode, com o tempo, alterar a forma da articulagao criando uma deformidade, pois
a articulacdo ndo é mais mantida em sua posicdo natural. A OA de maos é caracterizada
por inflamacdo e varios graus de deformidades. Os principais sintomas sado dor, rigidez
articular, reducao de forca muscular de pinca e preensdo e algum grau de prejuizo nas
atividades basicas de vida diaria;
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Protegao Articular e Conservacao de Energia

A maioria das pessoas encontram suas proprias maneiras de fazer as atividades
com menos dor. E importante que vocé esteja ciente das atividades que facam vocé
sentir mais dor nas articulacbes das maos, para que vocé saiba considerar outras
maneiras de executar estas atividades colocando menos pressao sobre as articulacdes
doloridas. Toda vez que vocé sentir dor em uma articulagdo da mao ao fazer uma
atividade, pare e considere se a maneira como vocé esta fazendo isso estd causando
estresse na articulacdo. Pense se ha outra maneira de realizar a atividade que seja
melhor para suas articulagdes.

Dispositivos de assisténcia

e Abridor de frascos: para ajudar vocé a abrir frascos apertados;

e Suporte de caneta: para ajudar vocé a segurar e escrever com a caneta;

e Suporte de chave: se vocé tiver dificuldade em girar uma chave na porta.

e Cabo largo para talher: se vocé tem dificuldade ou dor para segurar os talheres

e Suporte para torneiras: Adapte um suporte para ajudar a fazer o movimento de
abrir e fechar as torneiras

e Puxador de tomadas: Suporte adaptado a tomada de aparelhos elétricos para
ajudar a vocé fazer o movimento de retirar plug do aparelho elétrico da tomada

Técnicas de protecao

Algumas técnicas de protecao que podem ajudar a reduzir a dor que vocé sente ao fazer
atividades e impedir mais danos as articulagdes:

¢ Fique atento a qualquer dor que vocé sentir, isso pode servir como um aviso de que
0 modo como vocé esta realizando a atividade esta causando danos a articulagao.

¢ Espalhe a carga sobre vdrias articulagdes (por exemplo, carregar objetos com as duas
maos).

¢ Use articulagdes mais fortes em vez de colocar a tensdo nas articulagées acometidas.
¢ Evite movimentos repetitivos sobre as articulagdes acometidas

e Evite apertos prolongados com as maos em uma mesma posi¢cao

¢ Evitar posigbes e movimentos que propiciem o surgimento e/ou agravamento de
deformidades;

¢ Reduza o esforgo necessario para realizar uma tarefa (por exemplo, usar dispositivos
que economizam mao-de-obra; evitar levantar objetos pesados e reduzir o peso do
que vocé levanta, empurrar ou deslizar itens pesados em vez de carregar)

¢ Balancear os periodos de atividade com descanso (conservagio de energia)

e Evitar a permanéncia em posi¢ao estatica das maos durante longos periodos,
auxiliando na redugao da rigidez articular;

e Efetuar um planejamento prévio das tarefas diarias;



e Realizar um programa de exercicios regulares para manuteng¢ao da for¢ca muscular
e da amplitude de movimento:

» Dobrar a articulacdo do punho para cima e para baixo (flexdo e extensao do punho),
Girar o punho para cima e para baixo (pronacdo e supinagao);

» Movimentar o polegar para longe do dedo indicador, para longe da palma da mao e
depois tentar tocar com o polegar a base do 52 dedo (Extensdo do polegar, abducdo e
oposicdo a base do quinto dedo)

» Exercicios de fortalecimento apertando uma bola de borracha dentro da mao

» Belisque objetos leves entre o polegar e o dedo indicador.

Exemplos de Prote¢ao Articular e Conservacao de Energia

Errado Correto

Errado Correto




Correto

Errado




Errado Correto
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APENDICE C - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

HOSPITAL UNIVERSITARIO WALTER CANTIDIO
FACULDADE DE MEDICINA
UNIVERSIDADE FEDERAL DO CEARA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA - Estudo randomizado sobre o aivio

sintomético da aplicacéo de parafina na osteoartrite de maos
PESQUISADOR PRINCIPAL: Francisco Vileimar Andrade de Azevedo

CARGO/FUNCAO: Doutorando do Programa de Pés-graduacdo em Ciéncias
MédicasdaUFC - INSCRI (;AO CONSELHO REGIONAL DE MEDICINA N°8980/CE

Convite a participacao
Caro (@) senhor (a):

NOs, Francisco Vileimar Andrade de Azevedo, Francisco Airton Castro da Rocha,
e Jamil Natour, médicos reumatol ogistas, estamos realizando uma pesquisa no Hospital
Universitario Walter Cantidio (HUW(C), localizado no municipio de Fortaleza — CE e na
Disciplina de Reumatol ogia da Escola Paulista de Medicina, localizada no municipio de
S80 Paulo - SP, com a colaboracdo de: Dr. Claudio Regis Sampaio Silveira, médico
radiologista, Dr. José Carlos Godeiro Junior, médico radiologista e com pacientes com
Osteoartrite (Artrose) das maos, intitulado “Estudo randomizado sobre o alivio
sintomatico da aplica¢do de parafina na osteoartrite de maos”. A pesguisa tem como
objetivo determinar o beneficio da aplicacéo de parafina aquecida no aivio da dor na
artrose de méaos.

Caso 0(a) senhor(a) aceite participar dessa pesquisa, 0(a) senhor(a) ira responder
uma serie de perguntas rel acionadas a sua doenca, aos seus sintomas e ao seu tratamento.
Logo depois, serda examinado(a) e todos os dados serdo arquivados em um arquivo
eletrbnico (em um computador). Serdo também armazenados dados sobre exames de
laboratério ou de imagens (radiografias das méos) que ja tenham sido realizados. No
momento da suaavaliagdo paraesse projeto, sera colhidaamostrade 20 mL (20 mililitros)

de seu sangue, através de introducdo de uma agulha em veia do seu brago, como é feito



para exames de sangue para 0 seu tratamento. Por esse motivo, o presente estudo |he
oferece risco minimo pela puncgéo (furada) para retirada dessa quantidade de sangue, que
€ mais Ou menos o que se retira quando se fazem exames de rotina. Entretanto, ndo lhe
oferece risco adicional ou dano fisico (a0 seu corpo). Essa amostra de sangue sera
processada para separar apenas 0 soro (parte liquida do sangue) para dosagem de
substéancias que acreditamos possam estar alteradas quando a pessoa tem uma doenca
como asua. As células presentes nessa amostra de sangue serdo processadas pararetirada
do RNA mensageiro (uma substéncia que existe dentro do nucleo das células) para
avaliacdo da producéo de substancias que acreditamos serem importantes para estudar em
pessoas que tém osteoartrite. Esse material (soro e o RNA) serd guardado congelado para
dosagens de substancias no seu sangue chamadas adipocinas. Essas substancias séo
importantes na compreensdo das manifestacGes da sua doenca. Os resultados que ja
existam por exames feitos nas suas consultas de rotina seréo anotados paraavaliacéo. Ao
final do estudo, as amostras de sangue coletadas e armazenadas ser&o descartadas, sendo
utilizadas apenas durante a vigéncia do estudo.

Ao ingressar neste estudo, seu home passara por um sorteio em que vocé podera
ser alocado em 01 dos dois grupos de tratamento que fazem parte do estudo. Vocé terd
em torno 50% de chances de entrar em cada um dos dois grupos. Em um grupo, chamado
grupo controle, vocé recebera orientaces sobre sua doenca, técnicas de como proteger
suas juntas das méaos e analgésicos. No outro grupo, chamado grupo intervencéo, vocé
recebera orientacGes sobre sua doenca, técnicas de como proteger suas juntas das maos,
analgésicos e um tratamento com um total de 12 aplicacfes de banho de parafina nas
méos em um periodo de 04 semanas. As aplicagdes de parafina serdo realizadas na
Artroclinica de Fortaleza, que esta localizada na Rua Dr. José Lourenco, 1930 e que
funciona de segunda a sextafeira, no horario comercia, ou na Disciplina de
Reumatologia da Escola Paulista de Medicina, que esta localizada na rua José de
Magalhdes, 340, Sdo Paulo — SP e que funciona de segunda a sexta-feira, no horario
comercial. Vocé ndo tera nenhum custo adicional para receber a aplicacdo dos banhos de
parafinae serarecebido e atendido por pessoa habilitada para aplicar o banho de parafina,
gue é um tratamento aprovado para uso em quem tem artrose das maos pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria. Vocé irarealizar uma consulta logo apés o término da
aplicacdo da ultima sessdo de parafina e apos 01 e 03 meses da primeira sessdo de

tratamento com parafina. Essas duas consultas apés aplicacéo da parafina seréo para



avaliarmos os efeitos do tratamento da parafina na sua doenca articular. Vocé ndo tera
custo adicional com os deslocamentos para as sessoes de aplicagdo de parafina e para as
consultas de reavaliac8o e sera ressarcido quanto aos custos dos transportes, ndo tendo
prejuizos financeiros ao participar do estudo. Esse procedimento com banho de parafina
faz parte das opgOes de tratamento de rotina de outras doencas reumatol dgicas e oferece
um risco minimo de gerar um leve desconforto cuténeo local apos aplicagdo da parafina.
Entretanto, nédo | he oferece risco adiciona ou dano fisico (ao seu corpo) nem nos aspectos
moral, intelectual, social, psiquico, cultural ou espiritual, nem em curto, nem em longo
prazo. Vocé ndo terd qualquer beneficio direto com o estudo, mas acreditamos que com
seu ato de ceder seus dados podera agjudar no estudo e no entendimento da sua doenca.
Somente no fina do estudo talvez possamos concluir sobre a presenca de algum
beneficio. Apds o estudo, vocé podera continuar seu tratamento da mesma maneira que
vinha sendo feito antes dessa pesguisa.

Informa-se ainda, que:

v" 0O (@) senhor (@) tem o direito de ndo participar dessa pesquisa;

v" O nome e qualquer outrainformacdo do (a) senhor (a) que possa identifica-lo (a)
ndo serdo divulgados,

v Mesmo que o (@) senhor (a) tenha aceitado participar nesse projeto, se, por
gualquer motivo, durante o andamento do projeto, resolver desistir, 0 (a) senhor
(a) tem toda a liberdade pararetirar-se do estudo;

v" A ajuda do (a) senhor (a) podera fazer com que se determine o beneficio da
aplicacdo de parafina para o tratamento da osteoartrite das méaos;

v Essa pesquisa apresenta riscos minimos aos participantes, a saber: - aflicdo por
participar de uma pesquisa e registrar arenda dafamilia, o grau de escolaridade e
fornecer dados pessoais. Caso ocorra qualquer forma de constrangimento, sua
participacdo sera finalizada sem nenhum prejuizo na relacdo dele (a) com os
profissionais dos hospitais onde é feito seu tratamento;

v' O (a) senhor (a) ndo sera recebera qualquer dinheiro pela participacdo nessa
pesquisa;

v A qualquer momento, o (a) senhor (a) podera ter acesso aos dados (informages)
dessa pesquisa;

v' Em qualquer etapa do estudo, o (a) senhor (a) tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para o esclarecimento de duvidas;

v Eu, Francisco Vileimar Andrade de Azevedo, estarei disponivel para qualquer
outro esclarecimento no enderego Rua Cel. Nunes de Melo, pelos telefones: (85)
33668243 ou 999066974 ou pelo e-mail: vileimar @yahoo.com.br ;

v" O (a) senhor (a) tem o direito de ser mantido (a) atualizado (a) sobre os resultados
parciais dessa pesquisa;

v" Os resultados obtidos serfo apresentados aos alunos, aos professores e aos
pesguisadores, respeitando sua identidade;

v ATENCAO: Se vocé tiver alguma consideracdo ou ddvida, sobre a sua
parti cipacdo na pesguisa, entre em contato com 0s Comités de Eticaem Pesquisa:




v" UFC/PROPESQ — Rua Coronel Nunes de Melo, 1000 - Rodolfo Tedfilo, fone:
3366-8344. (Horario: 08:00-12:00 horas de segunda a sexta-feira).

v" CEPIHUWC - Rua Capitdo Francisco Pedro, 1290, Rodolfo Tedfilo, telefone
3366-8589, e-mail: cephuwc@huwec.ufc.br (Horario de funcionamento: 07:00-
12:00 e de 13 -15:30 horas de segunda a sexta-feira).

v" O CEP/UFC/PROPESQ e o CEP/UFC/HUWC sfo instancias da Universidade
Federal do Ceara responsaveis pela avaliacdo e acompanhamento dos aspectos
éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos.

v Esse Termo seraassinado em 2 vias, permanecendo umadas vias com o (a) senhor

(@).

Eu, , acredito ter sido
suficientemente informado (a) a respeito das informacdes que li ou que foram lidas para
mim sobre o estudo acima. Ficaram claros para mim quais sdo os propésitos do estudo,
0s procedimentos a serem redlizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Concordo em participar
voluntariamente desse estudo e que poderé retirar o consentimento a qualquer momento,
antes ou durante a pesquisa, sem penalidades ou prejuizo no meu atendimento.

Fortaleza, de de 20
Assinatura do participante Impressao do polegar Data

(Caso ndo saiba assinar)

Assinatura da testemunha Data

Para participantes analfabetos(as), semi-analfabetos(as) ou portadores de deficiéncia
auditivaou visual.

Dr. Francisco Vileimar Andrade de Azevedo Data

Pesquisador Responsavel
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Abstract

Background: The Functional Index for Hand Osteoarthritis (FIHOA) is a simple, reliable, and reproducible specific
instrument to evaluate hand OA that can be applied both in clinical practice and research protocols. In order to be
used in Brazil, FIHOA has to be translated into Portuguese, culturally adapted and have the reliability of the translated
FIHOA version tested, which is the purpose of this study.

Methods: The FIHOA was translated into Brazilian Portuguese and administered to 68 patients with hand OA recruited
between May 2019 and February 2020. The test-retest was applied to 32 patients and the reliability was assessed using
Spearman’s correlation coefficient and intraclass correlation coefficient (ICC). The internal consistency reliability was
evaluated using Cronbach’s alpha. External construction validity was assessed using the Spearman’s correlation test
between FIHOA and pain, assessed with a Visual Analogue Scale (VAS), the Cochin Hand Functional Scale (CHFS) and
Health Assessment Questionnaire (HAQ).

Results: The 30 participants that initially answered the translated version of the FIHOA did not report difficulties in
understanding or interpreting the translated version. The test-retest reliability for the total score was strong (r = 0.86;
ICC=0.89). Mean differences (1.37 + 0.68) using Bland Altman’s analysis did not significantly differ from zero and no
systematic bias was observed. Cronbach’s alpha was also high (0.89) suggesting a strong internal coherence in the test
items. There were also correlations between FIHOA and the CHFS (r = 0.88), HAQ (r = 0.64) and pain in the hands both
at rest (r =0.55) and in motion (r =044).

Conclusion: The translation of the FIHOA into Brazilian Portuguese proved a valid instrument for measuring the
functional capacity of patients with hand OA who understand Brazilian Portuguese.
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Background

Osteoarthritis (OA) is the most prevalent chronic
arthropathy, involving particularly the hands, knee,
cervical and lumbar spine and the hip [1, 2]. This is also
true in Brazil, as it was recently reported, indicating a
high OA prevalence [3]. Hand OA usually evolves with
worsening symptoms with advanced age, being more
prevalent in women. It is most commonly bilateral with
symmetrical joint involvement [1, 4]. In addition to the
pain component there is usually impairment of grip and
pinch function particularly in those with a severe form
[2, 4]. Initiatives published by the Outcome Measures in
Rheumatology Clinical Trials (OMERACT) and Osteo-
arthritis Research Society International (OARSI) recom-
mend the application of function measures to evaluate
hand OA [5, 6]. The Functional Index for Hand Osteo-
arthritis (FIHOA) is a free-of-charge, simple, reliable,
and reproducible specific instrument to evaluate hand
OA that can be applied both in clinical practice and re-
search protocols [7, 8]. It has been originally published
in an English version and various translations into other
languages have been provided [9-12]. In order to be
used in another language, a questionnaire has to be
translated, culturally adapted and validated [13]. Our
aim was to translate, culturally adapt and test the reli-
ability of a Portuguese version of the FIHOA.

Methodology

Translation and cultural adaptation

The translation process was performed according to the
guidelines for validation and cross-cultural adaptation,
as described previously [13]. The original version of
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FIHOA was translated into Portuguese by two independ-
ent native Portuguese-speaking persons. Minor differ-
ences were observed between the versions of the texts of
the 02 translators. The discrepancies between the trans-
lations were discussed with the translators and a consen-
sus Portuguese translation was made. The consensus
Portuguese version was then translated back into English
by two bilingual native English speakers that were un-
aware of the original version. This consensus version
was compared with the original questionnaire in order
to assess semantic equivalence between the two versions
and thus confirm a final translated version of the ques-
tionnaire. Following, the final version of the translated
text was analyzed by three independent rheumatologists
and a physiotherapist, also native Portuguese speakers,
reaching a final cross-culturally adapted Portuguese con-
sensus translation (Table 1).

Patients

A total of 68 consecutive patients attending the outpatient
clinic of the Rheumatology Service of the Hospital das
Clinicas of the Faculdade de Medicina of the Universidade
Federal do Ceard were recruited between May 2019 and
February 2020. The protocol was approved by the Local
Ethics Committee (CAAE:07360819930015045; May 20,
2019) and all participants signed an informed consent
prior to inclusion. Patients had to be native Portuguese
speakers, within 40 to 75 years-old age range and meet the
classification criteria for Hand OA according to the
American College of Rheumatology [14]. Exclusion cri-
teria included skin lesions restricting range of motion,
crystal-related arthropathies (gout, calcium pyrophosphate

Table 1 Portuguese version of the Functional Index for Hand Osteoarthritis

Original version of FIHOA

Portuguese version of FIHOA

Question 1 Are you able to turn a key in a lock?

Question 2 Are you able to cut meat with a knife?

Question 3 Are you able to cut cloth or paper with a pair of scissors?
Question 4 Are you able to lift a full bottle with the hand?

Question 5 Are you able to clench your fist?

Question 6 Are you able to tie a knot?

Question 7A For women - Are you able to sew?

Question 7B For men - Are you able to use a screwdriver?

Question 8 Are you able to fasten buttons?

Question 9 Are you able to write for a long period of time (10 min)?
Question 10 Would you accept a handshake without reluctance?

Scoring system
0 Possible without difficulty
1 Possible with slight difficulty
2 Possible with importante difficulty

3 Impossible

Vocé consegue girar uma chave em uma fechadura?
Vocé consegue cortar a carne com uma faca?

Vocé consegue cortar tecido ou papel com uma tesoura?
Vocé consegue levantar uma garrafa cheia com a mao?
Vocé consegue fechar a sua mao totalmente?

Vocé consegue dar um né?

Para mulheres — Vocé consegue costurar?
Para homens - Vocé consegue usar uma chave de fenda?

Vocé consegue abotoar uma roupa?
Vocé consegue escrever por um longo periodo de tempo? (10 min)

Vocé aceitaria um aperto de méo sem medo?

Possivel sem dificuldade
Possivel com pouca dificuldade
Possivel com muita dificuldade

Impossivel
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disease), other immune-mediated diseases (rheumatoid
arthritis, spondyloarthropathies, Sjogren’s syndrome, sys-
temic lupus erythematosus), hemochromatosis, history of
upper limb trauma in the past 20 years, previous hand sur-
gery, presence of a neurological disease or other musculo-
skeletal disease affecting the function of the upper limb.

Initially, 30 participants with hand OA answered the
translated version of the questionnaire in order to assess
the complete understanding of all items and whether the
questions included the expected concepts without re-
dundancy. Questions that could not be understood by
more than 20% of the responders were analyzed, revised
and resubmitted to another 30 group of patients. This
procedure would be repeated until all questions were
understood by over 80% of the patients in order to as-
sure cultural adaptation. None of the participants re-
ported difficulty in understanding and interpreting the
questions involved in the final Portuguese version of
FIHOA and the expert committee decided that no re-
submission of the questionnaire to another group of par-
ticipants and no further adjustments were necessary.

Subsequently, another group of patients was recruited
to answer the questionnaire three times (test-retest
phase). At first, participants were interviewed twice by
different evaluators to check for inter-observer reliability.
The second interview was conducted between 7 and 15
days after the first visit to assess intra-observer reliabil-
ity. All questionnaires were answered under the supervi-
sion of an interviewer.

Functional Index for Hand Osteoarthritis score and other
measures

FIHOA

The FIHOA contains 10 questions with one sex specific
question included. The responses are scaled on a four-
point Likert scale (0= possible without difficulty, 1=
possible with slight difficulty, 2 = possible with important
difficulty, 3 = impossible), to avoid any centralization of
the answers. The range of scores is 0 to 30 [6].

Visual Analogue Scale for Hand Pain

Pain was assessed using a Visual Analogue Scale (VAS,
0-100 mm) for pain at rest and movement considering
overall pain in the index hand during the last week.

Cochin Hand Functional Scale (CHFS)

The CHES is an instrument for assessing functional dis-
ability of the hands that was initially developed in France
to be used in patients with rheumatoid arthritis. It consists
of a questionnaire of 18 questions (range 0-90) about ac-
tivities of daily living that has been applied in other dis-
eases involving the hand, including OA, and has been
translated and validated into Brazilian Portuguese [15].
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Health Assessment Questionnaire (HAQ)

The HAQ is a validated scale to assess functional daily
living activities that can be used with arthritis patients
and has been translated into Brazilian Portuguese (range
0-60) [16].

Statistical analysis

All data were analyzed using the Statistical Package for
Social Science (SPSS) version 23 and the R program
(version 3). A minimum sample size was defined as 50,
based on a 5:1 criterion considering at least 5 respon-
dents for each question, as described previously [17]. In
this case, a minimum of 50 respondents for the 10 ques-
tions FIHOA questionnaire. Demographic and clinical
characteristics were described using the mean and stand-
ard deviation for continuous variables and percentages
for categorical variables. The main variable analyzed was
the total score of the sum of the instrument’s items. The
Wilcoxon test was used to compare FIHOA scores be-
tween test and retest.

Test-retest reliability

The analysis of the intraclass correlation coefficient
(ICC), Spearman’s rank correlation coefficient and the
Bland-Altman graph were used to assess inter-observer
and intra-observer reproducibility. A level of ICC>0.7
was considered strong at the scale level. Intraclass cor-
relation coefficients (ICCs) considering a 95% confidence
interval (95% CI) were calculated for each isolated item
as well as for total scores using a two-way random
model. Spearman’s coefficient of 0.1-0.3, 0.31-0.5 and >
0.5 were considered weak, moderate and strong correl-
ation, respectively.

Internal consistency

Cronbach’s alpha test was performed to assess the in-
ternal consistency of FIHOA. This instrument was used
to measure the global correlation between items within
the scale and levels > 0.7 were considered an adequate
performance [16]. We calculated the total item correla-
tions adjusted for the specific item. A correlation of at
least 0.4 was considered adequate to validate the internal
consistency of the scale.

Internal construct and external validity

Internal construction validity was assessed with analysis
factor according to the standard “eigenvalue > 1” rule
(the Kaiser criterion). Spearman’s correlation test was
used to verify the validity of external construction.
External validity was assessed with the correlation of
FIHOA with VAS of pain and the CHFS and HAQ
instruments.
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Results

Clinical and demographic characteristics

The Portuguese version of FIHOA was applied to 68 pa-
tients. The average time to answer the questionnaire was
around 3 min. The clinical and demographic characteris-
tics are shown in Table 2. Initially, 30 participants with
hand OA answered the translated version of the ques-
tionnaire in order to assess the complete understanding
of all items and none of the participants reported diffi-
culty in understanding and interpreting the questions in-
volved in the final Portuguese version of FIHOA.
Following, the test-retest phase was performed with 38
participants. In this phase, six participants didn’t
complete the 1st FIHOA assessment (5 did not answer
item 7 and 1 did not answer question 7 and question 4)
and were excluded from the analysis (Table 2).

Test - retest reliability

The Portuguese version of FIHOA was applied on
two occasions with an interval of 7 or 15days. No
statistically significant difference between the evalua-
tions was observed (Wilcoxon test: p=0.32). The
average score of each item and the total score of the
FIHOA test-retest are reported in Table 3 showing
no differences between the two evaluations. The
average of the total score of the FIHOA was 9.9 +
7.2 in the first assessment and 8.6 £ 6.5 in the sec-
ond evaluation. The Spearman value for the total
score was 0.86 and there was a variation for each
item ranging from 0.4 to 0.8. The ICC of 0.89 for
the total score was considered strong and the ICC
for each single item was considered good to strong
(0.6-0.9) and ICC for interobserver, which was 0.92,
was also strong. Mean differences (1.37 + 0.68) using
Bland Altman’s analysis did not significantly differ
from zero and no systematic bias was observed, as
illustrated in Fig. 1.
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Internal consistency

A high (0.89) Cronbach’s alpha was achieved, meaning a
strong internal consistency between the test item. These
values were also high even after deleting an item, ran-
ging from 0.91 to 0.93, further confirming the internal
consistency of the translated version of the test. The in-
dividual items of the Brazilian version of FIHOA showed
a moderate correlation adjusted to the total of the items.
All correlations were statistically significant (p < 0.01), as
shown in Table 4.

Validity of internal construction

Factor analysis was performed to assess the internal
structural validity of the Brazilian version of FIHOA.
The Kaiser-Meyer-Olkin was 0.821, which suggests that
the sample size was adequate. Bartlett’s sphericity test
produced a high x2 of 185.0 (P<0.01), which indicates
that the factorial model was appropriate. The selection
of two components represented 67.8% of the overall
variation. The two factors represented 54.3 and 13.4%, of
the total variation, respectively.

All 10 FIHOA items were positively correlated with
factor 1 (representing 54.3% of the variance). Therefore,
factor 1 may reflect the general capacity to perform ac-
tivities composing the FIHOA. The correlation model
became clearer with the varimax rotation, establishing a
two-dimensional model for the Brazilian version of
FIHOA.

The rotation suggested that the first factor captured
items such as activities that require coordination of the
fingers and activities related to holding objects for a long
period of time by pinching fingers. This factor also cap-
tured activities that need to hold objects in the hand ap-
plying a higher level of force. The first factor consists of
the following six items: item 4 (“Are you able to lift a full
bottle with the hand?”); item 6 (“Are you able to tie a
knot?”); item 3 (“Are you able to cut cloth or paper with

Table 2 Demographic and clinical characteristics of patients that answered the Portuguese version of the FIHOA questionnaire

Variable Cultural adaptation (30) Test-retest (32) Total (62)
Age (y) 51.7£98 61.8£10.1 569+11.2
Female(%) 93 97 95
Duration of symptoms onset(m) 333+44.1 131£115 83.7£1008
Time of diagnosis(m) 172+393 743+101.6 46.7 +83
Right hand dominant (%) 97 100 98

FIHOA 46+7.1 99+72 74+76
VAS 1 378+28

VAS2 68.7 £ 25

CHFS 209+159

HAQ 126+837

A total of 62 patients answered a Portuguese version of the FIHOA questionnaire. Values represent n (%) of mean + SD, as indicated. CHFS, Cochin Hand
Functional Scale; HAQ, Health Assessment Questionnaire; y, years; m, months; SD, standard deviation; VAS (0-100 mm), visual analogue scale at rest (1) or

following movement (2)
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Table 3 Test-retest of reliability of the Brazilian version of the FIHOA questionnaire

FIHOA test -retest Test Retest Spearman’s rho ICC
[tem 1 - item 1 retest 053 +071 0.5 + 062 0.66 0.81
[tem 2 — item 2 retest 0.97 £ 0.88 0.87 + 0.88 0.63 0.81
[tem 3 - item 3 retest 097 £0.88 0.83 £ 082 0.73 0.84
[tem 4 — item 4 retest 1.06 £ 0.90 097 £ 087 0.51 0.62
ltem 5 — item 5 retest 1.09 £ 1.07 1.10 £ 1.08 0.76 0.90
[tem 6 — item 6 retest 063 £0.74 0.63 £ 084 040 0.60
[tem 7 — item 7 retest 097 £ 098 0.57 £ 067 0.65 0.80
ltem 8 — item 8 retest 075+ 083 057 £ 067 0.67 0.81
[tem 9 - item 9 retest 1.56 = 1.12 137 £ 1.1 0.80 0.87
[tem 10 — item 10 retest 144 £1.12 12111 0.72 0.83
FIHOA Total Score 99+72 86 £ 6.5 0.86 0.89

Values are given as mean + standard deviation

a pair of scissors?”); item 8 (“Are you able to fasten but-
tons?”); item 9 (“Are you able to write for a long period
of time?”) and item 2 (“Are you able to cut meat with a
knife?”).

The second factor explains 13.4% of the total variance
and is made up of item 5 (“Are you able to clench your
fist?”), 1 (Are you able to turn a key in a lock?), 7 (“Are
you able to sew?” Or “Are you able to use a screw-
driver?”) and 10 (would you accept a handshake without
reluctance?”). These activities seem to be particularly re-
lated to the ability to perform rotation, flexion and ex-
tension of the wrist and hand grip movement. Item 7
had a strong correlation with both factors (factor 1 (519)
and factor 2 (698)), meaning that the activity evaluated
in item 7 is also related to the ability of coordinated fin-
ger movements. Factor 2 was opposed from item 5 to
item 8, suggesting that individuals who were able to
close their hands more easily had a lot of difficulty in
performing the task of fastening buttons.

Validity of external construction
We calculated Spearman’s rho values between the
total score of the Brazilian version of FIHOA, VAS

of hand pain at rest and in motion, CHFS and HAQ.
There was a strong direct correlation between
FIHOA and CHFS (Spearman’s rho=0.89, P<0.01)
and moderate correlation for FIHOA and HAQ
(Spearman’s rho =0.64, P<0.01). There was also a
moderate correlation with VAS values for pain in
the hands at rest (Spearman’s rho=0.55 P<0.01)
and a moderate correlation with VAS values for pain
in the hands when in motion (Spearman’s rho = 0.44,
P<0.01).

The Bland and Altman graph concerning the ana-
lysis of the FIHOA x HAQ tools showed that the
mean differences were distributed close to zero and
within 2 SD. Almost all observations were within the
upper and lower limits identified by the SD, with only
03 values differing from the mean in more than three
SD. The Bland and Altman analysis of the FIHOA x
CHES tools showed that the mean differences were
close to 10, between 02 SD. Almost all observations
were within the upper and lower limits identified by
the SD, and none differed from the mean by more
than three SD. No systematic trend of differences was
observed in both analyzes.
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Fig. 1 Bland-Altman Plot of the Portuguese version of total FIHOA score for test and retest with 95% Cl
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Item Score Scale mean if Scale variance if Ajusted total Cronbach’s alpha if
item is deleted item is deleted item correlation item is deleted
ltem 1 053 £ 0.71 944 46.06 0.726 0918
[tem 2 0.97 £ 0.88 9.00 4297 0.839 0911
[tem 3 097 £ 0.88 9.00 43.61 0.778 0914
[tem 4 1.06 + 0.90 891 4377 0.748 0915
[tem 5 1.09 £ 1.07 8.88 46.05 0434 0.934
Item 6 063 + 0.74 9.34 45.85 0711 0918
ltem 7 097 + 098 9.00 4245 0.783 0913
[tem 8 0.75 £ 083 922 4495 0.707 0918
[tem 9 1.56 £ 1.12 841 4051 0.821 0911
[tem 10 144 +£1.12 853 4193 0.710 0918

Values are given as mean + standard deviation

Discussion

This study provides the Portuguese version of the FIHOA
questionnaire with cultural adaptation to Brazilian pa-
tients, demonstrating a good reliability, validity, and in-
ternal consistency in patients with hand OA. Cultural
adaptation was not a major issue given the similarity of
the meaning of each FIHOA items which can be consid-
ered very similar in any culture. Although we did not aim
to compare total scores among our patients, our mean of
7.4, which could be considered revealing a moderate func-
tional impairment, are lower than values reported in simi-
lar studies carried out in Belgium (10.9), Iran (9.9) and
Norway (9.3) [10, 18, 19]. On the other hand, one may
consider that our patients presented greater impairment
when comparing to scores obtained in studies performing
translation of FIHOA in Italy (6.5), Japan (5.5), Morocco
(5.0) and Korea (4.4) [11, 12, 20, 21].

We performed an assessment of the level of hand pain
at rest and movement, which had not been done in pre-
vious FIHOA validation studies. The average level of
pain at rest by VAS of the patients in this study was
38.7 mm, similar to the average pain in the population
assessed in other studies such as in Belgium (42.9), Italy
(35), Norway (41.7) and Korea (35.2) [9, 11, 12, 19]. The
average level of global pain in moving hands (67.8)
showed an important increase when compared to the
level of pain at rest in our study and the other validation
studies [9-12, 19, 21]. Although we initially thought that
the level of pain in moving hands could be better corre-
lated with the total score of a functional assessment in-
strument such as FIHOA, the results showed that there
was a better correlation with the mean VAS score of
pain in the hands at rest (0.55) compared to the VAS
score of pain in the hands in motion (0.44) although the
latter still has a moderate level of correlation. Actually,
patients report that type of movement and intensity of
the force applied influence the level of pain. Studies with

a larger number of patients using VAS assessment at rest
and movement can be carried out in the future to clarify
the correlation of these two characteristics with the
FIHOA score.

A good reliability was obtained given the good
consistency of answers in the test-retest analysis which
may be due to the clarity and simplicity of the questions
in the original FIHOA questionnaire, making it possible
to be easily translated. This aspect reinforces the validity
of applying FIHOA in our patients.

The strong internal consistency of this Portuguese ver-
sion of FIHOA is illustrated by a high Cronbach’s alpha
result. Cronbach’s alpha showed a slight increase if any
of the items were deleted and remained at a high value,
indicating that the items are suitable for use. The correl-
ation for adjusted item-total is>0.4 for all items, con-
firming that there is a strong of association between
individual items and the remainder of the scale.

Similar to most studies, the Factor of Analysis of this
Portuguese version of FIHOA shows that it is not a one-
dimensional tool, as reported by Dreiser et al. [7]. In-
deed, similar to results obtained when translating into
Persian, we found 2 factors, whereas similar studies per-
formed in Italy and Korea found a greater number of
factors [10—12]. Remarkably, the Norwegian version of
FIHOA was the only one reporting only one dimension
[19]. Our results were also able to discriminate the two
components, functions of the hands such as: 1) coordin-
ation of the fingers and clamping objects at length and
2) rotation, flexion and extension of the wrist and hand
grip movement. Other aspects, such as the level of pain
in the hands, may have influenced the response pattern
of component 2, as most patients with a higher level of
disability in item 10 had a higher level of pain measured
with the VAS.

The validity of external consistency was also consid-
ered good when compared to other instruments that
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assess functionality such as HAQ and CHFS. Even in
comparison with instruments that assess pain level (VAS
of pain in hands at rest and in movement), the analysis
showed a good level of external correlation.

This study has some limitations, including the rela-
tively low number of patients. We also had only 3 male
patients (5%), which preclude a reliable analysis of item
7b, judged to be specific to that gender. It is worth men-
tioning that hand OA is very predominant in females
and most previous similar FIHOA translational studies
also had a similar low prevalence of male participants [9,
11, 12, 19, 22, 23]. There was a mean 10-year difference
between the groups that participated in the pre-test and
test-retest phases. The selection was at random and we
believe this difference was irrelevant since the under-
standing of the phrasing was similar between both
groups.

The evaluation of hand functionality through gender-
specific questions can have its added value quite ques-
tionable in societies where a high and growing number
of individuals of both genders have been performing
similar tasks in their daily lives. It is assumed that there
is a greater influence of a socio-cultural aspect than a
functional difference between the two specific questions
for each gender. Further studies are needed to investi-
gate whether this gender-specific issue can be eliminated
or replaced. Neither did we assess the number and loca-
tion of the affected joints, nor the presence of Heberden
and Bouchard nodes and deformities caused by OA,
which may influence dexterity and functional capacity of
the fingers. Indeed, the number of nodes in the hands
and involvement of the base of the thumb and wrists
may be associated with a higher level of pain and func-
tional limitation [19, 24-26]. Six patients didn’t
complete the 1st FIHOA assessment, leaving some blank
items in the questionnaire and were excluded from the
analysis. The answers were similar and they justified that
they hadn’t performed that task in many years or had
never done it (06 patients didn’t know how to sew) and
one patient also didn’t know how to answer question 4
and justified that this item didn’t specify the weight of
the bottle that he would try to lift.

Conclusion

The Brazilian Portuguese version of the FIHOA ques-
tionnaire proved to be a fast, easy-to-handle, reliable
valid instrument for measuring the functional capacity
of patients with hand OA in native Portuguese speaking
patients.
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APENDICE E — QUESTIONARIO FIHOA TRADUZIDO PORTUGUES

Indice funcional para artropatias da m3o (FIHOA)
Sistema de pontuacao:

0: possivel sem dificuldade

1: possivel com pouca dificuldade

2: possivel com muita dificuldade

3: impossivel

1. Vocé consegue girar uma chave em uma fechadura?

2. Vocé consegue cortar a carne com uma faca?

3. Vocé consegue cortar tecido ou papel com uma tesoura?

4. Vocé consegue levantar uma garrafa cheia com a mao?

5. Vocé consegue fechar a sua mao totalmente?

6. Vocé consegue dar um ngé?

7. Para mulheres: Vocé consegue costurar?
Para homens: Vocé consegue usar uma chave de fenda?

8. Vocé consegue abotoar uma roupa?
9. Vocé consegue escrever por um longo periodo de tempo ? (10 min)

10. Vocé aceitaria um aperto de mao sem medo?
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Methods: This is a cross-sectional study involving patients with knee osteoarthri-
tis. Sociodemographic and clinical data, including comorbidities, were collected.
Neuropathic pain was assessed by the DN4 questionnaire. Neuropathic pain was
defined by a DN4 >= 4. Depression, catastrophizing, and central sensitization
were assessed by Arabic versions of validated questionnaires, PCS (Pain Cata-
strophizing Scale) for catastrophizing, and PHQ9 (Patient Health Questionnaire)
for depression, CSI (central sensitization inventory) for central sensitization.
Results: 173 patients were included in our study. 88.2% are women. The aver-
age age was 58.0+9.19 years. 32.7% had neuropathic pain. VAS mean pain was
4.4+2 1. The median duration of evolution was 3.8 years [1-23]. The average
lequesne index was 9.75+3.9. The median of the PCS score was 22 [0 —52],
and the median of the PHQ9 score was 7 [0 — 24]. The average CSI score was
38.2+15. 72.6% of patients had comorbidities: 28.8% had obesity and 12.7%
were diabetic. In multivariate analysis, only functional disability was associated
with the presence of neuropathic pain p=0.04 (OR: 1.19, 95% CI [1.03 — 1.38].
However, pain severity, central sensitization, comorbidities including diabetes
and obesity did not come out as associated factors.

Conclusion: Neuropathic pain is quite common in gonarthrosis. Functional disa-
bility seems to be an associated factor.

REFERENCES: NIL.
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Disclosure of Interests: None Declared.
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AB1197 CAN OSTEOARTHRITIS, SARCOPENIA AND BODY

COMPOSITION PREDICT LOSS OF FUNCTION?

Keywords: Sarcopenia, Osteoarthritis
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Algarve, Faculdade de Medicina e Ciéncias Biomédicas, Faro, Portugal,
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Lisbon, Portugal, SABC-RI, Algarve Biomedical Center Research Institute,
Health, Ageing and Kinetic Lab, Faro, Portugal;, “ABC- Algarve Biomedical
Center, Sandra Pais Laboratory, Faro, Portugal

Background: Elderly populations e growing in the majority of Countries in the
World. Portugal in currently among the 5 most aged counties with 23,4% of it's
population over 65 and an ageing index of 182[1]. Osteoarthritis is the 3 cause of
responsible for severe disability in adults over 60 years in developed and developing
countries[2]. Lack of data at a national or regional level in Portugal compromises the
ability to prepare for both health and care need of aged population. Simultaneously
the region of Algarve has particular geographic characteristics with 49% of the pop-
ulation living within 2 km from the cost (in 9% of the Algarve’s Territory).
Objectives: Are aim was to study our regional population, namely the incidence
of Osteoarthritis (OA) and the relation of function ability with OA, Sarcopenia and
Body composition.
Methods: This study is a prospective, observational secondary analysis of data
from the “Sarcopenia Screening Study in the Algarve Region’ Subject were
recruited through informative flyers that was distributed at Elderly Associations,
Senior Universities,... in different areas of the region of Algarve. Subsequently,
by appointment, the evaluations were performed. Until June 2022 a total of 270
participants have voluntarily participated. Subjects over 60 were eligible for the
study. All gave their informed consent to participate. Clinical diagnose of OA was
established according to the NICE Guidelines for knee osteoarthritis diagnose[3].
Functional ability was measures with the Lower Extremity Functional Scale
(LEFS)[4], sarcopenia was measures with the SARC-F Questionnaire[5], body
composition was evaluated by Medical Body Composition SECA® mBCA515.
Data was treated with IBM-SPSS-Statistics version 26.
Results: Of the 270 subjects analyzed for this secondary analyze 75,2% were
female (24,8% male), mean age in years 75,39 + 6,75 (60-93). 70,5% had Knee
OA. Statistical differences was found between groups (with and without OA), in
LEFS (p<0,001), SARC-F (p<0,001), percentage of fat free mass (p<0,001). A
multiple linear regression was carried out to see if having OA, Sarcopenia and
percentage of fat free mass can predict LEFS, once all were significantly differ-
ent within groups, creating a statistically significant model [Z(3,233)=155,957;
p<0,001:R2:O,668] were with having OA (8=-0,121;t= -271;p=0,003), Sarcope-
nia (3=-0,694;t= -16,258;p<0,001), and low muscular mass (3=0,146;t=3,468
;p<0,001), can significantly predict diminished lower extremity function.
Conclusion: Looking for the presence of OA, Sarcopenia and low percentage of
fat free mass is important when monitoring elderly subjects over time once they
can predict the decrease in functional ability.
REFERENCES:
[1] CENSOS 2021 — DIVULGAGAO DOS RESULTADOS PROVISORIOS. Insti-
tuto Nacional de Estatistica. 16 dezembro de 2021.
[2] World Health Organization & World Bank. (2011). World report on disability
2011. World Health Organization
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AB1198 CLINICAL PROFILE OF HAND OSTEOARTHRITIS IN A

LOW INCOME POPULATION

Keywords: Descriptive studies, Osteoarthritis, Epidemiology
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Background: hand osteoarthritis (HOA) is a highly prevalent disease that may
be impacted by social inequalities. However, there are few studies on HOA from
underdeveloped regions.

Objectives: to present clinical characteristics of a HOA cohort from a low-in-
come population.

Methods: clinical data and serum from 70 patients with a diagnosis of HOA ful-
filing ACR criteria seen between March 2020 and December 2022 in Fortaleza/
Brazil registering hypertension, diabetes, obesity (BMI>30kg/m?2), and concur-
rent diagnosis of knee or spine OA and “bunions”; pain (VAS, visual analogue
scale), X-ray (Kellgren-Lawrence) and ultrasonography (US) [synovitis and pow-
er-doppler (PD) sign] of the most affected joint of the hand were recorded, as well
as grip and pinch strength (KgF), Cochin hand functional scale (CHFS), FIHOA,
and SF-12 scores. Social data included income, occupation [white (WCJ) vs.
blue (BCJ) colar jobs], education level [>/< 8 school-years (SY)].

Results: 70 patients were included, comprising 66(94%) women, mean age 60.3+10.3
with 12(17.1%) below 50 years-old; median disease duration was 72(range 30-120)
months. Pain on movement (VAS) was 7.4+1.9, grip strength 14.5+6.4, pinch strength
17+1, CHFS 21+14.8, FIHOA 10.3+6.2, and SF-12 32.1+3; 54(77.1%) had KL=3. All
but 2 out of 61 evaluated joints had synovitis at US with only 4(6.7%) displaying pos-
itive PD signal; 27(38.5%) had isolated HOA; 9(12.8%), 8(11.4%), and 5(7.1%) had
concurrent spine or knee OA or bunions, respectively and 22(31.4%) had >2 sites other
than HOA; 31(44.2%), 16(22.8%), and 7(10%) had hypertension, obesity and diabetes
as comorbidities, respectively; 38(54.2%) declared <900 US$ monthly family earnings,
8(11.4%) had <8SY and 27(38.5%) had occupations classified as BCJ. Mean pain was
similar regardless of occupation, literacy (SY) or monthly family income. Although pain
in BCJ group (7.9+1.7) was higher than in WCJ group (7.1+2) it did not reach statistical
significance (p=0.0576); CHFS, FIHOA and SF-12 scores were similar regardless of
occupation, SY or income; total mean CRP was 0.41+0.64mg/dL; mean CRP in those
with concurrent knee OA (0.38+0.25mg/dL) had a trend to be higher than in isolated
HOA patients 0.24+0.1 mg/dL (p=0.0547).

Conclusion: Our results suggest that income and literacy did not influence dis-
ease severity in HOA in our low income cohort.
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AB1199 PAIN ON WALKING AND PAIN AT REST IN PATIENTS

WITH KNEE OSTEOARTHRITIS: ISTHERE A
DIFFERENCE?

Keywords: Osteoarthritis, Pain

F. Idrissi Zaki', A. Rafi', A. Mougui', I. El Bouchti'. 'CENTRE HOSPITALO-
UNIVERSITAIRE MOHAMMED VI MARRAKECH, Rheumatology, Marrakech,
Morocco

Background: The knee osteoarthritis (KOA) pain can be divided into two main
categories: pain on walking and pain at rest. A thorough understanding of pain
is essential for managing KOA. However, few studies have focused on these two
types of pain.

Objectives: The objective of this study was to investigate possible factors asso-
ciated with knee osteoarthritis pain with a focus on the differences between pain
on walking and pain at rest.
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with the individuals from the control group. Thus, apparently healthy individuals
had the strength of shin flexor muscles (min-max) within 9,6 — 16,9kg, while the
extensors muscles showed 12,6 — 22,5kg. The OA patients had the strength of
both shin muscle groups within the range of 0,7 — 12,1 kg for the flexor group, and
3,3 — 20,3kg for extensor muscles. At the same time, like in the control group,
the strength of the extensor muscles appeared to be higher than the one of the
flexors. The calculated total muscle strength (the sum of the flexor and extensor
muscle strength of both limbs) in OA patients was 31,97 + 9,2kg, whereas in
the apparently healthy persons it was 58,65 + 6,59kg (p <0,001). The calculated
specific muscle strength (the ratio of the total strength to the patient's BMI) in OA
patients was 1,03 + 0,32 kg against 2,21 + 0,24 kg in the control group (p <0,001).
The above data suggest that OA patients were characterized by a decrease in
specific muscle strength, not only in total muscle strength. The total force of mus-
cles of patients in relation to healthy individuals was 1,8 times less, the specific
force was less 2,2 times. Using the correlation analysis, we established that there
was no correlation between the total muscle strength and OA patients™ blood
leptin (r = -0,05, p>0,05), however, an inverse correlation between the specific
force muscle and leptin concentration (r = -0,2, p = 0,09) was found. Instead,
in the control group a statistically unreliable direct correlation between the total
muscle strength and leptin level (r = 0,12, p>0,05), and the inverse statistically
significant association between the specific strength and the leptin concentra-
tion (r = -0,412, p<0,05) were revealed. Such an inverse correlation undeniably
suggests that the negative effect of leptin on the condition of muscle tissue and
the blood elevation thereof is associated with a decrease in muscle strength.
At the same time, a significantly lower coefficient of correlation between leptin
concentrations and the specific strength of patients” muscles indicates that, in
addition to leptin, the disease itself (OA) makes a significant contribution to the
reduction of muscle strength.

Conclusion: Understanding the role of the flexor/extensor shin muscles dysfunc-
tion in the pathogenesis of knee OA may help to improve further management
approaches.
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Keywords: Osteoarthritis, Non-pharmacological interventions, Clinical trials

F. De Azevedo', A. Souza Filho', R. Nunes', C. R. Silveira®, J. E. Fonseca®,
F.A. Castro Rocha'. "Faculdade de Medicina da Universidade Federal do
Ceara, Internal Medicine, Fortaleza, Brazil; ?Instituto Sao Carlos de Medicina
e Pesquisa, Radiology, Fortaleza, Brazil, *Centro Hospitalar Universitario
Lisboa Norte, Instituto de Medicina Molecular, Universidade de Lisboa, Centro
Académico de Medicina de Lisboa, Portugal, Rheumatology, Lisboa, Portugal

Background: In addition to the lack of disease modifying treatments in osteo-
arthritis (OA), there is also a need for safer and efficacious treatments for pain
relief. Patients with hand osteoarthritis (HOA) experience pain that can be inca-
pacitating, which is usually unresponsive to painkillers. Non-pharmacological
alternatives are an interesting option for pain relief in HOA.

Objectives: to demonstrate that paraffin baths (PB) provide safe, significant,
clinically meaningful pain relief in HOA patients.

Methods: (CAAE:07360819930015045) 67 patients with HOA diagnosis accord-
ing to ACR criteria were prospectively recruited from March 2020 to August 2022
(interruptions due to COVID pandemic) in private rheumatology services and
randomized to receive either 20min daily sessions of PB, 3 times/week for 4
weeks or a leaflet with information for protection of hand joints (control, C). Base-
line demographic, clinical and radiographic (Kellgren-Lawrence, KL score) data
were registered. The evaluator was blinded to group allocation. Primary endpoint
was 15% reduction of pain on movement (0-10 VAS, visual analogue scale) in
the most affected joint of the hand at baseline as compared to pain value at
4w; secondary endpoints were sustained pain reduction at 12w as compared
to baseline, increase in grip and pinch strength (KgF) as well as improvement
in Cochin hand functional scale (CHFS), FIHOA, and SF-12 scores at 12w as
compared to baseline.

Results: baseline characteristics of 34 paraffin and 33 control patients are shown
in Table 1; three patients in each group did not return for follow up at 4 weeks;
median disease duration was 58(range 3-360) months in both groups; Primary
outcome was reached: baseline pain in PB (7.8+1.9) was reduced to 6.4+2.7
(p<0.017) whereas baseline pain in C (7.1+1.8) was not significantly reduced at
4w (6.9+1.9; p=0.7067); reduction of pain in PB was significantly sustained at
12w (6.3+2.9) (p=0.0196). Grip and pinch strength as well as CHFS, FIHOA, and
SF-12 scores were similar both at baseline and at 12 weeks in both groups. There
were no major adverse events.

1817

Table 1. Baseline characteristics
Control PB P value

Age 60+9 59+10 ns
Women 31(94) 32(94) ns
BMI 26.6+4 28+5 ns
Month Family income  14(42) 21(61)

<900 US$
K-L>2 24(72) 26(76) ns
CRP (mg/dL) 0.27+0.19 0.56+0.9 0.123

67 patients were randomized to PB or control treatment; data are mean(%) or SD; ns,
non-significant.

Conclusion: PB in a single-blinded prospective randomized trial provided early
and sustained pain reduction in HOA. Although larger trials are needed, we
believe that spreading of this cheap, easy-to-use method, should be encouraged.
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Background: Among all the known risk factors, obesity is one of the important
risk factors for the incidence and prevalence of osteoarthritis (OA). However,
body mass index (BMI), which reflects the severity of obesity, measures only
height and weight with no consideration of other obesity-related characteristics,
such as fat distribution or deposition. The features of fat deposition and distribu-
tion may serve as better indices of the metabolic activity of adipose tissue and
can have an important influence on the pain and disability of patients with OA.

Obijectives: The study aimed to assess the body composition indices in post-

menopausal women with chronic knee pain and its association with pain severity.

Methods: In the single-center study 230 females aged 50-89 years were

examined and divided into groups depending on the intensity of chronic (>3

months) knee pain. Knee pain was assessed using the visual analog scale

(VAS). Group | consisted of females with mild (VAS < 4 cm) pain (n = 87), group

Il - subjects with moderate (VAS more than 4, but less than 6cm) pain (n =

111), and group Il - women with severe (VAS = 6cm) pain (n = 33). The body

composition (body weight (BW), height, body mass index (BMI), fat mass (FM),

lean mass, appendicular lean mass (ALM) and appendicular lean mass index

(ALMI, ALM/height), fat content (fat mass/BW), and ALM/BW) were assessed

by dual-energy X-ray absorptiometry (Lunar, Prodigy). Sarcopenia was deter-

mined according to ALM (< 15kg) or ALMI (< 6 kg/m2), obesity - as BMI > 30kg/

m?2, sarcopenic obesity as a combination of high-fat mass/BW (> 40 %) and low

ALM/BW (< 23.47 % for females younger than 65 years old and < 19.4 % for

females 65 years and older).

Results: All three groups did not significantly differ in age (F = 2.5, p > 0.05),

age of menopause (F = 0.6, p > 0.05), and its duration (F = 0.4, p > 0.05).

Women of different groups did not differ in height, however, BW was higher in

group |l than in groups Il and | (84.6 + 13.8 vs. 779 + 13.9 and 73.0 + 12.1kg,

F = 9.6, p < 0.0001), as BMI (30.6 + 5.5 vs. 34.2+6.4, and 30.9+4.9kg/m?, F =

13.5, p < 0.00001). The females with chronic severe knee pain had higher ALM

(P < 0.0001), ALMI (P < 0.000001), and FM/BW (P < 0.05) compared to the

women with mild knee pain. The frequency of obesity was 36.8 % in women

with mild pain, 52.2 % of subjects in group Il and significantly higher among
females with severe pain - 63.6 % (x° = 4.5, p < 0.05 in comparison with group

1). Sarcopenic obesity was registered in 18.4, 27.9, and 36.4 % of females of the

I, I, and Ill groups, respectively. It was significantly more frequent among women

with severe than mild pain (x* = 4.3, p < 0.04). However, sarcopenia was found

in 13.8 % of women in group |, 14.4 % of subjects of group Il and 6% of group

Il according to ALM as well as in 11.5, 10.8, and 6 %, respectively according to

ALMI without significant differences.

Conclusion: Women with severe chronic knee pain have significantly higher

BW, BMI, ALM, and fat mass than females with mild pain. Despite the absence of

differences in sarcopenia frequency, the subjects with severe knee pain have not

only an increased frequency of obesity but also high sarcopenic obesity.

REFERENCES:
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NUmero do Parecer: 3.342.119

Apresentacédo do Projeto:

Este é um projeto de Francisco Vileimar Andrade de Azevedo, médico reumatologista e do professor Dr.
Jamil Natour, com colaboracdo de Dr. Claudio Regis Sampaio Silveira, Dr. José Carlos Godeiro Junior e do
professor Dr. Artur Fernandes. Estudo de superioridade, para determinar o beneficio da aplicacao de
parafina aquecida no alivio da dor na OA de maos. Participardo do estudo 100 individuos que serao
alocados em 02 grupos.

O projeto utilizard a infraestrutura dos ambulatérios de Reumatologia do HUWC e das Disciplinas de
Reumatologia e de Radiologia da UNIFESP.

Trata-se de um projeto de Pesquisa em coparticipacdo com a Escola Paulista de Medicina - Sdo Paulo, para
avaliar a melhora funcional da osteoartrite e da dor frente & aplicacdo de parafina aquecida. O estudo
apresenta argumentacao tedrica pertinente ao objeto do estudo, e possui relevancia clinica e
epidemioldgica. A Osteoartrite(OA) é a mais comum das artropatias crénicas e muito prevalente,
acometendo mais frequentemente as méos, com grande impacto na qualidade de vida e elevado 6nus
econdmico. A OA tem sido ligada a um componente sistémico, como parte de uma sindrome metabdlica
inflamatéria, com participacdo de mediadores inflamatérios, incluindo-se adipocinas produzidas no tecido
adiposo. Intervencdes farmacoldgicas e nédo farmacolégicas sao usadas na pratica clinica para o manejo de
OA de maos. Entre as terapias ndo farmacolégicas que necessitam de estudos de maior qualidade estédo as
modalidades térmicas locais. Assim a pesquisa utilizara a técnica de parafina
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aquecida como alivio da dor, e investigara a participacao de mediadores inflamatdrios envolvidos neste
processo. Participardo do estudo 100 individuos (Folha de Rosto), com 40 anos ou mais, de ambos os
sexos, que serdo recrutados no ambulatério de reumatologia do Hospital Universitario Walter Cantidio
(HUWC), no

Laboratorio de Investigacdo em Osteoartropatias da Faculdade de Medicina da UFC e no ambulatério de OA
da Disciplina de Reumatologia da Escola Paulista de Medicina da Universidade Federal de Sdo Paulo, em
Sao Paulo, SP, os individuos serdo alocados em 02 grupos. A avaliacdo por ultrasonografia sera realizada
no Instituto S&o Carlos de Imagem e Pesquisa e a aplicacdo de Parafina dos pacientes selecionados. em
Fortaleza — CE seré realizada na Artroclinica de Fortaleza Ltda. O orcamento total € de R$ 260.928,80, de
financiamento proprio dos departamentos envolvidos, em tal orcamento ndo esta relacionado o valor
destinado ao ressarcimento dos participantes.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Determinar o beneficio da aplicacdo de parafina aquecida no alivio da dor na OA de
maos.

Objetivo Secundario:

- Determinar a melhora funcional da aplicacdo de parafina quente em portadores de OA de m&os;

- Determinar a associagao entre as alteracdes ultrassonograficas em articulagdes das maos na linha de
base e o grau de melhora sintomatica apos aplicacdo de parafina;

- Determinar o efeito da aplicacao de parafina quente sobre a melhora de qualidade de vida em portadores
de OA de méos;

- Determinar a associagdo entre nivel sérico e expressao do gene das adipocinas adiponectina, resistina e
visfatina em células do sangue periférico e parametros clinicos na OA de maos.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador descreve:

Riscos: O estudo oferece um risco minimo fisico e emocional pela puncao venosa para coleta de sangue
para analise e oferece um risco minimo de gerar um leve desconforto cutaneo local pela aplicacédo de
parafina.

Beneficios: O estudo oferece um potencial beneficio de melhora sintomética do nivel de dor nas
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articulagdes das méos através da aplicacao de parafina além das orientagBes de protecao articular das

maos.

Comentérios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A alta prevaléncia da osteoartrite de méos, que tende a crescer com o aumento da longevidade, o

comprometimento da qualidade de vida dos individuos e a caréncia de estudos sobre o beneficio da

aplicagdo de calor local sobre os sintomas e prejuizo de funcdo nessa doenca ilustram a relevancia clinica e

epidemioldgica do problema, sendo pertinente a realizacdo do estudo. Pesquisa exequivel.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacdo obrigatoéria:

Todos os documentos obrigatérios foram apresentados.

Recomendacgdes:
sem recomendagao.

Conclus8es ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto sem ébices éticos.

Considerac¢des Finais a critério do CEP:
Apresentar relat6rio apés o término do estudo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informagées Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 16/04/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1297468.pdf 23:11:44
TCLE / Termos de | TCLE_Osteoartrite_ HUWC.pdf 16/04/2019 | Francisco Vileimar Aceito
Assentimento / 23:07:04 |Andrade de Azevedo
Justificativa de
Auséncia
TCLE / Termos de | TCLE_Osteoartrite.pdf 20/12/2018 | Francisco Vileimar Aceito
Assentimento / 11:06:48 |Andrade de Azevedo
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projeto_detalhado_osteoartrite.pdf 20/12/2018 | Francisco Vileimar Aceito
Brochura 11:06:32 | Andrade de Azevedo
Investigador
Outros Termo_compromisso_prontuarios.pdf 31/10/2018 | Francisco Vileimar Aceito

21:07:31 |Andrade de Azevedo
Outros Carta_anuencia_UPC.pdf 31/10/2018 | Francisco Vileimar Aceito
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Outros Carta_anuencia_UPC.pdf 21:03:43 |Andrade de Azevedo| Aceito

Outros CVLattes2018 francisco_airton_castro | 30/10/2018 |Francisco Vileimar Aceito
da_rocha.pdf 20:56:10 |Andrade de Azevedo

Outros Curriculum_latttes_francisco_vileimar_a | 30/10/2018 |Francisco Vileimar Aceito
ndrade_de_azevedo.pdf 20:54:57 |Andrade de Azevedo

Outros Carta_encaminhamento_cep_huwc.pdf 30/10/2018 | Francisco Vileimar Aceito
20:51:12 |Andrade de Azevedo

Outros Carta_apreciacao_CEP_UFC.pdf 30/10/2018 | Francisco Vileimar Aceito
11:48:37 | Andrade de Azevedo

Outros Autorizacao_chefia_artroclinica.pdf 30/10/2018 |Francisco Vileimar Aceito
11:47:41 | Andrade de Azevedo

Outros Autorizacao_chefia_Instituto_Sao_Carlo| 30/10/2018 |Francisco Vileimar Aceito
s.pdf 11:46:46 |Andrade de Azevedo

Outros Autorizacao_chefia_reumato HUWC.pdff 30/10/2018 |Francisco Vileimar Aceito
11:45:40 |Andrade de Azevedo

Outros Fiel_depositario.pdf 30/10/2018 | Francisco Vileimar Aceito
11:44:23 | Andrade de Azevedo

Situacédo do Parecer:
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