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RESUMO

A osteoartrite (OA) é a degeneragcéo da cartilagem articular resultante de uma
combinagao de fatores mecanicos, genéticos, hormonais, 6sseos e metabdlicos, de
carater incuravel, sua prevaléncia s6 tem aumentado com o passar dos anos. Com o
crescimento da faixa de populagao acima dos 60 anos, principalmente das mulheres,
ha a necessidade de promover investigacdo de intervengdes com o propédsito de
otimizar sua qualidade de vida e saude. Dentre os recursos para o tratamento da
OA, encontra-se o Matpilates, selecionado para esta investigagdo por ser uma
atividade de baixo impacto e baixo custo material de aplicacdo, com beneficios
fisicos e psicoldgicos. Este foi um estudo controlado, randomizado, duplo-cego com
o objetivo de avaliar os efeitos do Matpilates na qualidade de vida e funcionalidade
de mulheres idosas com osteoartrite de joelhos. As ferramentas para esta analise
foram os questionarios Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis
Index (WOMAC), o indice Lequesne e o Medical Outcomes Survey Short-Form
General Health Survey(SF-36). Além disso, avaliou-se o equilibrio dindmico (teste
Timed Up and Go) e a dor (WOMAC e Lequesne). Os voluntarios foram divididos
aleatoriamente em dois grupos: grupo MatPilates (n=8) e grupo Controle (n=9), onde
o seguimento foi de 15 sessdes (2 X semana) e sete semanas, respectivamente.
Houve melhoras em todas as variaveis de interesse, com excecado do equilibrio
dindmico. O tamanho de efeito (TE) significativo mais baixo foi de 2,22 (WOMAC —
dor) e o mais alto de 9,08 (SF-36 — limitagdes de aspectos fisicos). O equilibrio
dinamico, apesar de nao significativo estatisticamente, apresentou ainda um TE de
0,20. Concluimos que o treinamento Matpilates melhorou a qualidade de vida e a

funcionalidade, reduzindo a dor das mulheres idosas estudadas.

Palavras chave: Técnicas de Exercicio e de Movimento. Envelhecimento. Qualidade

de Vida. Osteoartrite do Joelho. Equilibrio postural.



ABSTRACT

Osteoarthritis (OA) is the degeneration of articular cartilage resulting from a
combination of mechanical, genetic, hormonal, bone and metabolic factors, of an
incurable nature, its prevalence has only increased over the years. With the growth of
the population group over 60, especially women, there is a need to promote research
on interventions with the purpose of optimizing their quality of life and health. Among
the resources for the treatment of OA is the Matpilates, selected for this research
because it is a low impact activity and low cost material application with physical and
psychological benefits. This was a randomized, double-blind, controlled study aimed
at evaluating the effects of Matpilates on the quality of life and function of elderly
women with knee osteoarthritis. The tools for this analysis were the Western Ontario
and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC), the Lequesne Index and
the Medical Outcomes Survey Short-Form General Health Survey (SF-36). In
addition, the dynamic balance (Timed Up and Go test) and pain (WOMAC and
Lequesne) were evaluated. The volunteers were randomly divided into two groups:
MatPilates group (n = 8) and Control group (n = 9), where the follow-up was 15
sessions (2x week) and 7 weeks, respectively. There were improvements in all
variables of interest, with the exception of dynamic equilibrium. The lowest significant
effect (TE) size was 2.22 (WOMAC) and the highest was 9.08 (SF-36 - limitations of
physical aspects). The dynamic balance, although not statistically significant, still
presented a TE of 0.20. We conclude that the Matpilates training improved the quality

of life and functionality, reducing the pain of the elderly women studied.

Keywords: Exercise Movement Techniques. Aging. Quality of life. Osteoarthritis,
Knee. Postural balance.
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1 INTRODUGCAO

A osteoartrite (OA) é a degeneracao da cartilagem articular resultante de
uma combinacdo de fatores mecanicos, genéticos, hormonais, 0sseos e
metabdlicos (LOURES et al., 2016). De carater incuravel, sua prevaléncia s6
tem aumentado com o passar dos anos, havendo diferengcas dependendo da
regido do mundo (NELSON, 2017). E uma das principais causas de
incapacidade ao redor do mundo (FERREIRA DE MENESES et al., 2016),
sendo a principal causa de limitagdes fisicas ao alcancar a faixa etaria acima
dos 60 anos (LOURES et al., 2016).

Devido a maior expectativa de vida e a um declinio nas taxas de
fertiidade, a populagdo com mais de 60 anos esta aumentando mais que
outras faixas etarias (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015). Com o
crescimento desta faixa da populagao, principalmente entre as mulheres, ha a
necessidade de promover investigagcdo de intervengcbées com o propésito de
otimizar sua qualidade de vida e saude.

Uma das maiores causas para um elevado nivel de deficiéncia fisica,
diminuicdo das capacidades nas atividades de vida diaria e altos custos
econdmicos com saude para os idosos € a presenga da OA (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2015), que impacta negativamente no trabalho, nas
atividades de vida diaria e na vida de relagdo desses individuos, em especial
por altos niveis de dor (AGALIOTIS et al.,, 2014) e por comprometimento do
equilibrio (LIU et al., 2017).

As recomendacdes gerais mais aceitas sobre o tratamento da OA séo de
atividades de baixo impacto para a articulacdo afetada, com exercicios
aerobicos e/ou de fortalecimento praticados em solo ou em ambiente aquatico
(MATTOS et al., 2016; NELSON et al., 2014). As articulagbes comumente
afetadas s&o: quadril, coluna vertebral, méo, tornozelo e joelho(NELSON,
2017).A melhora da forca e de propriocep¢ao da musculatura ao redor da
articulagao contribui na melhora da ativagao neural, na qualidade da cartilagem
e na coordenacgao intra e intermuscular, otimizando assim o mecanismo de
absor¢cao de carga do joelho e quadril durante a marcha (MATTOS et al.,
2016).
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Dentre as abordagens fisioterapéuticas utilizadas para o tratamento da
OA (exercicios no solo de resisténcia, exercicios aquaticos, agentes térmicos,
taping, terapias manuais e tai chi)(HOCHBERG et al., 2012), o método
desenvolvido pelo alemao Joseph Humbertus Pilates, mundialmente conhecido
como Pilates, foi selecionado para esta investigagdo por ser uma atividade de
baixo impacto (PILATES; MILLER, 2012), com beneficios fisicos e psicoldgicos
(KUCUKCAKIR; ALTAN; KORKMAZ, 2013; NORA et al.,, 2016). O Pilates
baseia-se no controle da respiracao, equilibrio, flexibilidade, propriocepcao e
forca muscular. Busca integrar mente e corpo, trabalhando a atengdo em todo
o sistema muscular durante sua pratica (PILATES; MILLER, 2012). Tem como
principal foco o uso do Centro de Forga (Powerhouse/Core), eixo de controle
na biomecanica corporal, composto principalmente pelos musculos transverso
abdominal, eretores da espinha, diafragma e os do centro perineal (MARES et
al., 2012; MUSCOLINO; CIPRIANI, 2004)

No Pilates, os exercicios s&o divididos em duas categorias: o Pilates de
solo sobre colchonetes (MatPilates), que utiliza o peso corporal e a forga da
gravidade como principais fatores de resisténcia e o de Aparelhos (Estudio),
que se vale principalmente da resisténcia de molas e do uso de sistema de
polias em equipamento desenvolvido especialmente para esse fim (MARES et
al., 2012).

Assim, o propoésitodessa dissertagao foi avaliar se o Matpilates melhora
a qualidade de vida e a funcionalidade de idosas com OA de joelhos, levando

em consideracao sua dor e seu equilibrio dindmico.
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2 HIPOTESE

A hipotese deste estudo é que o treino de Matpilates, através do
fortalecimento de grupos musculares especificos, do treino proprioceptivo e do
controle neuromuscular, € capaz de melhorar a qualidade de vida e a
funcionalidade de idosas com OA de joelhos, com diminuicdoda dor e melhora

do equilibrio dinamico.
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3 REVISAO DA LITERATURA

A definicdo de pessoa idosa ainda € baseada por faixa etaria. A
Organizagdo Mundial de Saude (OMS) caracteriza, para paises desenvolvidos,
pessoa idosa por aquela que tem mais de 65 anos de idade, enquanto para
paises em desenvolvimento aquela com mais de 60 anos (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2015). O Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
considera em suas projec¢des, que em 2030, os idosos acima dos 65 anos
representardo 13,44% da populacao brasileira e 11,79% da pernambucana.
Hoje, esses valores populacionais orbitam em torno de 8.77% de idosos a nivel
nacional e de 7,95% em Pernambuco (IBGE, 2018).

3.1 SENESCENCIA E FISIOLOGIA ARTICULAR

Nao existe “idoso tipico”, embora a maioria das pessoas idosas
experimente varios problemas de saude, a idade avancada n&o implica em
dependéncia (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015).0 processo de
envelhecimento é gradativo, dindmico e distingue-se por mudangas fisiolégicas
que comprometem os sistemas e seus 6rgaos, levando a um declinio funcional

e de adaptacido ao meio ambiente.

O sistema articular, no que Ihe diz respeito, passa por
modificagdesbioquimicas e morfolégicas com a idade, dirigindo-se ao seu
prenunciado desgaste(NOVELLI et al., 2012; SANTOS et al., 2011),
aumentando a vulnerabilidade desta estrutura a degeneragcao (NOVELLI et al.,
2012). A principal modificacdo € o adelgacamento da cartilagem, que se
acentua com o passar dos anos, contudo, sem resultar em dor articular ou
degeneragao cartilaginosa(MARTIN; BUCKWALTER, 2002).

Existem diferencas na espessura da cartilagem articular que iniciam
desde a primeira fase de vida. Meninas tem menos cartilagem nos joelhos do
que meninos, esse efeito € independente da altura, da massa corporal e do
grau de atividade fisica dos jovens. A magnitude dessa diferenga entre os
sexos é importante(16 a 31%), provavelmente devido a variagdo do tamanho
dos ossos, tipo de atividade fisica, dieta e horménios sexuais (JONES et al.,
2000).
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Quando atingem a faixa etaria de idosos, as mulheres, apresentam de
duas a dez vezes mais risco de apresentar alguma artrite ou
artralgia(BUCKWALTER; LAPPIN, 2000). A obesidade é um fator que
influencia negativamente as idosas nesse quadro, havendo melhora quando de
sua reducao.A falta de atividade fisica € um dos fatores que mais contribuem
para a manutencdo da obesidade e foi reconhecida como um dos principais
obstaculos para uma vida saudavel (FRANSEN et al., 2015). Assim, o exercicio
regular, influenciara positivamente a forga e a mobilidade, podendo diminuir os
sintomas dessas doencas(BUCKWALTER; LAPPIN, 2000; BUTTGEREIT;
BURMESTER; BIJLSMA, 2015).Devido a essas caracteristicas, as mulheres

idosas foram o foco deste estudo.
3.2 SENESCENCIA E INCAPACIDADE FUNCIONAL

A incapacidade funcional, apesar de complexa e abrangente, é definida
como a presenca de dificuldade ou impossibilidade no desempenho de
determinadas fungdes ou atividades de vida diaria. Os principais fatores
associados a incapacidade funcional no envelhecimento sao aqueles
relacionados com alguma doenca. Contudo, existem fatores secundarios, que
também interferem sobremaneira: os demograficos, os psicossociais, 0s
socioeconémicos e os culturais, assim como, os de estilo de vida e os de
comportamento (tabagismo, etilismo, obesidade, sedentarismo, autocontrole e

relacionamentos pessoais)(ROSA et al., 2003).

Esse quadro acarreta efeitos deletérios de debilidade nas habilidades
motoras basicas, tais como:equilibrio; forca muscular; resisténcia muscular
localizada; e flexibilidade.Favorecendo idosos a riscosde acidentes(STREIT;
CONTREIRA; CORAZZA, 2011).

Dentre as capacidades motoras basicas fundamentais para a mobilidade
corporal encontra-se o equilibrio, que consiste na conservagao do centro de
gravidade em uma base de suporte que proporcione maior estabilidade aos
segmentos corporais durante situagdes dinamicas e estaticas (BELLEW et al.,
2009; DANIEL et al., 2010). A acao conjunta dos sistemas visual, vestibular e
somatossensorial mantém o equilibrio e, devido asmodificagdes do processo

de envelhecimento que atingem esses sistemas, ha uma diminuicdo da
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capacidade adaptativa que leva a um aumento da instabilidade (FARIA et al.,
2003). Essas alteragbespodem causar também perda de flexibilidade, forga,
coordenagdo e memoria, culminandonuma consideravel perda na autonomia
pessoal e qualidade de vida(SIQUEIRA RODRIGUES et al., 2010).

Intimamente ligada a esses sistemas, temos a propriocepgéao,
capacidade perceptivo-motora, importante para manter a funcionalidade
corporal.E definida como a informacdo nervosa cumulativa que vai até o
sistema nervoso central a partir de mecanorreceptores existentes nas capsulas
articulares, ligamentos, musculos, tenddes e pele, envolvendo a identificagdo
senso-receptora das caracteristicas de movimento de todo o
corpo(ELLENBECKER, 2002).

Para a realizagcao de movimentos funcionais durante atividades da vida
diaria, em equilibrio postural adequado, € necessario bom nivel de
propriocep¢ao(ELLENBECKER, 2002). Mecanismo esse, integrante na
resposta protetora em situagdes de demanda fisica(DESHPANDE et al., 2003).

Assim, autores sugerem que a diminui¢do da acuidade proprioceptiva é
uma das causas do declinio na funcionalidade(BARRETT; COBB; BENTLEY,
1991),sendo justamente o que ocorre em algum momento durante o processo
de envelhecimento(SWIFT, 2006). Essa diminuicdo, pode ainda, levar a
utilizacdo inadequada de estruturas e segmentos corporais durante atividades
funcionais, podendo resultar em doencgas articulares degenerativas (HURLEY;
REES; NEWHAM, 1998).

3.3 OSTEOARTRITE DE JOELHOS

A forma mais frequente de artrite € a osteoartrite (OA), também referida
como osteoartrose ou artrose (JUNIOR; INACIO, 2013). Pode ser definida
como uma sindrome que representa a via final comum das alteragdes
bioquimicas, metabdlicas e fisioldgicas. Estas ocorrem, de forma simultanea:
na cartilagem articular (perda gradual); no osso subcondral (esclerose); no
tecido sinovial (inflamagéo); nos ligamentos; na capsula articular; e nos

musculos adjacentes a articulagcédo afetada(VANUCCI et al., 2000).
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A articulacédo do joelho caracteriza-se como um dos principais locais de
acometimento da OA e tem a tendéncia de aumentar sua incidéncia na
populacdo mundial (AGALIOTIS et al., 2014). E considerada a uma das
maiores causas de perda de funcionalidade na populagdo idosa pela OMS
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015).Incide, predominantemente, no
sexo feminino, a partir dos 40 anos no periodo da menopausa e, na presenga
de sobrepeso, causa limitagdes e afeta negativamente a qualidade de vida
dessa populacdo(AGALIOTIS et al., 2014).

3.4 IMPACTO ECONOMICO E SOCIAL

A capacidade funcional do individuo, e, por sua vez, a qualidade de vida
esta intimamente relacionada a diminuicdo da forga muscular, causada por OA
de joelhos. Em especial, a diminuigdo de forca e de torque nos flexores e
extensores do joelho, que levam ao desequilibrio entre essas cadeias
musculares (MELO et al., 2008).

As atividades de vida diaria normais podem exceder a capacidade funcional
de idosos sedentarios, o que impacta sobremaneira em sua qualidade de vida,
influenciando negativamente seu contato social e sua participagdo na
sociedade (CONCANNON; GRIERSON; HARRAST, 2012; FRANSEN et al.,
2015).

A percepcao do individuo sobre seu estado de saude, o qual também é
influenciado pelo contexto cultural em que esta inserido, € que determina o

impacto que a doenga causa na qualidade de vida.

Os custos mundiais com tratamento de doengas crbnicas do
envelhecimento sdo altose a OA de joelhos € uma das mais debilitantes
(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015). Exercicio é a modalidade que
melhor otimiza os custos em sistemas de saude, onde ha diminuicdo com

medicacgdes e internamentos (BENNELL et al., 2009).
3.5 BIOMECANICA

O complexo muscular do core € um mecanismo imprescindivel para a
adequada distribuicdo de forcas biomecanicas através do corpo. E composto

estruturalmente pela coluna vertebral (principalmente a lombar), pélvis, quadris,
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membros inferiores proximais e estruturas moles da area abdominal-lombar
(musculos e visceras). Quando esse sistema funcionar eficientemente, teremos
uma apropriada distribuicdo de forgas através das cadeias cinéticas,
comreducgao das forgas de carga biomecanica, maior estabilizagdo dindmica e
controle otimizado da forgca muscular, produzindo movimentos mais eficientes
(DOUGHERTY, 2011; RIVERA, 2016).

Um core estavel € importante para desenvolver as atividades de vida diaria
em idosos, melhorando performance funcional e equilibrio, podendo ainda,
contribuir com um uso mais eficiente dos membros superiores e inferiores
(BULLO et al., 2015; GRANACHER et al., 2013). Além disso, o controle ativo
da musculatura do quadril, do joelho e do tornozelo € imprescindivel para
manutencdo biomecanica do corpo, o que impacta na funcionalidade das
atividades de vida diaria e qualidade de vida dos idosos(CRUZ-JIMENEZ,
2017).

Temos ainda, o complexo muscular do joelho, que enquanto higido e
estavel leva a uma diminuigdo da proporc¢ao de carga ou estresse localizado na
cartilagem articular (FRANSEN et al.,, 2015). Além disso, uma capacidade
muscular de gerar mais forga ira otimizar o eixo de tragdo do movimento,
mantendo o alinhamento das estruturas Osseas do joelho e de sua
continuidade biomecéanica com o quadril e o tornozelo.O ganho de trabalho
biomecanicoresultante é extremamente importante para a funcionalidade
durante as atividades de vida diaria em idosos (BERTOLI et al., 2017).

3.6 PILATES/MATPILATES

O surgimento do método Pilates (MP) ocorreu durante a 12 Guerra Mundial,
quando Joseph Hubertus Pilates aplicou seu conhecimento para reabilitar
soldados lesionados, criando uma série de exercicios baseados nos
movimentos progressivos que o corpo é capaz de executar com o proprio peso,
usando a gravidade como resisténcia. Aliado a isso, Pilates adaptou as molas e
as camas de hospital, criandoos protétipos dos equipamentos que atualmente
sdo conhecidos como o Cadillac e o Reformer(LATEY, 2001; SACCO et al.,
2005). Contudo, o MP se tornou popular somente nos anos de 1980, uma vez
que Joseph era conhecido pelo receio da disseminacdo das suas técnicas,

mantendo o monopdlio de seus conhecimentos. Somente apds a sua morte, e
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de sua esposa, que notas abrangentes sobre o método foram divulgadas
(LATEY, 2001).

O Pilates mescla em suas bases principios da cultura ocidental, destacando
énfase a forca e ao tbnus muscular, e da cultura oriental, sobretudo associados
as nocgdes de concentragao, percepcgao, flexibilidade, equilibrio e controle
corporal. O MP se caracteriza pelo controle o mais eficientemente possivel dos
musculos envolvidos nos movimentos praticados, o que levou a primeira
denominacdo do método: “Contrologia”. (MUSCOLINO; CIPRIANI, 2004;
SILVA; MANNRICH, 2009). Para a sua pratica, recomenda-se a utilizagao de
seis principios chaves: respiragao, concentragao, controle, precisao, fluidez do
movimento e centro de forga (powerhouse ou core). O ultimo, responsavel pela

estabilizagao estatica e dinamica do corpo.

Considerado como fator primordial no inicio do movimento, o principio da
respiragao fornece a organizagdo do tronco pelo recrutamento dos musculos
estabilizadores profundos da coluna e do abdome (transverso) na estabilizacao
pélvica, favorecendo o relaxamento dos musculos inspiratorios e cervicais. O
ciclo respiratério proposto pelo método ocorre na seguinte ordem: 1)
inspiracao: toracica; abdome relativamente relaxado (acompanha o térax); 2)
expiragao: contracado abdominal, transverso do abdome como motor principal;
énfase no retraimento do gradil costal inferior. Este ciclo,é o ponto de
referéncia do ritmo dos exercicios, assim, a acao muscular deve estar
sincronizada ao tempo respiratorio.Esse mecanismo, além de favorecer o
incremento da ventilagdo pulmonar, melhora da oxigenagao tecidual, que ajuda
na captacdo de produtos metabodlicos associados a fadiga (CRAIG, 2003;
GALLAGHER; KRYZANOWSKA, 2000).

Os principios do MP s3o:

O da concentragao, preza que a atengao seja voltada para cada parte do
corpo, desenvolvendo movimentos com a maior eficiéncia possivel. E por meio
deste principio que ocorre o reajuste postural, onde a mente ira reeducar o
padrdo de recrutamento dos musculos e estimular as devidas alteragdes em
suas estruturas (MUSCOLINO; CIPRIANI, 2004).
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O principio do controle, refere-se a capacidade de realizar movimentos com
intengdo consciente, a partir dos grupos musculares apropriados(LEVINE et al.,
2007), esta diretamente associado ao principio anterior. Visa a integragao da
atividade motora do corpo de maneira global, focandoem um padrao suave e
harmoénico de movimentos, evitando contragbes involuntarias e
indesejaveis(LATEY, 2001).

A precisao, refere-se ao foco na realizagcdo de um exercicio, objetivando
que a execugao e a transi¢cao entre os movimentossejam realizadas da forma
mais perfeita possivel(LEVINE et al., 2007). Assim, pretende aumentar o
controle sobre os exercicios executados, combatendo habitos e padrdes

biomecanicos indesejaveis, diminuindo o risco de lesées(ROCHA, 2007).

Ja o principio da fluidez caracteriza-se como sendo a conexdo de um
movimento para o proximo, e € desenvolvida ao longo do tempo que o
praticante se torna familiarizado com a técnica respiratéria e com o
exercicio(LEVINE et al., 2007). Para manter a fluidez é obrigatorio executar os
exercicios guiados pelo ritmo respiratorio, onde o movimento segue a
respiracdo. Devendo-se manter a suavidade e uniformidade, que irdo se refletir
perante a harmonia dos movimentos(LATEY, 2001; MUSCOLINO; CIPRIANI,
2004).

A regidao que compreende os grupos especificos de musculos do core é
identificado como o “powerhouse” (cetro de forca) no MP. E constituido
fundamentalmente pelos musculos do assoalho pélvico, diafragma, transverso
do abdémen e os musculos paravertebrais. O centro de for¢a é responsavel por
formar uma estrutura de suporte, responsavel pela base estrutural da coluna e
pelo apoio dos 6rgaos internos. Seu fortalecimento proporciona a estabilizagao
do tronco e formam a estrutura de suporte entre as areas da cintura escapular
e peélvica, trabalha o alinhamento biomecanico com menor gasto energético aos
movimentos (MUSCOLINO; CIPRIANI, 2004).

Para realizar corretamente o MP €& necessario a integracéo de todos esses
principios, especialmente os da respiragdo e do centro de for¢ga. Durante os
exercicios, a expiragao estd associada a contracdo da musculatura do

transverso do abdome, dos paravertebrais, do assoalho pélvico e do diafragma,
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auxiliando na manutencao e estabilidade corporal. Além dessa musculatura,
gluteos, extensores e flexores do quadril podem ser considerados auxiliares da
estabilidade corporal (LOSS et al., 2010; ONCALVES; ANGELO; MARTINS,
2009; SIQUEIRA RODRIGUES et al., 2010).
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4 OBJETIVO GERAL
O principal objetivo deste estudo foi avaliar os efeitos do
protocoloMatPilates em idosas com OA de joelhos, na qualidade de vida e na

funcionalidade.

4.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

e Avaliar qualidade de vida
e Avaliar funcionalidade
e Avaliar dor

e Avaliar equilibrio dinamico
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5 MATERIAIS E METODOS

O estudo foi desenvolvido no Laboratério de Cinesioterapia e Recursos
Terapéuticos Manuais (LACIRTEM) do Departamento de Fisioterapia da
Universidade Federal de Pernambuco (UFPE). O periodo de coleta foi de maio
de 2017 ajaneiro de 2018.

5.1 ASPECTOS ETICOS

Foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa com Seres Humanos da
Universidade Federal de Pernambuco,processo 2.019.484 (Anexo 1).Esta de
acordo com a Resolugao 466/12 do Conselho Nacional de Saude e com a
Declaracdo de Helsinque. Todos os participantes foram informados sobre os
procedimentos a serem realizados antes de lerem e assinarem o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) autorizando a sua participagao —

Apéndice2.

5.2 DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico controlado, randomizado e duplo-cego,
baseado nas recomendagdes do Consolidated Standards ofReportingTrials
(CONSORT) e esta registrado no ClinicalTrials sob a identificagao:
NCT03321084.

A randomizagcao foi realizada por pesquisador nado envolvido em
nenhuma outra etapa da pesquisa, utilizando-se da ferramenta oferecida pelo
site www.randomization.com. No processo de cegamento os numeros de
alocagao foram guardados e selados em envelopes pretos e opacos, sendo
acessados apenas ao final da primeira avaliacao pelo pesquisador instrutor. O
processo detalhado de delineamento quanto ao cegamento e distribuicdo dos
pesquisadores esta exposto na figura 1, onde se observa que os avaliadores e
o estatistico estiveram cegos durante toda a pesquisa.

As voluntarias foram aleatoriamente distribuidas em 2 grupos: MatPilates
(GMat) e Controle (GC). O GMat recebeu 15 sessbes de tratamento com 60
minutos, duas vezes por semana (sete semanas), e o GC continuou com suas

atividades cotidianas durante o mesmo periodo, 7semanas. Ressalva-se que
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ao final das sessdes do GMat, o GC também realizou os mesmos exercicios,

respeitando os preceitos éticos. Todas as voluntarias foram submetidas a

avaliacao inicial (TO) e final (T1) por equipe voltada exclusivamente para esse

fim.

Triagem

Avaliacao
|

Variaveis:

Randomizag¢ao/
Alocacao

Qualidade de Vida: SF-36.
Funcionalidade: WOMAC, Lequesne.
Dor: WOMAC, Lequesne.
Mobilidade funcional: TUG.

—

Grupo Pilates

Grupo Controle

\/

Reavaliagao .-_j Instrutor
| _-_} Equipe de Avaliadores
Anélise Estatistica dos M| Randomizador
Dados _-_j Estatistico
|
Resultados

Figura 1. Formato da pesquisa e alocagao dos pesquisadores e voluntarios.

5.3 SELECAO DA AMOSTRA

As voluntarias foram recrutadas da comunidade local, principalmente da

Clinica Escola do Departamento de Fisioterapia da UFPE, do ambulatério do

Hospital das Clinicas (HC), do NAI (Nucleo de Atencdo ao Idoso) e da
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Universidade Aberta a Terceira Idade (UNATI-UFPE). Foram incluidas na
pesquisa: (I) mulheres na faixa etaria de 60 a 70 anos; (ll) diagnéstico clinico
de artrose de joelho bilateral; (lll) apresentar sobrepeso ou obesidade grau |,
IMC entre 25,0 a 34,9 Kg/m*(WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2000); (1V)
ter capacidade cognitiva para responder e executar as tarefas avaliadas pelo
Mini Exame do Estado Mental (MEEM) verséo brasileira, utilizando como ponte
de corte para individuos analfabetos 18/19 e para individuos com instrucao
escolar 24/25 (BRUCKI et al., 2003; LOURENCO; VERAS, 2006); (V) nao fazer
uso de dispositivos auxiliadores da marcha (cadeira de rodas, bengalas,
muletas e andadores); (VI) sem histérico de doengas neuromusculares,
traumas, e/ou outras comorbidades que afetem a biomecéanica corporal; (VII)
nunca ter praticado Pilates. Para a exclusdo do estudo: (l) ter ingressado em
qualquer outro tipo de programa de atividade fisica; (ll) e/ou recusado o uso de
indumentaria adequada a pratica.

Para determinar o tamanho da amostra, foi realizado o calculo amostral
a partir dos resultados de um estudo piloto com 10 individuos. Para este, foi
utiizado o software GPower, versdao 3.1.3 para Windows (Franz Faul,
Universitat Kiel, Alemanha), considerando um poder estatistico () de 90% e
um nivel de significancia (a) de 5%. Foram ent&o utilizadas as medidas de SF-
36 total e WOMAC-funcionalidade (medidas de desfecho primario do presente
estudo) apds a intervengao. Os calculos apontaram que para comparagao dos
grupos de individuos para o SF-36 (I) “GMat” (120,82 + 11,96) e “GC” (79,32
12,52) seria necessaria uma amostra de 4 voluntarios por grupo; para o
WOMAC-funcionalidade (Il) "GMat" (8,8 £ 8,79) e "GC" (35,00 = 2,00) seria
necessaria uma amostra de 3 voluntarios por grupo. Com ajuste de 20% na maior

amostra, o calculo final resultou em 5 pessoas em cada grupo.

5.4 VARIAVEIS E INSTRUMENTOS DE AVALIACAO

Os desfechos primarios dessa pesquisa foram a qualidade de vida e a
funcionalidade, o os secundarios, dor e equilibrio dindmico. Todas as
participantes foram avaliadas com relacdo a essas variaveis de interesse,
através das ferramentas:questionario Medical Outcomes Survey Short-form
General Health Survey (SF-36);Western Ontario and McMaster Universities
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Osteoarthritis Index (WOMAC); indice de Lequesne; e Teste Timed up and Go
(TUG). Séo elas:

SF-36 (Anexo 2) — Proporcionando uma estimativa subjetiva do estado
funcional e da qualidade de vida do individuo.Consiste em um questionario,
aplicado por avaliador, com 36 itens que abordam limitagdes na vida diaria em
razao a problemas psiquicos, sociais e de saude. Os escores variam de zero a
cem (0-100) pontos para cada dominio e de zero a cento e cinquenta (0-150)
para o escore total (CICONELLI et al., 1999).

WOMAC (Anexo 3) — questionario doenca-especifico - Ferramenta
autoaplicavel de carater multidimensional que avalia niveis de incapacidade
funcional, de rigidez e de dor. A dimensao sobre incapacidade funcional inclui
niveis de dificuldades na realizagdo de 17 atividades, separadas cada uma em
um item. Na dimensao rigidez existem dois itens e na dimensao da dor existem
cinco itens, buscando respectivamente seus graus de atividade.Os escores
variam de zero a cem (0-100) pontos. Onde a condigdo quanto ao
acometimento é: nenhuma (0 pontos); pouca (25 pontos); moderada (50
pontos); intensa (75 pontos); e muito intensa (100 pontos)(FERNANDES,
2001).

Lequesne (Anexo 4) — questionario doenga-especifico - Ferramenta que
avalia funcionalidade e dor do individuo com AO.E aplicada por avaliador,
composta por 11 questbes sobre dor, desconforto e funcionalidade. Seis
questdes sdo sobre dor e desconforto, uma sobre distancia de caminhada e
quatro para atividades de vida diaria. Os escores variam de zero a trinta e um
(0-31) pontos. Onde a condigdo quanto aos acometimentos avaliados sao:
pouco acometimento (1 a 4 pontos); moderado (5 a 7 pontos); grave (8 a 10
pontos): muito grave (11 a 13 pontos); e extremamente grave (igual ou maior
que 14 pontos)(MARX et al., 2006).

TUG — Teste que avalia o equilibrio dindmico através da atividade de se
levantar de uma cadeira sem apoio para membros superiores, andar trés
metros em linha reta, realizar o retorno em volta de um cone e voltar a cadeira
para novamente se sentar. O score é medido através do tempo, em segundos,
que o individuo leva para realizar a atividade (PODSIADLO; RICHARDSON,
1991). Um escore maior que 10 segundos, indica mobilidade comprometida
(WHITNEY; LORD; CLOSE, 2005) e maior que 14 segundos, discrimina o
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individuo em caidor ou nao-caidor (SHUMWAY-COOK; BRAUER;
WOOLLACOTT, 2000).

Para o TUG, quanto menor o tempo em segundos, melhor desempenho
foi alcangado. Os questionarios WOMAC e Lequesne seguem O mesmo
formato, quanto menor a pontuagao, melhor ou mais saudavel esta o individuo.
Ja o SF-36, segue construgdo inversa, onde quanto maior a pontuagdo, mais

higido é o avaliado.

5.5 PROCEDIMENTOS DE AVALIAGAO E REAVALIACAO

Na avaliagdo as entrevistas e o teste TUG foram realizados no mesmo
dia. Na chegada, a voluntaria foi direcionada a uma sala de avaliagao, onde se
manteve a privacidade por toda entrevista. Em seguida, foi direcionada para a
area de testes fisicos do laboratério, onde realizou o TUG. Ao final, foi liberada
para aguardar o telefonema do pesquisador principal, que informaria a que
grupo inicialmente participaria.

Apos o término do programa, com no maximo sete dias da ultima
sessdo, a reavaliagao foi realizada com o mesmo padrao da avaliagcéo. Para as
voluntarias que inicialmente foram alocadas no GC, foi oferecido o treinamento
Matpilates, respeitando os padrdes éticos em pesquisa.

Todas as participantes do GC aceitaram e participaram da intervengao
da mesma forma que as do GMat. Logo apds esses eventos, as voluntarias
encerraram a participacdo nesta pesquisa e foram direcionadas para outras
propostas de pesquisa ou ao NAI, para que continuassem em alguma atividade

de cuidado ativo da saude.

5.6 INTERVENCOES

O programa de MatPilates foi desenvolvido especialmente para essa
pesquisa, todos os exercicios pertencem ao estilo do Pilates contemporaneo.
Antes do seu inicio, as pacientes foram treinadas no correto uso da respiragao
e dos outros conceitos do método, como a concentragcio, a precisdo e controle.
As 15 sessdes (2 X semana)tiveram 60 minutos de duracdo, sendo divididas

em trés blocos, alongamento, exercicios e relaxamento, com média de 10, 40 e
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10 minutos respectivamente (VIEIRA et al., 2016). Todas as sessdes ocorreram
no mesmo periodo do ciclo circadiano, entre 13 e 15:00hs. Cada exercicio foi
realizado em uma série de 5 a 20 repeticoes e foi modificado de acordo com a
capacidade de cada participante. Na Tabela 1 estdo descritos todos os
alongamentos e exercicios de Matpilates utilizados. Na Figura 2. Estao
exemplificados todos os exercicios do programa. O relaxamento foi realizado
com as pacientes deitadas no colchonete em decubito ventral, usando bola

suiga para massagear o corpo.

Tabela 1. Descricdo dos alongamentos e exercicios realizados pelo GMat, durante 15 sessdes,

2 vezes por semana.

NOME DESCRICAO
ALONGAMENTOS
Espreguicar MMII alinhados com EIAS; maos juntas em frente ao corpo com dedos

Ma&os para tras

Inclinagao
lateral

Maos ao chao

Puxando os
MMII

entrelacados; flexdo de MMSS e pronacgao de antebrago; posi¢ao ereta com
apoio no antepé.

MMII alinhados com EIAS; maos juntas atras do corpo com dedos
entrelacados; hiperextensdo do MMSS com cotovelos completamente
estendidos.

MMII abduzidos; ambos os MMSS em flexdo a 180° e  cotovelos

completamente estendidos; mao principal segura o pulso contrario; inclinagéo
para o mesmo lado da mé&o principal.

MMII alinhados com EIAS; flexdo segmentada (cervical, toracica, lombar e
quadril) com MMSS pendendo em frente ao corpo.

MMII alinhados com EIAS; com mao principal, segurar tornozeloipsilateral e
provocar flexao do joelho.

EXERCICIOS

Elevagdo de Deitada em decubito dorsal; Ml Contralateral em flexdo de quadril e joelho,

Perna Reta com pé apoiado no chao; MI trabalhado com joelho em posi¢do neutra,
realiza flexao-extensao de quadril.

Elevagao Deitada em decubito lateral (MS contralateral apoia a cabecga); Mi

Lateral contralateral (chdo) em flexdo de joelho (90°) e quadril (45°); MI trabalhado

Chute Lateral

Nado Simples

Nado
Combinado

Ponte de
Ombros

Rotacgéo de
Coluna

com joelho em posicéo neutra, realiza abducéo-adugéo de quadril.

Deitada em decubito lateral (MS contralateral apoia a cabecga); Ml
contralateral (chao) em flexdo de joelho (90°) e quadril (45°); MI trabalhado
com joelho em posicéo neutra, realiza flexao-extenséo de quadril.

Deitada em decubito ventral (MMSS com cotovelos completamente
estendidos acima da cabeca, paralelos ao chao); separadamente com cada
membro, realizar extensdo de ombro e de quadril, respectivamente MMSS e
MMII.

Deitada em decubito ventral (MMSS com cotovelos completamente
estendidos acima da cabeca, paralelos ao ch&o); conjuntamente um MS e um
MI contralateral, realizam extensdo combinada de ombro e de quadril,
respectivamente MS e MI.

Deitada em decubito ventral (MMSS com cotovelos completamente
estendidos ao lado do corpo, em posigéo anatdmica); MMII alinhados com as
EIAS; sobe e desce o quadril, em esforgo de mobilizagdo vertebra a vertebra.

Sentada, pernas com joelhos neutros ou semiflexionados, ou ainda cruzadas;
MMSS com cotovelos completamente estendidos em abdugdo a 909
movimento de tronco em rotagédo (direita ou esquerda). MMSS e cabeca
acompanham o tronco na rotagao.



31

Bandeja Deitada em decubito dorsal (MMII suspensos, em 90° de flexdo de quadril e

Unilateral joelho); unilateralmente, flexdo-extensao de joelho.

Bandeja com Deitada em decubito dorsal (MMIl suspensos, em 90° de flexao de quadril e

Bola joelho, com ou sem bola suigca entre os tornozelos); flexdo-extensdo de
joelhos.

Gatas Em quatro apoios (com ou sem apoio de bola suica pelo ventre);

unilateralmente, extenséo-flexao de quadril e joelho.

Legenda: MI: membro inferior; MS: membro superior; MMIl: membros inferiores; MMSS;
membros superiores; EIAS: espinha iliaca anterossuperior

POSICAO INICIAL POSICAO FINAL

Elevagdo de Perna Reta

Elevacao Lateral

ol
=g

Nado Simples de Membros Superiores

Nado Simples de Membros Inferiores
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Nado Combinado

Bandeja com Bola
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Gatas

Figura 2. Exercicios Matpilates

O GC foi avaliado no mesmo tempo estabelecido para o grupo
Matpilates, sete semanas, proporcionalmente. Entretanto, ndo foi submetido a
nenhum tipo de intervencéo fisica, continuando suas atividades cotidianas
normalmente até sua reavaliagao (T1). Neste momento, seguindo os preceitos
éticos, foi ofertado aos participantes desse grupo a oportunidade de
participarem do mesmo programa oferecido ao GMat, onde receberam as
vantagens da pratica da atividade proposta, para apenas entdo encerrar sua
participacado na pesquisa.

Semanalmente as participantes eram acompanhadas com relagédo ao
uso de medicagdo analgésica, previamente orientadas na confec¢cdo de um
diario de utilizacbes. O GMat foi acompanhado presencialmente e o GC foi
acompanhado através de ligagbes telefénicas, onde colhia-se o numero de
comprimidos utilizados naquela semana. Em nenhum dos grupos houve

qualquer efeito adverso.

5.7 ESTATISTICA

Os dados foram analisados através do StatisticalPackage for Social
Sciences for Windows, versao 23.0 (SPSS Inc., Chicago, IL) com significancia
de p < 0.05. As variaveis foram descritas em média e desvio padrao. O teste de
Shapiro-Wilk foi utilizado para avaliar a distribuicdo normal dos dados. Para
todos os dados foi realizada a ANOVA de medidas repetidas2x2, considerando
dois grupos (GMat e GC) e dois tempos (antes e depois da intervencgéo). O
teste t para amostras independentes e o t pareado foram utilizados como post-
hoc para analise inter e intragrupos, respectivamente. O tamanho do efeito foi
estabelecido a partir do calculo do “g”
pequena (=0.2), média (0.5) e larga (=0.8) (SULLIVAN; FEINN, 2012).Além

disso, foi realizado o calculo do numero necessario para tratar (NNT), tomando

de Hedges e a classificacdo usada foi:
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como base o resultado da minima diferenga clinicamente importante para as
escalas do WOMAC (ANGST; AESCHLIMANN; STUCKI, 2001).
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Os resultados e a discussao dessa dissertacdo foram organizados no

formato de artigo cientifico. Esse artigo foi submetido ao periédico Archives of
Gerontology and Geriatrics (ISSN: 0167-4943, Fator de Impacto: 2,086,

Conceito A1 para a area 21 da CAPES) e sua formatagao esta de acordo com

as normas e instrucdes determinadas pela revista. Seu titulo: “EFEITOS DO
MATPILATES NA QUALIDADE DE VIDA E NA FUNCIONALIDADE EM
IDOSAS COM ARTROSE DE JOELHO: UM ENSAIO CLINICO” (EFFECTS OF
MATPILATES IN QUALITY OF LIFE AND FUNCTIONALITY IN ELDERLY
WOMAN WITH KNEE OSTEOARTHRITIS: A CLINICAL TRIAL)..

6.1 RESULTADOS DO ARTIGO

Dezoito idosas se inscreveramno estudo, onde foram randomizadas em

dois grupos, conforme o fluxograma da Figura 3. Todas as participantes

inscritas completaram integralmente o programa proposto, 15 sessdes, com

excegao de uma.

[ Inscricao

Triados para elegibilidade

(n = 167)

Randomizados
(n=18)

Alocagao

Perda de seguimento
e Desisténcia (n = 1)

Intervengao Descontinuada (n = 0)

Figura 3. Fluxograma.

Nao atenderam aos critérios de
inclusado (n = 149)

¢ Chikungunha (n = 37)

e Forado IMC (n = 32)

e Fora da faixa de idade (n =

28)

e Registro inadequado
(Diagnostico, telefone)
(n=18)

e Outro acometimento
reumatoldégico sistémico
(n=15)

e Outras razdes (n=19)

GMat GC
(n=9) (n=9)
{ Analise ]

GMat GC
(n=8) (n=9)
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A amostra inicial foi devidamente randomizada e a tabela 2 expbe a
caracterizacdo da amostra. A tabela 3 apresenta os resultados da avaliacao
dos desfechos qualidade de vida, funcionalidade, dor e equilibrio dinamico,
obtidos através dos escores dos questionarios, SF-36, WOMAC e Lequesne, e
do teste TUG. As variaveis de interesse, apresentaram diferencas significativas
entre os grupos apdés o periodo de intervengdo, com excec¢ao do equilibrio
dinamico.

Observa-se na tabela 4, melhora do GMat quando comparado ao GC,
apresentando valores melhores para todas as variaveis de interesse,
confirmadas pelos respectivos tamanhos de efeito e intervalos de confianca.
Observamos desse modo, melhora na funcionalidade e na dor no GMat, tanto
na abordagem objetiva (WOMAC e Lequesne) quanto na subjetiva (SF-36),
assim como na qualidade de vida (SF-36).0 calculo do NNT nas subescalas do

WOMAC resultou em 2,3 para a funcao e de 2,4 para a dor.

Tabela 2. Caracterizagdo da Amostra de mulheres com OA, alocadas nos grupos da
pesquisa.

GMat GC Valor de

(n=8) (n=9) P
Idade 65,75 (+ 2,76) 64,78 (+ 2,17) 0,429
IMC 28,90 (+ 1,41) 32,02 (+ 2,40) 0,006*
MEEM 28,50 (£ 2,00) 27,22 (£ 5,19) 0,524
TUG 10,35 (£ 2,76) 10,57 (£ 1,53) 0,846
Tempo de Diagnético 6,5 (£ 6,77) 4,8 (+2,8) 0,852
Uso de medicamentos ** 16,7% 62,5% 0,138

Legenda: GMat: grupo matpilates; GC: grupo controle; IMC: indice de massa corporal;
MEEM: Mini Exame de Estado Mental;TUG: Timed up and Go test; WOMAC: Western
Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index; SF36: Medical Outcomes Survey
Short-form General Health Survey. Todas as variaveis foram descritas em média e desvio
padrdo, com excegao do uso de medicamentos, que foi descrita em porcentagem. *
Diferenga entre grupos. ** Antiflamatérios ou analgésicos.



Tabela 3. Resultados estatistico do ANOVA de medidas repetidas (2X2 fatores) .

F p
SF36 - Total *
Tempo 7,64 0,14
Tempo X Grupo 15,82 0,001
SF36 — Cap. Funcional *
Tempo 21,25 0,000
Tempo X Grupo 22,59 0,000
SF36 — Limit. de Asp. Fisicos *
Tempo 17,29 0,001
Tempo X Grupo 42,71 0,000
SF36 - Dor *
Tempo 10,44 0,006
Tempo X Grupo 8,94 0,009
SF36 — Est. Geral de Saude
Tempo 5,24 0,037
Tempo X Grupo 6,34 0,24
SF36 - Vitalidade
Tempo 0,20 0,66
Tempo X Grupo 1,99 0,18
SF36 - Aspectos Sociais
Tempo 0,36 0,56
Tempo X Grupo 2,92 0,11
SF36 - Aspectos Emocionais
Tempo 0,03 0,87
Tempo X Grupo 7,85 0,13
SF36 - Saude Mental
Tempo 0,00 0,95
Tempo X Grupo 1,21 0,29
WOMAC Total *
Tempo 9,43 0,008
Tempo X Grupo 26,24 0,000
WOMAC Dor *
Tempo 2,92 0,11
Tempo X Grupo 8,26 0,012
WOMAC Rigidez
Tempo 0,40 0,53
Tempo X Grupo 6,16 0,025
WOMAC Funcionalidade *
Tempo 13,29 0,002
Tempo X Grupo 23,25 0,000
Lequesne *
Tempo 13,28 0,002
Tempo X Grupo 11,22 0,004
TUG *
Tempo 1,42 0,25
Tempo X Grupo 4,31 0,058

Legenda: WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index;
SF36: Medical Outcomes Survey Short-form General Health Survey; Timed Up and
Gotest (TUG); * Variaveis de interesse.
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Tabela 4. Resultados obtidos quanto as variaveis de interesse nos grupos da pesquisa antes
e apos intervencgao.

Diferenca intergrupos

Inicial Final
GMat GC GMat GC TE (IC)
SF36 - Total * 95,32 + 86,24 + 122,17+10,07** 81,41+ 3,27 (1,68/4,50)
15,81 17,06 14,26
SF36 — Cap. 33,12 23,33+ 69,37 +2243** 2278+ 2,58 (1,18/3,70)
Funcional * 22,03 13,92 13,02
SF36 — Limit. de 21,87 22,22 + 96,87 + 8,84** 5,55 + 9,08(5,54/11,62)
Asp. Fisicos * 28,15 34,10 11,02
SF36 - Dor * 39,50 + 36,33+ 71,75+18,66** 3755+ 2,05(0,78/3,09)
12,89 17,13 14,74
SF36 — Est. Geral 59,44 + 48,67 + 82,75%*12,03* 47,55+ 2,46 (1,09/3,56)
de Saude 18,07 24,97 16,02
SF36 - Vitalidade 68,12 + 38,88+ 75,62+10,15* 3500+ 2,21(0,91/3,27)
12,23** 17,81 23,31
SF36 - Aspectos 68,75 + 55,55+ 90,62+ 11,08** 45,00 + 1,75 (0,55/2,76)
Sociais 29,88 28,03 34,09
SF36 - Aspectos 66,65 + 4443 + 00,00 £ 00,00 14,81 + 1,17 (0,09/2,13)
Emocionais 43,64 47,14 33,79
SF36 - Saude 70,50 + 65,77 + 77,00 + 14,14 60,00 + 1,00 (-
Mental 18,99 18,77 19,08 0,06/1,95)
WOMAC Total * 41,75 4333+ 14,25+13,88** 50,22+ 2,83 (-3,98/-
10,39 14,48 11,63 1,36)
WOMAC Dor * 8,00 £ 8,78 £ 2,75 £ 3,01** 10,11 £ 2,22 (-3,29/-
2,56 2,73 3,55 0,92)
WOMAC Rigidez 3,25+ 3,00 = 1,75 +£2,19** 3,89 1,22 (-2,18/-
* 1,58 1,58 1,27 0,12)
WOMAC 29,75 3,33+ 9,75 £ 9,35** 36,11 2,89 (-4,06/-
Funcionalidade* 6,92 11,69 8,91 1,41)
Lequesne * 16,25 17,22 + 5,69 + 4,41** 16,78 £ 2,32 (-3,40/-
6,77 4,23 5,08 0,99)
TUG* 10,35 % 10,57 9,84 + 8,65 11,03 £ 0,20 (-
2,76 1,53 1,96 1,14/0,77)

Legenda: GMat: grupo matpilates; GC: grupo controle; WOMAC: Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index; SF36: Medical Outcomes Survey Short-form
General Health Survey; TE: Tamanho do Efeito; IC: Intervalo de Confianga. *Variaveis de
interesse;** para p < 0,05 para teste t de amostras independentes; negrito para p < 0,05 para
teste t pareado. Todas as variaveis foram descritas em Média e Desvio Padrao. Teste Anova
de medidas repetidas 2 X 2.
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6.2 DISCUSSAO DO ARTIGO

Neste estudo, apos 15 sessdes de exercicios de Matpilates, houve
melhorar da funcionalidade e qualidade de vida, com reducdo da dor dos
joelhos nas idosas sob intervengdo, apesar de nao haver apresentado
modificagdes estatisticamente relevantespara o equilibrio dindmico delas.

Pesquisas com rigor metodolégico adequado que abordaram a influéncia
do Pilates na osteoartrite de joelhos s&o limitadas. Até o presente momento, no
melhor conhecimento dos autores, existem apenas dois artigos originais que
abordaram tal tematica. Um que abordou os efeitos de exercicios baseados em
Pilates em 15 atletas idosos com OA de joelhos, onde n&o ha descricdo do
programa utilizado,(ERFANI et al., 2012) e outro, onde o MatPilates foi
comparado ao tratamento fisioterapéutico convencional em 41 individuos
(MAZLOUM et al., 2017).

Estes trabalhos apresentaram diferentes populagdes, respectivamente,
uma composta exclusivamente por homens idosos, avaliados com o Knee
injury and Osteoarthritis Outcome Score, e a outra com ambos 0s sexos com
idade inicial de inclusao de 40 anos, avaliados pelo Lequesne e Biodex system.
Independente dos programas de treinamento, das populag¢des, dos tamanhos
da amostra e da maioria das ferramentas de avaliacdo serem diferentes, eles
corroboram com este estudo no que concerne que Pilates melhora a
funcionalidade e a qualidade de vida em individuos com OA de joelho (ERFANI
et al., 2012; MAZLOUM et al., 2017), aspectos de suma importancia dentro do
processo de envelhecimento humano. Mazloum et al. (2017) concluiram ainda,
como neste estudo, uma diminuicdo da dor nos joelhos com OA através do
Lequesne, fator intimamente ligado a qualidade de vida e a funcionalidade.

Mecanismos de melhora biomecanica provavelmente elucidam esses
achados. Um deles é uma melhor estabilizacdo do core, como foi indicado no
trabalho multicéntrico de Freeman et al. (2012), onde foi abordado a efetividade
do Pilates em pacientes com Esclerose Multipla, encontrando melhora no
equilibrio e mobilidade desses individuos devido ao trabalho de estabilizagcao
desse componente (FREEMAN et al., 2012).
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Em revisdo sistematica Granacher et al. (2013) expdem estudos
indicando a influéncia positiva do treinamento do core e do Pilates no
fortalecimento, equilibrio e funcionalidade de idosos, concluindo que um core
estavel é importante para desenvolver as atividades de vida diaria dessa
populagdo, melhorando performance funcional e equilibrio, podendo ainda,
contribuir com um uso mais eficiente dos membros superiores e inferiores
(GRANACHER et al., 2013).

Revisdes com metanalise mais recentes como as de Bullo et al. (2015) e
de Byrnes, Wu e Whillier (2017) continuam mostrando a mesma tendéncia de
resultados, a primeira reunindo estudos apenas com idosos (BULLO et al.,
2015) e o ultimo focando a efetividade do Pilates em patologias especificas: dor
lombar, espondilite anquilosante, esclerose multipla, osteoporose poés
menopausa, escoliose nao estrutural, hipertensdo e dor crénica do pescoco
(BYRNES; WU; WHILLIER, 2017).

O outro mecanismo biomecanico em énfase em nosso programa de
exercicios, que ja € conhecimento comum, € o de fortalecimento do complexo
muscular do joelho, que leva a uma diminuicdo da propor¢édo de carga ou
estresse localizado na cartilagem articular (FRANSEN et al., 2015). Bertoli et al.
(2017), demonstraram esse fato em estudo que avaliou o torque da
musculatura do quadril e joelho em programa de 12 semanas de Matpilates em
idosas ativas. Nas primeiras 6 semanas apos o inicio da intervengdo houveram
melhoras: no pico de torque dos flexores do joelho e dos flexores e extensores
do quadril; no trabalho mecanico dos flexores e nas razbes de torque
convencional do quadril. No final da intervengédo, somaram-se ganhos no pico
de torque e trabalho mecanico dos extensores do joelho; e na razao de torque
funcional do quadril. Esses ganhos, principalmente o de trabalho mecéanico, sao
extremamente importantes para a funcionalidade durante as atividades de vida
diaria em idosos (BERTOLI et al., 2017).

Apesar de nosso estudo nao ter avaliado forga ou torque do complexo
muscular do core ou joelhos, as melhoras objetivas (WOMAC e Lequesne) e
subjetivas (SF-36) na funcionalidade (tabela 3) refletem um melhor
desempenho funcional nas atividades de vida diaria, compativeis com o ganhos
biomecanicos descritos na literatura (BERTOLI et al., 2017; BULLO et al., 2015;
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BYRNES; WU; WHILLIER, 2017; FREEMAN et al., 2012; GRANACHER et al.,
2013).

Nosso programa Matpilates foi desenvolvido no raciocinio de foco no
controle e na percepgcao dos complexos musculares do core e dos joelhos,
como a visao dos trabalhos citados (BERTOLI et al., 2017; BULLO et al., 2015;
BYRNES; WU; WHILLIER, 2017; FRANSEN et al.,, 2015; FREEMAN et al.,
2012; GRANACHER et al., 2013). O controle ativo da musculatura do quadril,
do joelho e do tornozelo € imprescindivel para manutengdo biomecéanica do
corpo, 0 que impacta na funcionalidade das atividades de vida diaria e
qualidade de vida dessa populacao (CRUZ-JIMENEZ, 2017).

A literatura aponta ainda, que o Pilates é capaz de contribuir na
diminuicdo da dor pela melhora da percepgdo corporal (BYRNES; WU;
WHILLIER, 2017; PATTI et al.,, 2016; WELLS; KOLT; BIALOCERKOWSKI,
2012). Corroborando com reviséo de Trouvin e Perrot (2017), que afirmam que
na fisiopatologia da dor na OA, a condigdo da articulagdo é tdo importante
quanto os sistemas moduladores de dor e o cérebro (TROUVIN; PERROT,
2017).

Em revisdo sistematica com metanalise da Cochrane sobre exercicios
para OA dos joelhos na comparagdo dos efeitos imediatos pés tratamento
foram apresentados os tamanhos de efeito e os intervalos de confianca para os
seqguintes desfechos: (1) dor, TE 0,49 com IC 0.39 a 0.59; funcionalidade, TE
0,52 com IC 0.39 a 0.64;(lll) e qualidade de vida, TE 0,28 com IC 0.15 a 0.40.
Nos estudos analisados, dentre as ferramentas utilizadas para a avaliar esses
desfechos, estéo incluidas o WOMAC, o Lequesne e o SF-36. (FRANSEN et
al., 2015). Encontramos em nosso estudo valores notoriamente mais elevados
do que os encontrados nessa revisdo (tabela 4), sugerindo que nosso
programa Matpilates pode influenciar positivamente nesses desfechos.

Em estudo observacional com 2 grupos sobre os efeitos a longo prazo
do Pilates no declinio do equilibrio e da forca relacionados com a idade de
idosos de uma instituigdo, onde um grupo permaneceu em programa do Pilates
por 12 meses, 2 vezes por semana, e outro o interrompeu com 5 semanas, Bird
e Fell (2014), demonstraram que ambos os grupos mantiveram as melhoras no
equilibrio dindmico durante o periodo de pesquisa, contribuindo na manutencéao

de um menor risco de quedas (BIRD; FELL, 2014). Quando comparados a
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esse estudo de Bird e Fell (2014), ensaios clinicos de menor duragcédo, com 8
semanas (GILDENHUYS et al., 2013), com 12 semanas (KOVACH et al.,
2013)e com 6 meses (MOKHTARI; NEZAKATALHOSSAINI; ESFARJANI,
2013), que da mesma forma utilizaram o TUG em suas avaliages,
similarmente apresentaram melhoras nessa variavel.

Contrariamente a esses estudos, a presente investigacdo ndo detectou
diferengas entre o grupo que praticou Matpilates e o controle no que se refere
ao equilibrio dinamico (teste TUG), assim como o ensaio clinico sobre o efeito
de exercicios baseados em Pilates na performance funcional em idosas
(VIEIRA et al., 2016).0s valores iniciais de TUG de todas as participantes, com
excegcao de uma, foram de n&o-caidoras, descrevendo boa condicdo de
equilibrio dindmico em ambos os grupos (SHUMWAY-COOK; BRAUER;
WOOLLACOTT, 2000). Assim, apesar de muitos exercicios no repertério de
Pilates promoverem moderado ou alto nivel de desafio para o equilibrio, como
recomenda o guideline para a melhor pratica de exercicios na prevencao de
quedas (SHERRINGTON et al.,, 2011), a maioria de exercicios do nosso
programa ofereceram minimo desafio ao equilibrio dessasvoluntarias, em sua
maioria realizados na posi¢cdo sentada ou deitada.

N&o foi possivel em nosso estudo controlar o uso de medicamentos
analgésicosde uso intermitente pelas participantes, presencialmente ou através
das ligacbes telefénicas, caracterizando uma limitagdo nesta pesquisa. A
maioria das voluntarias negligenciaram a confeccdo do diario de uso de
medicamentos e nao souberam informar as quantidades exatas de
comprimidos ingeridos. Contudo, nosso estudo oferece a contribuicdo de
apresentar uma metodologia clara e padronizada de selegdo e intervencéo,
para que possa ser fielmente reproduzido. Ponto que é enfatizado nas
conclusdes de revisbes sistematicas recentes, pois a maioria dos estudos
sobre Pilates, em qualquer que seja a condigéo, é heterogénea, com diferentes
programas e pouca ou nenhuma descrigao dos exercicios utilizados (BULLO et
al., 2015; BYRNES; WU; WHILLIER, 2017; MAZZARINO et al., 2015).

O Matpilates € uma atividade de facil aplicacdo, de baixo custo material, de
excelente resultado e, em nosso estudo, houve excelente aderéncia das
participantes. Podendo contribuir na pratica clinica dos profissionais de saude

para o tratamento da OA de joelhos.
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7 CONSIDERAGOES FINAIS

Diante dos resultados do artigo original, foi demonstrado que a aplicagao
do MatPilates nas idosas com OA de joelho bilateral estudadas, promoveu,
a curto prazo,a melhora da funcionalidade e da qualidade de vida, com
diminuigao da dor. O equilibrio dindmico ndo apresentou diferenca entre os
estudados, apesar da tendéncia a melhora das participantes no Matpilates.
Esta pesquisa € pioneira no estudo de tratamentos conservadores para OA
de joelhos em idosas, apresentando ainda, metodologia adequada e
reprodutivel, podendo ser sugerida como base para futuras pesquisas que

abordem esse tema, favorecendo ainda, comparagdes objetivas.
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APENDICE A - ARTIGO ORIGINAL

EFFECTS OF MATPILATES IN QUALITY OF LIFE AND FUNCTIONALITY IN
ELDERLY WOMAN WITH KNEE OSTEOARTHRITIS: A PILOT STUDY

Abstract: This is a controlled, randomized, double-blind pilot study with the
objective of evaluating the effects of Matpilates in quality of life and functionality
of elderly women with osteoarthritis of knees. The tools for this analysis were
the Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC),
the Lequesne Index and the Medical Outcomes Survey Short-Form General
Health Survey (SF-36). In addition, the dynamic balance (Timed Up and Go
test) and pain (WOMAC and Lequesne) were evaluated. The volunteers were
randomly divided into two groups: MatPilates group (n = 8) and Control group (n
= 9), where the follow-up was 15 sessions (2x week) and 7 weeks, respectively.
There were improvements in all variables of interest, with the exception of
dynamic equilibrium. The lowest significant effect (TE) size was 2.22 (WOMAC)
and the highest was 9.08 (SF-36 - limitations of physical aspects). The dynamic
balance, although not statistically significant, still presented a TE of 0.20. We
conclude that the Matpilates training improved the quality of life and

functionality, reducing the pain of the elderly women studied.

Keywords: Exercise Movement Techniques. Pain. Postural balance. Aging.

Quality of life. Osteoarthritis, Knee.
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1. INTRODUCTION

Osteoarthritis (OA) is the degeneration of articular cartilage results from a
combination of mechanical, genetic, hormonal, and metabolic bone (LOURES
et al., 2016). OA is an incurable disease, whose prevalence has only increased
over the years, with differences depending on the region of the world (NELSON,
2017). It is one of the leading causes of disability worldwide (FERREIRA DE
MENESES et al., 2016), being the main cause of physical limitations to achieve
group above 60 years (LOURES et al., 2016).

Due to the longer life expectancy and a decline in fertility rates, the
population over 60 is growing more than other age groups (WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2015).With the growth of this population segment, especially
among women, there is a need to promote investigation of interventions with the
purpose of optimizing their quality of life and health.

One of the biggest causes for a high level of the elderly disabled burden
is the presence of OA (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2015). Which
negatively impacts the work, activities of daily living and life relationship of these
individuals, especially for high pain levels (AGALIOTIS et al., 2014) and
impairment of the equilibrium (LIU et al., 2017).

The most widely accepted general recommendations on the treatment of
OA are low impact activities to the affected joint, with aerobic exercise and/or
strengthening practiced in soil or aquatic environment(MATTOS et al., 2016;
NELSON et al., 2014). The commonly affected joints are: hip, spine, hand,
ankle and knee (NELSON, 2017).The improved strength and proprioception of
the muscles around the joint contributethe improvement of neural activation, the
quality of cartilage and intra- and intermuscular coordination, thereby optimizing
the mechanism of knee load absorption and hip during walking(MATTOS et al.,
2016).

Among the physiotherapeutic approaches used to treat OA (endurance
exercises, aquatic exercises, thermal agents, taping, manual therapies and tai
chi), the method developed by the German Joseph Humbertus Pilates, known
worldwide as Pilates, was selected for this research because it is a low impact
activity (PILATES; MILLER, 2012)(PILATES; MILLER, 2012), with physical and
psychological benefits (KUCUKCAKIR; ALTAN; KORKMAZ, 2013; NORA et al.,

2016). Breath control, balance, flexibility, proprioception, and muscle strength
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are the basis of Pilates. Seeks to integrate mind and body, working the attention
throughout the muscular system during their practice (PILATES; MILLER,
2012). Focuses primarily on the wuse of powerhouse muscles
(Powerhouse/Core), control axis in body biomechanics, mainly composed for
transversus abdominis muscles, erector spinae, diaphragm and perineal center
(Marés, Oliveira, Piazza, Preis, & Neto, 2012; Muscolino & Cipriani, 2004).
There are two categories of Pilates exercise: solo Pilates on mat
(MatPilates), which uses body weight and the force of gravity as main
resistance factors,and studio apparatus, which relies mainly on resistance
springs and the use of pulleys system equipment, developed especially for this
purpose(MARES et al., 2012).
The objective of this pilot study was toevaluate the effects of Matpilates in
quality of life and functionality of elderly women with osteoarthritis of knees,

taking into account their pain and its dynamic balance.

2. MATERIALS AND METHODS

The Ethics Committee in Research with human beings of the
Universidade Federal de Pernambuco (ECR/UFPE: 1928383) had approved
this study (2.019.484), which had a register for Clinical Trials (NCT03321084).
All participants were informed about the procedures to be performed before
reading and signing the Informed Consent Form (ICF) authorizing their
participation. The studywas developed in Laboratério de Cinesioterapia e
Terapia Manual (LACIRTEM) oftheDepartamento de Fisioterapia, Universidade
Federal de Pernambuco (UFPE), in Recife, Brazil.The enrollment and

participation period was from May 2017 to January 2018.

21. Study format
Thisis a controlled, randomized, double-blind clinical trial based on
recommendations of the Consolidated Standards of Reporting Trials
(CONSORT), according to Resolution 466/12 of the National Health Council
and the Declaration of Helsinki. Randomization was performed by researchers
not involved in any other stage of the research, using the tool provided by the

site www.randomization.com. In the blinding process, the allocation numbers
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were stored and sealed in black and opaque envelopes, and accessed only at
the end of the first evaluation by the instructor researcher.

The volunteers were randomly divided into two groups: MatPilates
(MatG) and Control (CG). The MatG received 15 treatment sessions with 60
minutes twice a week (seven weeks), and the CG continued with their daily
activities during the same period. All subjects underwent baseline (T0) and final
(T1) evaluations per team dedicated exclusively to this purpose.

2.2. Sample selection, inclusion and exclusion criteria

Patients were recruited from the local community, especially the Clinical
School of Physiotherapy Department of UFPE, of the Hospital das Clinicas
(HC), the Nucleo de Atencdo ao Idoso(NAI) and the Universidade Aberta a
Terceira Idade(UNATI-UFPE). Were included in the survey: (1) women aged 60-
70 years; (ll) clinical diagnostic bilateral knee osteoarthritis; (lll) being
overweight or obese class |, Body Mass Index (BMI) of 25.0 to 34.9
Kg/m?(World Health Organization, 2000); (IV) have cognitive ability to respond
and execute the tasks assessed by the Mini Mental State Examination (MMSE)
Brazilian version, using as cut-off point for illiterate 18/19 and individuals with
schooling 24/25 (Brucki, Nitrin, Caramelli, Bertolucci, & Okamoto, 2003;
Lourengo & Veras, 2006); (V) does not make use of helpers gait devices
(wheelchairs, canes, crutches and walkers); (VI) with no history of
neuromuscular disorders, trauma, and/or other comorbidities that affect the
body biomechanics; (VIl) have never practiced Pilates.

For exclusion from the study: (I) having joined to any other type of
physical activity program; (Il) and/or rejected using appropriate clothing to
practice.

The sample size was calculated from the results of a pilot study with 10
subjects. For this, GPower software, version 3.1.3 for Windows (Franz Faul,
Universitat Kiel, Germany) was used, considering a statistical power (3) of 90%
and a level of significance (a) of 5%. Measurements of total SF-36 and
WOMAC-functionality (measures of primary outcome of the present study) were
then used after the intervention.The calculations indicated that a sample of 4
volunteers would be required to compare the groups of individuals for SF-36 ()
"GMat" (120.82 + 11.96) and "GC" (79.32 + 12.52) per group; for the WOMAC-
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functionality (II) "GMat" (8.8 + 8.79) and "GC" (35.00 + 2.00) would require a
sample of 3 volunteers per group.With 20% adjustment in the largest sample,

the final calculation resulted in 5 people in each group.

23. Variables

All participants were assessed for quality of life, functionality and pain.
The tools for these analyzes were the questionnaires of the Medical Outcomes
Survey Short-form General Health Survey (SF-36), the Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) and the Lequesne Index:

SF-36 - consists of a questionnaire administered by aresearcher, with 36
items that address limitations in daily life due to psychological, social and health
problems, providing a subjective estimate of the functional state and the
individualquality of life.Scores range from zero to one hundred (0-100) points for
each domain and from zero to one hundred and fifty (0-150) for the total score
(Ciconelli, Ferraz, Santos, Meindo, & Quaresma, 1999).

WOMAC - disease-specific questionnaire - amultidimensional self-report
tool that measures levels of functional disability, pain,and stiffness. The
dimension of disability include difficulties in achieving levels of 17 activities,
each in a separate item. In the dimension stiffness, there are two items, and
dimension of pain, there are five items, respectively seeking their degree of
activity.Scores range from zero to one hundred (0-100) points. The condition for
the involvement is: none (0 points); few (25 points); moderate (50 points);
intense (75 points); and very intense (100 points) (Fernandes, 2001).

Lequesne - disease-specific questionnaire - It is a tool consisting of 11
questions on pain, discomfort,and functionality. Six questions are about pain
and discomfort, one over distance walk, and four for activities of daily living.
Scores range from zero to thirty-one (0-31) points. Where the condition with
regard to the assessments evaluated are: low involvement (1 to 4 points);
moderate (5 to 7 points); severe (8 to 10 points): very severe (11 to 13 points);
and extremely severe (equal to or greater than 14 points)(Marx, De Oliveira,
Bellini, & Ribeiro, 2006).

In addition to assessments of quality of life, functionality and pain, a
dynamic balance evaluation was performed through the Timed up and Go Test
(TUG):
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TUG - Test that evaluates the dynamic balance through the activity of
getting up from a chair without support for upper limbs, walk three meters
straight, perform the return around a cone and return to the chair to sit again.
Time, in seconds, that the individual takes to perform the activity is the score of
this test (Podsiadlo& Richardson, 1991).A score greater than 10 seconds
indicates impaired mobility (Whitney, Lord, & Close, 2005)and greater than 14
seconds discriminates the individual in a faller or non-faller(Shumway-Cook,
Brauer, & Woollacott, 2000).

For the TUG, the shorter the time in seconds, the better performance was
achieved. The WOMAC and Lequesne questionnaires follow the same format,
the lower the score the better or healthier the individual is.The SF-36, however,
follows inverse construction, where the higher the score, the healthier the

evaluated.

24. Interventions

TheMatPilates program was developed especially for this research.All the
exercises belong to the contemporary Pilates style. Before its onset, patients
were trained in the correct use of breathing and other concepts of the method
such as concentration, accuracy,and control. The sessions were 60 minutes
long and divided into three blocks, stretching and relaxation exercises, with an
average of 10, 40 and 10 minutesrespectively (Vieira et al., 2016). All sessions
occurred in the same period of the circadian cycle, between 13 and 15:00
hours.Each exercise was performed on a series of 5 to 20 repetitions and
modified according to the ability of each participant. Table 1 describes all the
stretches and Matpilates exercises used. In the end,the patient lying on the mat,

in the prone position, receivedmassage of all body with a Swiss ball.
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NAME
STRETCHING

DESCRIPTION

Stretchup

Handsonback

SideTilt

Handstotheground

Pullingthelowerlimbs

Standing with LLs aligned with ASIS; hands together in frontthe
body with fingers interlaced; ULs extension and forearm pronation;
upright on toes.

Standing with LLs aligned with ASIS; hands together behind the
body with fingers interlaced; hyperextension of the ULswith straight
elbows.

Standing with LL abducted; both ULsraised and right above the
head; themain hand holds the opposite wrist; tilt to the same side of
the main hand.

Standing with LL aligned with ASIS; segmented bending (cervical,
thoracic, lumbar and hip) with ULs hanging in frontthe body.

Standing with LLs aligned with ASIS; with themain hand, hold
ipselateral ankle and cause a knee flexion.

EXERCICES

Straightlegraise

Lateral LegLift

Side kick

SimpleSwim

CombinedSwim

Shoulder bridge

Spine twist

Unilateral tray

Traywithball

Lying supine on mat; flexion of the hip and knee of LL contralateral,
foot flat on the floor;right ipsilateral LL, and perform hip flexion-
extension.

Lying onlateral position (UL on ground side supports the head);
contralateral LL (ground) in flexion of knee and hip; ipsilateral LL
straight, and perform hip abduction-adduction.

Lying onlateral position (ground UL supports the head);
contralateral LL (ground) in knee flexion and hip; ipsilateral LL
straight, and perform hip flexion-extension.

Lying prone (ULs completely straight above the head, parallel to the
floor); separately with each member, perform shoulder and hip
extension, respectively in upper and lower limbs.

Lying prone (ULs completely straight above the head, parallel to the
floor); jointly an upper limb and a contralateral lower limb, perform
shoulder and hip extension, respectively.

Lying on ventral decubitus (ULs completely straight to the side of
the body,inanatomical position); LLs aligned with ASIS on flexion of
knee and hip; raise and lower the hip, ineffort to mobilize vertebra to
vertebra.

Seated, straight or cross-legged, upright ULs in abduction to 90°;
trunk movement in rotation (right or left). ULs and head accompany
the trunk in the rotation.

Lying prone (LL suspended in 90° of hip and knee flexion);
unilaterally knee flexion-extension.

Lying in prone position (LLs suspended in 90° of hip and knee
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flexion, with or without the ball between ankles); flexion-extension of

knees.

Four supports In fours supports (cat position, with or without the support of the
Swiss ball on the abdomen); unilaterally extension-flexion of hip and
knee.

Legend: LL: lower limb; UL: upper limb; LLs: lower limbs; ULs; upper limbs; ASIS: anterior
superior iliac spine.

TheCG was assessed at the same time established for the
Matpilatesgroup. However, it was not subjected to any physical intervention,
continuing their daily activities normally until their re-evaluation (T1). At this
time, following the ethical precepts, it was offered to the participants of this
group the opportunity to participate in the same program offered to the MatG,
where they received the practical advantages of the proposed activity, only to

then, terminate your participation in the survey.

2.5, Statistic

Data were analyzed using the Statistical Package for Social Sciences
forWindows,version 23.0 (SPSS Inc., Chicago, IL) with significance p < 0:05.
The Shapiro-Wilk test was used to evaluate the normal distribution of the
data.For all data, a 2x2 repeated measures ANOVA was used, considering two
groups (GMat and GC) and two times (before and after the intervention).The t-
test for independent samples and the paired t-test were used as post-hoc for
inter- and intra-group analysis, respectively.The effect size was established by

calculating the "g" Hedges,andthe classification was used: small (= 0.2),
medium (0.5) and large (20.8) (Sullivan & Feinn, 2012).
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3. RESULTS
Eighteen elderly women enrolled in the study, where they were
randomized into two groups, according to the flow diagram of Figure 1.All

participants enrolled fully completed the proposed program, 15 sessions, except

one1.
Assessed for eligibility
(n=167) Did not meet the inclusion criteria
(n=149):
e Chikungunha (n=37)
[ Enroliment ] e Out of BMI (n=32)

e Outside of the age range
(n=28)

¢ Inadequate recording
(Diagnostics and telephone)

(n=18)
Randomized e Other systemic
(n=18) rheumatologic involvement
(n=15)

e Others reasons(n=19)

Allocation
MatG CG
(n=9) (n=9)

Lossduringintervention
e Withdrawal(n=1) -
DiscontinuedIntervention(n=0)

[ Analysis \
MatG CG
(n=8) (n=9)

Figure 1. Flowdiagram.

The initial sample was characterized by adequately homogeneous
groups, according to the randomization technique. Table 2 shows the
characterization of the sample.

The variables of interest, evaluated by the questionnaires and the TUG

test, showed significant differences between the groups after the intervention
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period, except for the dynamic balance, as shown in table 3.1t can be observed
in table 4, improvement of GMat when compared to GC, presenting better
values for all the variables of interest, confirmed by the respective effect sizes
and confidence intervals. Thus we observed an improvement in the functionality
and pain in GMat, both in the objective approach (WOMAC and Lequesne) and
in the subjective approach (SF-36), as well as in the quality of life (SF-36).

The TUG test, analyzed by ANOVA 2X2, was also not significant (the
time factor: F = 1.425 and p = 0.254; time factor/group: F = 4.308 and p =
0.058).

Table 2. Characterization of the Sample

GMat GC P value

(n=8) (n=9)
Age 65,75 (£ 2,76) 64,78 (£ 2,17) 0,429
BMI 28,90 (£ 1,41) 32,02 (£ 2,40) 0,006*
MMSE 28,50 (+ 2,00) 27,22 (£ 5,19) 0,524
TUG 10,35 (£ 2,76) 10,57 (£ 1,53) 0,846
Diagnostic Time 6,5 (£ 6,77) 4,8 (+2,8) 0,852
Use ofdrugs™* 16,7% 62,5% 0,138

Legenda: GMat: matpilates group; GC: control group; BMI: body mass index; MMSE: Mini
Mental State Examination;TUG: Timed up and Go test; WOMAC: Western Ontario and
McMaster Universities Osteoarthritis Index; SF36: Medical Outcomes Survey Short-form
General Health Survey. All variables were described in mean and standard deviation, with the
exception of Drug use, which was described in percentage. * Difference between groups. ** Anti-
inflammatories or analgesics.



Table 3. Statistical results of repeated measures ANOVA (2X2 factors).

F p
SF36 - Total *
Time 7,64 0,14
Time X Group 15,82 0,001
SF36 — Functionalcapacity*
Time 21,25 0,000
Time X Group 22,59 0,000
SF36 — Physicalaspectslimit*
Time 17,29 0,001
Time X Group 42,71 0,000
SF36 —Pain *
Time 10,44 0,006
Time X Group 8,94 0,009
SF36 — General health status
Time 5,24 0,037
Time X Group 6,34 0,24
SF36 —Vitality
Time 0,20 0,66
Time X Group 1,99 0,18
SF36 - Social aspects
Time 0,36 0,56
Time X Group 2,92 0,11
SF36 - EmotionalAspects
Time 0,03 0,87
Time X Group 7,85 0,13
SF36 - Mental health
Time 0,00 0,95
Time X Group 1,21 0,29
WOMAC Total *
Time 9,43 0,008
Time X Group 26,24 0,000
WOMAC —Pain *
Time 2,92 0,11
Time X Group 8,26 0,012
WOMAC -Stiffness
Time 0,40 0,53
Time X Group 6,16 0,025
WOMAC —Functionality*
Time 13,29 0,002
Time X Group 23,25 0,000
Lequesne *
Time 13,28 0,002
Time X Group 11,22 0,004
TUG *
Time 1,42 0,25
Time X Group 4,31 0,058

Legenda: WOMAC: Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis Index;
SF36: Medical Outcomes Survey Short-form General Health Survey; Timed Up and
Gotest (TUG); *Variables of interest.



Table 4. Difference within and between groups .
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DifferenceBetweenGroups

Inicial Final
GMat GC GMat GC ES (Cl)
SF36 - Total * 95,32 £ 86,24 + 122,17+10,07** 81,41+ 3,27 (1,68/4,50)
15,81 17,06 14,26
SF36 — 33,12 23,33+ 69,37 22,43 2278+ 2,58 (1,18/3,70)
Functionalcapacity*® 22,03 13,92 13,02
SF36 — 21,87 22,22+ 96,87 * 8,84** 565+  9,08(5,54/11,62)
Physicalaspectslimit 28,15 34,10 11,02
SF36 - Pain * 39,50 + 36,33+ 71,75%*18,66** 37,55+ 2,05(0,78/3,09)
12,89 17,13 14,74
SF36 — General 59,44 + 48,67+ 82,75+12,03** 47,55+ 2,46 (1,09/3,56)
health status 18,07 24,97 16,02
SF36 — Vitality 68,12 + 38,88+ 75,62+10,15** 35,00+ 2,21 (0,91/3,27)
12,23** 17,81 23,31
SF36 — Social 68,75 £ 55,55+ 90,62+ 11,08 4500+ 1,75(0,55/2,76)
aspects 29,88 28,03 34,09
SF36 — 66,65 + 4443+ 00,00 £ 00,00 14,81+ 1,17 (0,09/2,13)
EmotionalAspects 43,64 47,14 33,79
SF36 - Mental 70,50 £ 65,77 £ 77,00 £ 14,14 60,00 £ 1,00 (-
health 18,99 18,77 19,08 0,06/1,95)
WOMAC - Total * 41,75 43,33+ 14,25+13,88** 50,22+ 2,83 (-3,98/-
10,39 14,48 11,63 1,36)
WOMAC - Pain * 8,00 £ 8,78 £ 2,75+ 3,01** 10,11 2,22 (-3,29/-
2,56 2,73 3,55 0,92)
WOMAC - Stiffness 3,25+ 3,00 + 1,75 +2,19%* 3,89 1,22 (-2,18/-
* 1,58 1,58 1,27 0,12)
WOMAC 29,75 + 3,33 ¢ 9,75 * 9,35** 36,11 £ 2,89 (-4,06/-
Funcionalidade* 6,92 11,69 8,91 1,41)
Lequesne * 16,25 + 17,22 + 5,69 + 4.41* 16,78 + 2,32 (-3,40/-
6,77 4,23 5,08 0,99)
TUG* 10,35+ 10,57 9,84 + 8,65 11,03 + 0,20 (-
2,76 1,53 1,96 1,14/0,77)
Legenda: GMat: matpilates group; GC: control group; WOMAC: Western Ontario and

McMaster Universities Osteoarthritis Index; SF36: Medical Outcomes Survey Short-form
General Health Survey; ES: Effect size; Cl: Confidence interval. * Variables of interest; **for p
< 0.05 for independent samples t test; bold for p < 0.05 for paired t-test. All variables were
described in Mean and Standard Deviation. Anova test of repeated measures 2 X 2.
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4. DISCUSSION

In this study, after 15 sessions of Matpilates exercises, there was
improvement in functionality and quality of life, with reduction of knee pain in the
elderly under intervention, although there were no statistically significant
changes to their dynamic balance.Initial TUG values of all participants, except
for one, were non-caulkers, describing good condition of dynamic balance in
both groups (Shumway-Cook et al., 2000).

Research with the adequate methodological rigor that addressed the
influence of Pilates on knee osteoarthritis is limited. Up to the present moment,
to the best of the authors' knowledge, there are only two original articles that
dealt with this theme. One that addressed the effects of Pilates-based exercises
in 15 elderly athletes with knee OA (Erfani, Mehrabian, Shojaedin, & Sadeghi,
2012) and another, where Pilates was compared to conventional
physiotherapeutic treatment in 41 individuals(Mazloum, Rabiei, Rahnama, &
Sabzehparvar, 2017).

Both showed different populations, respectively, one composed
exclusively of elderly men, evaluated with the Knee injury and Osteoarthritis
Outcome Score, and the other with both sexes with initial age of inclusion of 40
years, assessed by Lequesne and Biodexsystem. Regardless of training
programs, populations, sample sizes, and most of the evaluation tools are
different; they corroborate with this pilot study that Pilates improves the
functionality and quality of life in individuals with knee OA (Erfani et al., 2012).
Those aspectsare of extreme importance in the process of human
aging.Mazloum et al. (2017) concluded, as in this study, a decrease in pain in
knee OA through the Lequesne, closely related to the previous aspects factor
(Mazloum et al., 2017).

Mechanisms of biomechanical improvement probably elucidate these
findings. One of them is a better stabilization of the core, as was indicated in the
multicenter work of Freeman et al. (2012), which addressed the effectiveness of
Pilates in patients with multiple sclerosis, finding an improvement in the balance
and mobility of these individuals due to the stabilization work of this component
(Freeman, Fox, Gear, & Hough, 2012).

In a systematic review Granacher et al. (2013) present studies indicating

the positive influence of core and Pilates training on strengthening, balance and
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functionality of the elderly. Concluding that a stable core is important to develop
the activities of daily life of this population, improving functional performance
and balance, and can contribute to a more efficient use of the upper and lower
limbs (Granacher, Gollhofer, Hortobagyi, Kressig, & Muehlbauer, 2013).

More recent meta-analyses such as Bullo et al. (2006), and by Byrnes,
Wu and Whillier (2017) continue to show the same trend of results. The first,
grouping studies only with elderly(Bullo et al., 2015) and the last focusing on the
effectiveness of Pilates in specific pathologies: low back pain , ankylosing
spondylitis, multiple sclerosis, postmenopausal osteoporosis, non-structural
scoliosis, hypertension, and chronic neck pain (Byrnes, Wu, & Whillier, 2017).

The other biomechanical mechanism, which is already common
knowledge, is the strengthening of the knee muscle complex, which leads to a
decrease in the proportion of load or stress located in the articular cartilage
(Fransen et al., 2015). Bertoli et al. (2017), demonstrated this fact in a study
that evaluated the torque of the hip and knee muscles in a 12-week Matpilates
program in active elderly women. In the first 6 weeks after the start of the
intervention, there were improvements: peak torque of the knee flexors and hip
flexors and extensors; in the mechanical work of the flexors and the ratio of
conventional torque of the hip. At the end of the intervention, they were added
to gains in peak torque and mechanical work of the knee extensors; and hip
functional torque ratio. These gains, especially the mechanical work, are
extremely important for the functionality during activities of daily living inelderly
(Bertoli et al., 2017).

Although our study did not evaluate core muscle or knee strength or
torque, objective (WOMAC and Lequesne) and subjective (SF-36)
improvements in functionality (Table 3) reflect better functional performance in
daily life activities, compatible with the biomechanical gains described in the
literature (Bertoli et al., 2017; Bullo et al., 2015; Byrnes et al., 2017; Freeman et
al., 2012; Granacher et al., 2013).

Our Matpilates program was developed in the reasoning of focus on the
control and perception of the muscular complexes of the core and the knees, as
the vision of the mentioned works (Bertoli et al., 2017; Bullo et al., 2015; Byrnes
et al., 2017; Fransen et al.,, 2015; Freeman et al., 2012; Granacher et al.,

2013).Active control of the hip, knee and ankle musculature is essential for
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biomechanical maintenance of the body, which impacts on the functionality of
daily life activities and the quality of life of this population (Cruz-Jimenez, 2017).

The literature also points out that Pilates can contribute to the reduction
of pain by improving body perception(Byrnes et al., 2017; Patti et al., 2016;
Wells, Kolt, & Bialocerkowski, 2012). Corroborating with a review by Trouvin
and Perrot (2017), who states that in the physiopathology of pain in OA, the
condition of the joint is as important as the pain-modulating systems and the
brain(Trouvin & Perrot, 2017).

A systematic review with meta-analysis of the Cochrane about exercises
for knee OA, compared the immediate post-treatment effects of various studies,
presenting effect sizes and confidence intervals for the following outcomes: (I)
pain, ES of 0,49 with CI of 0,39 to 0,59 ; (ll) functionality, ES of 0,52 with CI of
0,64 to 0,39 (lll) and quality of life, ES of 0,28 with CI 0,15 to 0,40.In the
analyzed studies, among the tools used to evaluate these outcomes, WOMAC,
Lequesne and SF-36 are included (Fransen et al., 2015). We found in our study
values that are markedly higher than those found in this review (Table 4),
suggesting that our Matpilates program can positively influence these
outcomes.

Bird and Fell (2014) carried out a two-group, observational study of long-
term effects of Pilates on the decline in balance and strength related to the age
of elderly in an institution. One group stayed on Pilates for 12 months, twice a
week, and another interrupted the intervention at five weeks. They
demonstrated that both groups maintained the improvements in the dynamic
balance during the research period, contributing to the maintenance of a lower
risk of falls(Bird & Fell, 2014).Clinical trials of shorter duration, 8 weeks
(Gildenhuys et al., 2013), 12 weeks (Kovach, Plachy, Bognar, Balogh, &
Barthalos, 2013) and 6 months (Mokhtari, Nezakatalhossaini, & Esfarjani, 2013)
which similarly used the TUG in their evaluations, also presented improvements
in this variable.

Contrary to these studies, the present investigation did not detect
differences between the group that practiced Matpilates and the control
regarding the TUG test, as well as the clinical trial about the effect of Pilates
exercises on functional performance in the elderly women(Vieira et al., 2016).

Although many exercises in the Pilates repertoire provide a moderate or high
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level of challenge for balance, as recommended by the guideline for best
practice in preventing falls (Sherrington, Tiedemann, Fairhall, Close, & Lord,
2011), most exercises in our program offer minimal challenge to patient
balance, in most of them performed in a sitting or lying position.

It was not possible in our study to control the use of analgesic drugs of
intermittent use by the participants, characterizing a limitation in this
research.However, our study offers the contribution of presenting a clear and
standardized methodology of selection and intervention, so that it can be
faithfully reproduced. This point is emphasized in the conclusions of recent
systematic reviews, since most studies on Pilates, in whatever condition, are
heterogeneous, with different programs and little or no description of the
exercises used (Bullo et al., 2015; Byrnes et al., 2017; Mazzarino, Kerr,
Wajswelner, & Morris, 2015).

The Matpilatesis an activity of easy application, low-cost material, and, in our
study, good adherence of the participants. It may contribute to the clinical

practice of health professionals for the treatment of knee OA.

5. CONCLUSIONS
We concluded that 7-week training in Matpilates exercises reduced pain
and improved the functionality and quality of life in the elderly women
investigated.Since this is a pilot study, there is no possibility of extrapolation for
the general population. However, it presents an adequate and reproducible
methodology.Thus, it is necessary to carry out studies where there is a
possibility of comparing similar methodologies that evaluate the impact of

MatPilates in patients with knee OA.
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APENDICE B —- TERMODE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
UNIVERSIDADE FEDERAL DE PERNAMBUCO

VIRTUS IMPAVIDA
L |

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

(PARA MAIORES DE 18 ANOS OU EMANCIPADOS - Resolugdo 466/12)

Convidamos o (a) Sr. (a) para participar como voluntario (a) da pesquisa EFEITOS DO
MATPILATES NA DOR E FUNCIONALIDADE DE PACIENTES COM ARTROSE DE JOELHO, que estd
sob a responsabilidade do (a) pesquisador (a) Tiago Albuquerque Maranhdo Régo, com
endereco em Rua Anténio de Castro n227, Apto. 104, e CEP 52070-080 — Telefone: (81)
98269.1012 e e-mail amr.tiago@gmail.Estasob a orientacdo de: Maria das Gracas Rodrigues de
Araujo. Telefone: (81) 99972.9856, e-mail mgroderiguesaraujo@hotmail.com.

Caso este Termo de Consentimento contenha informag¢des que ndo lhe sejam
compreensiveis, as duvidas podem ser tiradas com a pessoa que estd lhe entrevistando e
apenas ao final, quando todos os esclarecimentos forem dados, caso concorde com a
realizagdo do estudo pedimos que rubrique as folhas e assine ao final deste documento, que
esta em duas vias, uma via lhe sera entregue e a outra ficard com o pesquisador responsavel.

Caso nao concorde, ndo havera penalizacdo, bem como sera possivel retirar o
consentimento a qualquer momento, também semnenhuma penalidade.

INFORMAGOES SOBRE A PESQUISA:

» Descricdo da pesquisa: o objetivo da pesquisa é avaliar os efeitos do MatPilates
sobre a funcionalidade e a dor na artrose de joelho, assim como o equilibrio e a
qgualidade de vida do individuo. Na coleta de dados serdo realizados apenas trés
guestiondrios e um teste fisico, com duracdao maximo de 60 minutos. Neste estudo,
todos terdo a oportunidade de participar das sessdes de MatPilates. Entretanto,
inicialmente os participantes serdao divididos em dois grupos, experimental e
controle: um que realizard o programa MatPilates apds a primeira avaliacdo e
outro que podera participar da atividade apds a reavaliacdo, que ocorrerd na 122
semana seguinte a primeira.

» A coleta de dados da pesquisa terd uma média de tempo de 12 semanas. Ambos os
grupo serdo avaliados e reavaliados. O grupo experimental participara de 15 sessdes
de MatPilates no NATI, duas vezes por semana, enquanto o controle continuara suas
atividades cotidianas normais durante o mesmo periodo, ndo havendo necessidade de
presenca, salvo na avaliagdo e reavaliacdo. Apds a reavaliagdo os participantes do
grupo controle poderdo participar do mesmo programa ao qual o experimental foi
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submetido. O programa de exercicios proposto é uma nova abordagem no tratamento
da artrose de joelho que normalmente é tratada com analgésicos e sessGes de
fisioterapia.

» RISCOS: A paciente poderd experimentar dor muscular no corpo, o que mostra
apenas a adaptagdo muscular ao exercicio, porém ndo ha prejuizo a sua saude.
Algum constrangimento poderd ocorrer se a participante ndo estiver acostumada
com o tipo de roupa apropriado a atividade, que deve ser confortavel e flexivel.
Outras fontes de constrangimento que podem ocorrer sdo: o toque do terapeuta,
algumas posturas durante os exercicios e o registro através de fotos. A equipe de
pesquisa tratard esses pontos com a maior discrigdo e ética possivel.

> BENEFICIOS: As pacientes serdo beneficiadas em realizar um tratamento de qualidade,
através de um profissional capacitado no método Pilates, além de ter a possibilidade
de participar de um tratamento que visa promover o alivio da dor e de melhorar a
funcionalidade, o equilibrio e qualidade de vida. Através da participacdo na pesquisa,
também estara beneficiando o conhecimento cientifico das técnicas empregadas para
o tratamento da artrose de joelho.

Todas as informagdes desta pesquisa serdo confidenciais e serdo divulgadas apenas em
eventos ou publicagdes cientificas, ndo havendo identificagdo dos voluntarios, a ndo ser entre
os responsaveis pelo estudo, sendo assegurado o sigilo sobre a sua participacdo. Os dados
coletados nesta pesquisa (fotos e fichas, de avaliagdo, questionarios e testes), ficardo
armazenados em pastas de arquivo e computador, pessoal e institucional, sob a
responsabilidade do pesquisador principal e seu orientador, no endereco Av. Prof. Moraes
Rego, 1235 - Cidade Universitaria, Recife - PE, 50670-901, pelo periodo de minimo 5 anos.

Nada lhe sera pago e nem serd cobrado para participar desta pesquisa, pois a
aceitacdo é voluntaria, mas fica também garantida a indenizacdo em casos de danos,
comprovadamente decorrentes da participagdo na pesquisa, conforme decisdo judicial ou
extrajudicial. Se houver necessidade, as despesas para a sua participacdo serdo assumidas
pelos pesquisadores (ressarcimento de transporte e alimentacdo).

Em caso de dulvidas relacionadas aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera
consultar o Comité de Etica em Pesquisa Envolvendo Seres Humanos da UFPE no enderego:
(Avenida da Engenharia s/n — 12 Andar, sala 4 - Cidade Universitaria, Recife-PE, CEP: 50740-
600, Tel.: (81) 2126.8588 — e-mail: cepccs@ufpe.br).

(Assinatura do pesquisador)
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CONSENTIMENTO DA PARTICIPACAO DA PESSOA COMO VOLUNTARIO (A)

Eu, , CPF , abaixo assinado,
apoés a leitura (ou a escuta da leitura) deste documento e de ter tido a oportunidade de
conversar e ter esclarecido as minhas duvidas com o pesquisador responsdavel, concordo em
participar do estudo EFEITOS DO MATPILATES NA DOR E FUNCIONALIDADE DE PACIENTES
COM ARTROSE DE JOELHO, como voluntario (a). Fui devidamente informado (a) e esclarecido
(a) pelo (a) pesquisador (a) sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como os
possiveis riscos e beneficios decorrentes de minha participa¢do. Foi-me garantido que posso
retirar o meu consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade.

Impressao

digital
Local e data

. - (Opcional)
Assinatura do participante:

Presenciamos a solicitacao de consentimento, esclarecimentos sobre a pesquisa e o aceite
do voluntario em participar. (02 testemunhas ndo ligadas a equipe de pesquisadores):

Nome: Nome:

Assinatura: Assinatura:
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ANEXO A - Parecer Consubstanciado do Comité de Etica

UNIVERSIDADE FEDERAL DE
p YL ﬁ PERNAMBUCO CENTRO DE w
S TR CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-
PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: EFEITOS DO MATPILATES NA DOR E FUNCIONALIDADE DE PACIENTES COM
ARTROSE DE JOELHO

Pesquisador: Tiago Albuguergue Maranhdo Régo

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 63530416.1.0000.5208

Instituigio Proponente: CENTRO DE CIENCIAS DA SAUDE
Patrocinador Principal: Financiamento Préoprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.019.484

Apresentagido do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa denominado: Efeitos do Matpilates na dor e funcionalidade de pacientes
com artrose de joelho, que o mestrando Tiago Albuguerque M. Régo apresenta ao Programa de Pds
Graduacdo em Fisioterapia do Centro de Ciéncias da Saude da Universidade Federal de Pemambuco sob a
orientagdo da Prof®. Dra. Maria das Gracas Rodrigues de Aradjo. Trata-se de um ensaio clinico controlado,
randomizado e duplo cego, a ser realizado no Laboratério de Cinesioterapia e Recursos Terapéuticos
Manuais (LACIRTEM) do Departamento de Fisioterapia da UFPE no periodo de fevereiro até dezembro de
2017.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO
Avaliar os niveis de dor e de funcionalidade de individuos com osteoartrose submetidos aprograma de
exercicios MatPilates.

OBJETIVO SECUNDARIO
Avaliar a qualidade de vida e o equilibrio dindmico de pacientes com osteoartrose de joelho.

Enderego: Av. da Engenharia sin® - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Salde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mail: cepccs@ufpe.br

Pagina 01 de 05



78

PERNAMBUCO CENTRO DE w
CIENCIAS DA SAUDE / UFPE-

CEP
%'ﬁ, —

Confinuagio do Parecer: 2.019.484

ﬁ UNIVERSIDADE FEDERAL DE
UFPE

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:

RISCOS: O estudo fornece risco minimo 4 saldde dos participantes, uma vez que a atividade fisica é
considerada segura de acordo com a literatura cientifica e os pesquisadores possuem experiéncia na area.
A paciente podera experimentar dor muscular no corpo, 0 que mostra apenas a adaptacdo muscular ao
exercicio, porém ndo ha prejuizo a sua saude. O estudo pode causar constrangimento por uso de
indumentaria ndo habitual, que devera ser confortavel e flexivel, permitindo livremente os movimentos
durante a execugdo dos exercicios. Outras fontes de constrangimento que podem ocorrer sdo: o toque do
terapeuta, algumas posturas durante os exercicios e o registro através de fotos. Em caso de uso de imagem
serdo usadas tarjas na face dos voluntarios com o objetivo de ndo serem identificados. O uso dessas
imagens, assim como a abordagem durante o todo o programa, sera tratado com seguranca e ética entre
todos os componentes da equipe. Durante o preenchimento dos Questionarios todas as respostas serdo

mantidas sobre confidencialidade ndo expondo e nem identificando os voluntarios.

BENEFICIOS: As pacientes serdo beneficiadas em realizar um tratamento gratuito e de qualidade, através
de um profissional capacitado no método Pilates. Tera a possibilidade de participar de um tratamento
gquevisa promover o alivio da dor e de melhorar a funcionalidade, o equilibrio e qualidade de vida. Atravées da
participacdo na pesquisa, também estara beneficiando o conhecimento cientifico das técnicas empregadas

para o tratamento da artrose de joelho.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

A osteoartrose (OA) é a degeneracgio da cartilagem articular resultante de uma combinag&o de fatores
mecdnicos, genéticos, hormonais, 0sseos e metabdlicos (Loures et al., 2016). A OA é uma patologia
incuravel, cuja prevaléncia s6 tem aumentado com o passar dos anos, sendo uma das principais causas de
incapacidade ao redor do mundo (Meneses, Rannou e Hunter, 2016)_As recomendagdes gerais mais aceitas
sobre o tratamento da OA sdo de atividades de baixo impacto para a articulagdo afetada, com exercicios
aerébicos efou de fortalecimento praticados em solo ou em ambiente

aquatico (Ministério da Sadde, 2010; Mattos et al., 2016). Contudo, as abordagens terapéuticas da AQ
incluem uma miscelanea de guidelines de referéncia internacional discordantes entre si, cada qual com seu
modelo préprio de cuidado, onde por vezes se

encontram recomendacgdes contraditérias. No ambito das propostas terapéuticas sugere-se o

Enderego: Av. da Engenharia sin® - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Salde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mail: cepccs@ufpe br
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metodo desenvolvido pelo alemao Joseph Humbertus Pilates, inicialmente denominado Contrologia (estudo
do controle mental e corporal) e hoje mundialmente

conhecido como Método Pilates. O Pilates baseia-se no controle da a respiracdo, equilibrio, flexibilidade,
propriocepc¢do e forca muscular. Busca integrar mente e corpo, trabalhando a atencdo em todo o sistema
muscular durante sua pratica. Tem como principal foco o uso do Centro de Forga (Core), eixo de controle na
biomecénica corporal, composto pelos musculos transverso abdominal, paravertebrais, multifidos, diafragma
e 0s do centro perineal. No Pilates, os exercicios sdo divididos em duas categorias: o Pilates de solo
(MatPilates), que utiliza o peso corporal e a forca da gravidade como principais fatores de resisténcia, e o de
Aparelhos (Estldio),que se

vale principalmente da resisténcia de molas e do uso de sistema de polias em equipamento desenvolvido
especialmente para esse fim (MARES et al., 2012; MARTINS,2013). O MatPilates & proposto como uma
forma de suporte ndo medicamentoso, sendo uma atividade de baixo impacto para as articulagdes e de
intensidade adaptavel as restricdes individuais de realizacdo de atividade fisica dentro da patologia. Tem-se
como hipdtese, que além da diminuicdo da dor na artrose de joelho, o

recrutamento muscular envolvido no MatPilates poderia reduzir a dor, melhorar a funcionalidade articular
dos membros inferiores e a qualidade de vida dos pacientes.

Trata-se de um ensaio clinico controlado, randomizado e duplo cego, a ser realizado no Laboratario de
Cinesioterapia e Recursos Terapéuticos Manuais (LACIRTEM) do Departamento de Fisioterapia da UFPE
no periodo de fevereiro até dezembro de 2017. A randomizacdo sera realizada por pesquisador nao
envolvido em nenhuma etapa da pesquisa, utilizando-se da ferramenta oferecida pelo site
www_randomization.com. Assim, os voluntarios serdo aleatoriamente distribuidos em 2 grupos: MatPilates
(GMat) e Controle (GC), estabelecendo-se 15 sessides de tratamento para o GMAT. Todos os voluntarios
serao submetidos a avaliacao inicial (T0) e final (T1). Outro pesquisador sera exclusivamente responsavel
pelas avaliagdes e reavaliagdes fisicas ndo tendo conhecimento sobre qual grupo de intervengao pertencera
o voluntario. Apos as avaliagdes finais, todos os dados serdo analisados por pesquisador direcionado
unicamente a esse proposito. A intervencdo com MatPilates sera executada por Fisioterapeuta com
formacdo no método com mais de cinco anos de experiéncia. Todos os grupos serdo avaliados
antropometricamente. A dor sera analisada através da escala visual analdgica (EVA) da dor e a
funcionalidade avaliada através dos questionarios: Western Ontario and McMaster Universities

Enderego: Av. da Engenharia s/in® - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Salde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (31)2126-8588 E-mail: cepccs@ufpe br
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Osteoarthritis Index (WOMAC) e indice de Lequesne (LEQUESNE). EVA - quantifica a experiéncia dolorosa
em uma

unicadimensdo utilizando-se imagens representativas de faces dolorosas com correspondéncia numeérica. A
margem esquerda ancorada pela expressao sem dor e direita pela expressao pior dor possivel conforme
descrito por Jensen, Karoly e Brauer (1986). Fonte: JENSEN,

Consideragées sobre os Termos de apresentagido obrigatoria:

Adequados.

Recomendagbes:

Nenhuma.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Nenhuma.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

As exigéncias foram atendidas e o protocolo esta APROVADO, sendo liberado para o inicio da coleta de
dados. Informamos que a APROVACAO DEFINITIVA do projeto sé sera dada apds o envio do Relatério
Final da pesquisa. O pesquisador devera fazer o download do modelo de Relatdrio Final para envia-lo via
“Notificacdo”, pela Plataforma Brasil. Siga as instrugdes do link “Para enviar Relatério Final®, disponivel no
site do CEP/CCS/UFPE. Apo6s apreciagdo desse relatério, o CEP emitira novo Parecer Consubstanciado
definitivo pelo sistema Plataforma Brasil.

Informamos, ainda, que o (a) pesquisador (a) deve desenvolver a pesquisa conforme delineada neste
protocolo aprovado, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto ao voluntano participante (item V.3,
da Resolugdo CNS/MS N° 466/12).

Eventuais modificacfes nesta pesquisa devem ser solicitadas através de EMENDA ao projeto, identificando
a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas.

Para projetos com mais de um ano de execugdo, € obrigatério que o pesquisador responsavel pelo
Protocolo de Pesquisa apresente a este Comité de Etica relatérios parciais das atividades desenvolvidas no
periodo de 12 meses a contar da data de sua aprovacéo (item X.1.3.b., da Resolugc&o CNS/MS N°® 466/12).
O CEP/CCS/UFPE deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso
normal do estudo (item V.5, da Resolugdo CNS/MS N° 466/12). E papel do/a pesquisador/a assegurar
todas as medidas imediatas e adequadas frente a evento adverso grave ocorrido {(mesmo que tenha sido

em outro centro) e ainda, enviar notificacdo a ANVISA — Agéncia

Enderego: Av. da Engenharia s/n® - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Salde

Bairro: Cidade Universitaria CEP: 50.740-600
UF: PE Municipio: RECIFE
Telefone: (81)2126-8588 E-mail: cepccs@uifpe.br
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Macional de Vigilancia Sanitana, junto com seu posicionamento.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

PERNAMBUCO CENTRO DE W

Tipo Documento Argquivo Postagem Autor Situacio
Informacgdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO P | 10/04/2017 Aceito
do Projeto ROJETC 848644 pdf 11:23:53
Folha de Rosto folhaDeRosto01 _pdf 10/04/2017 | Tiago Albuquerque Aceito

11:22:29 | Maranhdo Régo
Projeto Detalhado / |Projeto_Final_CEP doc 04/03/2017 | Tiago Albuguerque Aceito
Brochura 09:09-11 |Maranhdo Régo
Investigador
Qutros Curriculos_Lattes Tiago Albuquerque | 05/01/2017 | Tiago Albuguerque Aceito
Maranhao Rego.pdf 14:24:37 | Maranhdo Régo
Qutros Curmriculos_Lattes Maria_das Gracas R| 05/01/2017 | Tiago Albuguerque Aceito
odrigues de Araujo.pdf 14:23:65 | Maranhdo Régo
TCLE / Termos de | TCLEmaiores18 doc 04/01/2017 | Tiago Albuguerque Aceito
Assentimento / 15:30:43 |Maranhdo Régo
Justificativa de
Auséncia
Declaragao de Termo_de Compromisso_e Confidenci | 29/12/2016 | Tiago Albuguerque Aceito
Pesquisadores alidade.pdf 17:00:54 | Maranhdo Régo
Declaracao de Carta_Anuencia_pdf 29/12/2016 |Tiago Albuguerque Aceito
Instituicdo e 16:59:20 |Maranhdo Régo
Infraestrutura
Declaracio de Declaracao_de_Matricula pdf 29M12/2016 | Tiago Albuguerque Aceito
Instituigcdo e 16:58:20 |Maranhdo Régo
Infraestrutura

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdao da CONEP:
Nado

RECIFE, 18 de Abril de 2017

Assinado por:

LUCIANO TAVARES MONTENEGRO
{Coordenador)

Enderego: Av. da Engenharia sin® - 1° andar, sala 4, Prédio do Centro de Ciéncias da Sadde
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ANEXO B - Medical Outcomes Survey Short-form General Health Survey

TESTES

Versao Brasileira do

Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

QUESTOES

Cliente:

1- Em geral vocé diria que sua satide é:
Excelente(5.0); Muito Boa(4.4) :Boa(3.4) : Ruim(2.0) :Muito Ruim(1.0)

2- Comparada ha um ano. como vocé classificaria sua saiide em geral, agora?

Muito Melhor(1); Um Pouco Melhor(2): Quase a Mesma(3): Um Pouco Pior(4); Muito Pior(5)

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

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

.. Sim. muita Sim, pouca
Atividades dificuldade  dificuldade
a) Atividades vigorosas, que exigem muito esforco, tais
como correr. levantar objetos pesados, participar em 1 2,
esportes intensos.
b) Atividades moderadas. tais como mover uma mesa,
passar aspirador de pé. jogar bola, varrer a casa. 1 2

¢) Levantar ou carregar mantimentos
d) Subir varios lances de escada

e) Subir um lance de escada

f) Curvar-se. ajoelhar-se ou dobrar-se
g) Andar mais de 1 Km

h) Andar varios quarteirdes

1) Andar um quarteirio

e e e e e e e =1
[ ST o5 R U N U5 TR o5 T 5 T 5 B o5

j) Tomar banho ou vestir-se

Sem dificuldade

W W W e e W W

4- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas no seu trabalho ou com alguma

atividade regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica?

a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras
atividades?

b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria?

¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades?

d) Teve dificuldade de executar seu trabalho ou outras atividades (p. ex. necessitou
de um esforco extra)?

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

Sim Nao
1 Al
1 2
1 o
1 2

diaria. como conseqiiéncia de algum problema emocional (como sentir-se deprimido ou ansioso)?
Sim Nao

a) Vocé diminui a quantidade de tempo que dedicava-se ao seu trabalho ou a outras
atividades?

1

2

RESPOSTAS
Colocar abaixo os
valores
correspondentes a
cada questdo.

Pontos

Pontos

a)Pontos

L

b)Pontos

c)Pontos

Pontos

b

c)Pontos

Pontos

Pontos

b

h)Pontos

1)Pontos

3

I)Pontos

a)Pontos

b)Pontos

13

c)Pontos

d)Pontos

a)Pontos

P
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b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2 b)Pontos
¢) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como geralmente faz. 1 2

c)Pontos

]

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram nas suas Pontos
atividades sociais normais, em relacio a familia, amigos ou em grupo?
De forma nenhuma(5); Ligeiramente(4); Moderadamente(3); Bastante(2); Extremamente (1)

Pontos
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as dltimas 4 semanas? Nenhuma(6.0); Muito Leve(5.4); Leve(4.2);

Moderada(3.1): Grave(2.0): Muito Grave(1.0)

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o trabalho dentro de
casa)?
De maneira alguma(1); Um pouco(2); Moderadamente(3); Bastante(4); Extremamente(5)

.- Interpretagfio para pontuar:

A resposta da questdo 8 depende da nota da questdo 7 Se 7=1 e se 8 = 1, o valor da questdo € (6)
Se7=2a6ese8=1, ovalor da questiio € (3)

Se7=2a6ese8 =2, ovalor da questdo é (4)

Se7=2a6ese8=3, ovalor da questiio € (3)

Se7=2a6ese8 =4, ovalor da questio é (2)

Se7=2a6ese8=3, ovalor da questiio é (1) Se a questio 7 nio for respondida, o escorre da questdio 8 passa a ser o seguinte: Se a resposta for
(1). a pontuagio sera (6)

Se a resposta for (2), a pontuacio sera (4.75)

Se a resposta for (3), a pontuacio sera (3.5)

Se a resposta for (4). a pontuacfo sera (2.25)

Se a resposta for (3), a pontuacio sera (1.0)

Pontos

9- Para cada questdo abaixo, por favor dé wma resposta que mais se aproxime da maneira como vocé se sente, em relagao
as ultimas 4 semanas.
b)Pontos

|

A maior parte  Boa parte do

Sempre Asvezes Poucas vezes Nunca
do tempo tempo

a) Por quanto tempo voceé se c)onfos
sente cheio de vigor, forca, e 6 5 4 4 2 1
animado?
b) Por quanto tempo se sente dPontos

1 2 3 4 5 6
nervosa(o)?
¢) Por quanto tempo se sente tao
deprimido que nada pode anima- 1 2 3 4 5 6 RS
lo?
d) Por quanto tempo se sente 6 5 4 4 2 1

calmo ou trangiiilo?
e) Por quanto tempo se sente

h) Por quanto tempo se sente
uma pessoa feliz?

ggmnos
. . 6 5 4 4 2 1
com muita energia?
f) Por quanto tempo se sente 1 2 3 4 - p Pontos
desanimado ou abatido?
g) Por quanto tempo se sente
esgotado? L 2 - 4 5 6 h)Pontos

i) Por quanto tempo se sente i)Pontos
) Por q mp 1 2 3 4 5 6

cansado?

10- Durante as ultimas 4 semanas, por quanto tempo a sua saude fisica ou problemas emocionais interferiram em suas Pontos

atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Sempre(1) :A maior parte do tempo (2); Boa parte do tempo (3); Poucas vezes(4):; Nunca(5)
11- O quanto verdadeiro ou falso € cada uma das afirmacdes para vocé?

Definitivamente A maioria das Niio sei A maioria das Definitivamente
verdadeiro vezes verdadeiro vezes falso falso )Pontos
a) Eu costumo adoecer um pouco
mais facilmente que as outras 1 2 3 4 5
ECSESOEIS tdo sandavel t b)Pontos
) Eu sou tao saudavel quanto 5 4 3 ) 1

qualquer pessoa que eu conheca

"
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¢) Eu acho que a minha saude vai 1 2 3 4 5 c)Pontos
piorar

d) Minha saide € excelente 5 4 3 2 1 d)Pontos

PONTUACAO DO QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA
Fase 1: Ponderacéo dos dados
:: Valor total obtido nas guestdes correspondentes ::. I

.21 Apds calcular passe pam a fase 2 ababm::.

Fase 2: Calculo do Raw Scale

Nesta fase voce ira transformar o valor das questdes anteriores em notas de 8 dominios que variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde 0 = pior e 100 = melhor para cada
dominio. E chamado de raw scale porque o valor final nio apresenta nenhuma nmdade de medida. Dominio:

Capacidade funcional Vitalidade

Limitaciio por aspectos fisicos Aspectos sociais
Aspectos emocionais

Dor

Saiide mental

UL
UL

Estado geral de sande

Para 1ss0 vocé devera aplicar a seguinte formmla para o calculo de cada domimo:

Dominio:
Valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100
Vanacéo (Score Range)

Na formula, os valores de limite inferior e vaniacio (Score Range) sfo fixos e estiio estipulados na tabela abaixo.

Dominio Pontuagdo das questdes correspondidas Limite inferior Variagdo
Capacidade funcional 03 10 20
Liumitacéio por aspectos fisicos 04 4 4
Dor 07 +08 2 10
Estado geral de saade 01+11 5 20
Vitahidade 09 (somente os itensa +e + g +1) 4 20
Aspectos sociais 06+ 10 2 8
Limitagio por aspectos emocionais 05 3 3
Sande mental 09 (somente os itens b+ c+d + f+h) 5 25
Exemplos de calculos:

- Capacidade funcional: (ver tabela)

Dominio: Valor obtido nas guestdes commespondentes — limite inferior x 100
Varnagdo (Score Range)

Capacidade funcional: 21 — 10 x 100 =55
20

O valor para o dominio capacidade funcional é 55, em uma escala que varia de 0 a 100. onde o zero € o pior estado e cem € o melhor.
- Dor (ver tabela) - Verificar a pontuacéio obtida nas questdes 07 e 08; por exemplo: 5.4 e 4, portanto somando-se as duas, teremos: 9.4

- Aplicar férmmula: Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior x 100

Vanacdo (Score Range)
Dor:94—-2=x100=74
10
O valor obtido para o dominio dor é 74, numa escala que vana de 0 a 100, onde zero € o pior estado e cem é o melhor. Assim, vocé devera fazer o

célculo para os outros dominios. obtendo oito notas no final, que serdo mantidas separadamente, ndo se podendo soma-las e fazer uma média.
Obs.: A questio nimero 02 ndo faz parte do célculo de nenhum dominio, sendo utilizada somente para se avaliar o quanto o individuo esta melhor ou pior
comparado a um ano atras.  Se algum item n3o for respondido, vocé podera considerar a questiio se esta tiver sido respondida em 50% dos seus itens.
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ANEXO C - QuestionarioWestern Ontario and Mcmaster Universities

Osteoarthritis Index (WOMAC)

THE WESTERN ONTARIO AND MCMASTER UNIVERSITIES OSTEOARTHRITIS INDEX

Nome:

(WOMAC)

Data:

Registro:

Sexo:
D.N.:

Instrugdes: classifique as atividades em cada categoria de acordo com a dificuldade em
realiza-las ou gravidade do sintoma. Margue um ‘x’ em cada atividade

Dificuldade

Nenhuma

(0)

Leve

(1)

Moderada

(2)

Muito
(3)

Extrema

(4)

Dor

Ao caminhar

Ao subir escadas

Noturna

Em repouso

Durante apoio

Rigidez

Matinal

Ao longo do dia

Funcéao

Descer escadas

Subir escadas

Levantar-se da
posicdo sentada

Manter-se de pé

Agachar para pegar
algo do chao

Caminhar em
terreno plano

Entrar/sair de um
carro

Ir as compras

Colocar meias

Deitar-se na cama

Tirar meias

Levantar-se da
cama

Entrar/sair do banho

Sentar-se

Sentar/levantar-se
do vaso sanitario

Tarefas domesticas
esadas

Tarefas domésticas
leves

Score:

/96=




ANEXO D - Questionario Algofuncionalde Lequesne

Nome:

86

Data: / /

Dor ou desconforto

* Duranteo descansonoturno:

- nenhumouinsignificante

- somente em movimento ouemcertasposicoes
- mesmosem movimento

* rigidezmatinal oudorque diminui aposselevantar
-1 minuto oumenos

-mais de 1 minuto porém menosde15minutos
-mais 15minutos

* depois deandarpor30minutos

* enquanto anda

- nenhuma

- somente depoisdeandaralgumadistancia

- logodepois decomecar a andare aumentasecontinuar aandar
-depoisde comecgaraandar,ndoaumentando

« aoficarsentadopor muitotempo (2horas)(somentesequadril)
» enquantoselevantada cadeira,sem ajudados bragos(somentesejoelho)0-1

Maximadistanciacaminhada/andada(podecaminhar comdor):
-semlimite

-mais de 1km,porém com algumadificuldade

- aproximadamente 1km(em+ ou-15minutos)

-de 500a 900metros(aproximadamente 8 a15minutos)

-de 300a 500metros

-de 100a 300metros

- menosde100metros

-com umabengalaoumuleta

-com2 muletasou 2 bengalas

Atividadesdo dia-a-dia/vida diaria(Aplicar somente paraquadril)*
-colocar asmeiasinclinando-separafrente

- pegar um objeto no chao

- subiroudescerum andardeescadas

- podeentrar esairdeumcarro

—

—

0-1

=N -0

0-1

N WN=O



Atividadesdo dia-a-dia/vida diaria(aplicarsomenteparajoelho)*
- conseguesubirum andardeescadas

- conseguedescerum andar de escadas

- agachar-seouajoelhar-se

- consegueandaremchaoirregular /esburacado

Sem dificuldade:0
Com pouca dificuldade: 0,5
Com dificuldade: 1
Com muita dificuldade: 1,5

Incapaz: 2

Soma da pontuagao:

Extremamente grave (igual ou maior que 14 pontos)
Muito grave (11 a 13 pontos)

Grave (8 a 10 pontos)

Moderada (5 a 7 pontos)

Pouco acometimento (1 a 4 pontos)
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ANEXO E — CONSORT Checklist
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Section/Top
ic

Ite
m
No

Checklist item

Title and abstract

1a | Identification as a randomised trial in the title
1b | Structured summary of trial design, methods, results, and
conclusions (for specific guidance see CONSORT for abstracts)
Introduction
Background 2a | Scientific background and explanation of rationale
andobijectives PSIPNT
2b | Specificobjectivesorhypotheses
Methods
Trial design 3a | Description of trial design (such as parallel, factorial)
including allocation ratio
3b | Important changes to methods after trial commencement
(such as eligibility criteria), with reasons
Participants 4a | Eligibilitycriteria for participants
4b | Settings and locations where the data were collected
Interventions 5 | The interventions for each group with sufficient details to
allow replication, including how and when they were
actually administered
Outcomes 6a | Completely defined pre-specified primary and secondary
outcome measures, including how and when they were
assessed
6b | Any changes to trial outcomes after the trial commenced,
with reasons
Samplesize 7a | How sample size was determined
7b | When applicable, explanation of any interim analyses and
stopping guidelines
Randomisatio
n:
8a | Method used to generate the random allocation sequence
Sequenc — . —
egenerat 8b | Type of randomisation; details of any restriction (such as

ion

blocking and block size)
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9 | Mechanism used to implement the random allocation
Allocatio sequence (such as sequentially numbered containers),
nconceal describing any steps taken to conceal the sequence until
mentme interventions were assigned
chanism
10 | Who generated the random allocation sequence, who
Implementatio enrolled participants, and who assigned participants to
n interventions
Blinding 11 | If done, who was blinded after assignment to interventions
a | (for example, participants, care providers, those assessing
outcomes) and how
11 | If relevant, description of the similarity of interventions
b
Statisticalmet 12 | Statistical methods used to compare groups for primary and
hods a | secondary outcomes
12 | Methods for additional analyses, such as subgroup
b | analyses and adjusted analyses
Results
Participant 13 | For each group, the numbers of participants who were
flow (a a | randomly assigned, received intended treatment, and were
diagram is analysed for the primary outcome
strongly _
recommended 13 | For each gr.oup, losses arlwd exclusions after
) b | randomisation,together with reasons
Recruitment 14 | Dates defining the periods of recruitment and follow-up
a
14 | Why the trial ended or was stopped
b
Baseline data | 15 | A table showing baseline demographic and clinical
characteristics for each group
Numbersanaly | 16 | For each group, number of participants (denominator)
sed included in each analysis and whether the analysis was by
original assigned groups
Outcomesand | 17 | For each primary and secondary outcome, results for each
estimation a | group, and the estimated effect size and its precision (such
as 95% confidence interval)
17 | For binary outcomes, presentation of both absolute and
b | relative effect sizes is recommended
Ancillaryanaly | 18 | Results of any other analyses performed, including

Ses

subgroup analyses and adjusted analyses, distinguishing
pre-specified from exploratory
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Harms 19 | All important harms or unintended effects in each group (for
specific guidance see CONSORT for harms)

Discussion

Limitations 20 | Trial limitations, addressing sources of potential bias,
imprecision, and, if relevant, multiplicity of analyses

Generalisabilit | 21 | Generalisability (external validity, applicability) of the trial

y findings

Interpretation 22 | Interpretation consistent with results, balancing benefits and
harms, and considering other relevant evidence

Other information

Registration 23 | Registration number and name of trial registry

Protocol 24 | Where the full trial protocol can be accessed, if available

Funding 25 | Sources of funding and other support (such as supply of

drugs), role of funders




