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1 INTRODUCAO

A dor lombar é um dos problemas mais comuns em saude, com alta prevaléncia
e custo social®. Pode ser considerada o problema musculoesquelético de maior custo no
sistema de salde, tanto em custos diretos de tratamento quanto em custos indiretos®.
Além disso, € o problema de salude mais associado a aposentadoria prematura e
afastamento, superando doencas cardiacas, diabetes, hipertensio e neoplasias®.

Héa diversos fatores de risco associados ao surgimento da dor lombar, tanto
relacionados ao trabalho quanto aos habitos de vida. Entre fatores ocupacionais, tanto
a carga sustentada quanto a frequéncia de levantamento aumentam o risco para dor
lombar®. J& entre fatores relacionados ao estilo de vida, tabagismo®), obesidade® e
sintomas depressivos® também aumentaram o risco para lombalgia.

A dor lombar pode ser dividida em dois grandes grupos: especifica e inespecifica.
A dor lombar especifica é causada por um mecanismo fisiopatolégico conhecido, como
por exemplo infeccdo, fratura por osteoporose, artrite reumatoide, trauma ou tumor(,
Ja a dor lombar inespecifica € de origem desconhecida, sendo, portanto, um diagnéstico
essencialmente de exclusdo, e corresponde a 90% das dores lombares().

Na pratica clinica, assim como na literatura, a lombalgia inespecifica costuma
ser classificada pelo tempo de duracdo das queixas. Ela € definida como aguda
guando persiste por menos de 6 semanas, subaguda entre 6 semanas e 3 meses, e
cronica quando dura mais de 3 meses®.

Embora tentemos definir a dor lombar inespecifica baseada nas estruturas
lombares (dor discogénica, dor das articulacbes facetarias, dor nas articulacdes
sacroiliacas, dor miofascial), as investigacfes diagndsticas tém papel limitado. Por
exemplo, a dor de origem facetaria, tende a ser uma dor lombar com piora na extensao
do tronco, que pode apresentar irradiacdo glutea bilateral e que piora com o
movimento®. Porém, tanto os testes clinicos apresentam precisao insuficiente nessa
diferenciacdo, como os métodos de imagem, que embora evidenciem alteragdes,
muitas das vezes ndo tém correlacéo clinica com o tipo de dor®.

Quando se analisa a trajetoria da dor lombar aguda, observa-se que
aproximadamente 20% dos pacientes nao terdo resolucdo completa do quadro apdés
12 semanas, caracterizando dessa forma uma dor lombar cronica®®. Uma série de
fatores bioldgicos, psicoldgicos, sociais e relacionados ao trabalho estédo relacionados

com essa cronificacdo da dor®?d,



Tendo em vista o crescente custo, incidéncia e prevaléncia de pessoas com
dor lombar crénica, melhores op¢des de tratamento se tornaram um grande ponto de
discussao™®?. O uso de analgésicos opioides, muito utilizado nesses casos, provou ser
ineficaz para a gestédo desses tipos de lesbes, e tem levado a um problema de salude
publica®?).

Outra modalidade de tratamento comum para muitas condicdes
musculoesqueléticas, incluindo a dor lombar cronica, € a injecdo de corticosteroides.
No entanto, existem limitacdes a este tratamento no que diz respeito a frequéncia e
duracdo do efeito, e potenciais propriedades toxicas aos tendbes e cartilagens
associadas a essas injecdes!¥. Mesmo assim, evidencia-se um aumento substancial
dessas injecdes nos ultimos anos (228% de 2000 a 2011), sendo as injecbes
facetarias responsaveis pelo maior aumento (386%)1°,

Neste cenario de alta prevaléncia de dor lombar, somada a escassez de
tratamento efetivo para o problema, surge a necessidade de uma alternativa
terapéutica com bons resultados clinicos, que apresente menor morbidade e que seja
suportada por ensaios clinicos?. E justamente nesse ponto que as terapias

biolégicas aparecem como uma alternativa promissora.
1.1 Reviséo da literatura

A Academia Americana de Cirurgia Ortopédica define os ortobioldgicos como:
substancias naturalmente encontradas no corpo humano, que quando usadas em
concentracbes aumentadas, podem potencialmente ajudar a acelerar o processo de
cicatrizagdo de lesGes musculoesqueléticas(®9),

Sao normalmente formados por células e fatores de crescimento, sendo o
plasma rico em plaguetas (PRP) e as células tronco mesenquimais (CTM) os
ortobiologicos mais utilizados no tratamento da dor musculoesquelética. No caso das
CTM, essas derivam principalmente do aspirado de medula 6ssea ou do aspirado de
gordura, também chamado de fragdo vascular estromal(t®),

O termo “plasma rico em plaquetas” foi usado pela primeira vez no campo da
hematologia em publicacdo da revista Nature de 1954 por Kingsley et all”), ao
referirem-se ao concentrado de plaquetas padréo para transfusdo. Cerca de 10 anos
depois, surge o primeiro artigo descrevendo a aplicagdo do PRP em uma abordagem

terapéutica®. No decorrer dos anos, o PRP ganhou espaco primeiramente na



bucomaxilofacial, posteriormente na ortopedia com as lesdes musculoesqueléticas, e
por fim no campo na dermatologia®®.

O conhecimento de que as plaquetas carregam diversos fatores de crescimento
e de regeneracao tecidual levou a hipotese de que a aplicacdo de um concentrado
plaquetario poderia resultar em um estimulo regenerativo em um tecido lesado ou
degenerado®). O mecanismo proposto é que o PRP inicia processos de reparacéao,
modulando a inflamag&o, aumentando fatores de crescimento, atraindo e ativando
CTM, que promovem um ambiente de cura®@?,

Dentre os principais fatores de crescimento presentes no interior da plagueta,
podemos citar o platelet-derived growth factor (PGDF), transforming growth factor
(TGF), vascular endotelial growth factor (VEGF), insulin like growth factor (IGF) e
epidermal growth factor (EGF)@2. As agdes destes fatores vao desde o efeito paracrino
em células locais, até a sinalizacdo para atrair células mesenquimais distantes e
estimular a diferenciacéo celular em condrdcitos, osteoblastos ou midcitos@?,

O PRP é obtido pela centrifugacdo do sangue periférico do proprio individuo,
por meio da qual ocorre a separacao dos diversos elementos sanguineos, sendo a
regido inferior do plasma, préoximo as hemacias, a de maior concentracao
plaguetaria®®. Por meio de técnica estéril, é colhida a porcdo de plasma com maior
concentracdo de plaquetas (3 a 5 vezes o valor basal), que estd pronta para ser
injetada na regido de interesse(®).

A literatura dispbe de ensaios clinicos em diversas areas, especialmente
cirurgia plastica e ortopedia®¥. O PRP ja se mostrou eficaz em revisdes sistematicas
com ensaios clinicos randomizados, no tratamento da osteoartrite de joelho,
principalmente no seguimento a partir de 6 e 12 meses®526). O seu uso em lesdes
musculares e ligamentares também ja foi amplamente estudado, demonstrando
beneficio®").

No tratamento da dor lombar, a literatura também sugere beneficio no uso do
PRP, porém com menos robustez do que no tratamento da artrose do joelho, por
exemplo. RevisOes sistematicas com metanalise sobre o tema ja foram
realizadas@®29, porém com metodologia questionavel visto que incluiram em suas
analises coortes prospectivas e retrospectivas, e até série de casos. Contudo, o que
se evidencia é ainda uma limitacédo de ensaios clinicos randomizados, principalmente
relacionados a dor lombar de origem facetéria, visto que a maioria dos trabalhos é

voltada para injecdo de PRP intradiscal objetivando a dor lombar discogénica.



Ao dirigir a busca na literatura especificamente para o efeito do PRP nos
pacientes com dor lombar de origem facetéaria, a literatura dispde apenas de dois
ensaios clinicos randomizados®®31), ambos com amostra reduzida de 46 e 49
pacientes respectivamente, o que limita muito qualquer conclusdo. Além disso, um
deles foi publicado na lingua russa, o que dificulta sem duvida nenhuma a reproducao
e divulgacao do estudo®D,

Somado a escassez da literatura de ensaios clinicos randomizados e
controlados entre pacientes com dor lombar de origem facetaria com metodologia
reprodutivel para ensaios futuros, acrescenta-se o fato do PRP ainda ndo ser um
método terapéutico preconizado pelas autoridades médicas brasileiras. Tais fatores

aumentam a importancia e relevancia do atual trabalho.



2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral

Avaliar o uso do PRP em comparacdo com a terapia convencional (injecdes
locais de corticoide) nos pacientes com dor lombar crénica de origem facetaria.

2.2 Objetivos especificos

Avaliar a eficacia da injecdo de PRP perifacetario em reduzir a dor de pacientes
com dor lombar crénica de origem facetaria, em comparacdo com o uso de injecdes
de corticosteroides na mesma topografia.

Avaliar a eficacia da injecdo de PRP perifacetario em reduzir a limitacdo
funcional de pacientes com dor lombar cronica de origem facetaria, em comparacao

com o uso de injegdes de corticosteroides na mesma topografia.



3 CASUISTICA E METODO
3.1 Afirmacg®es éticas

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica da instituicio onde foi realizado,
sob numero CAAE 76715617.0.2001.5479 e numero de parecer 4.033.153, e
apresentado termo de consentimento livre e esclarecido a todos os pacientes que
tiveram seus dados consultados e ainda realizavam seguimento no periodo de
realizacdo da pesquisa, entre fevereiro de 2021 e setembro de 2022. Além disso, o
estudo foi registrado no Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos (ReBEC) com o
namero de RBR-3h484dp.

3.2 Desenho do estudo

Foi realizado um ensaio clinico randomizado duplo-cego, comparando a injecédo
de plasma rico em plaguetas controlado com o tratamento padrédo (injecdo de

corticosteroides).
3.3 Critérios de recrutamento e exclusao

Foram recrutados pacientes do ambulatorio de coluna do departamento de
ortopedia e traumatologia da Santa Casa de Sao Paulo e do Pronto Socorro desse
mesmo departamento.

Foram recrutados no estudo pacientes maiores de 18 anos, com dor lombar de
origem inespecifica por pelo menos 6 meses, e radiografia comprovando alteracéo
degenerativa da coluna lombar. Dor com uma pontuacéo igual ou superior a cinco na
Escala Visual Analdgica (EVA) também foi um critério para recrutamento no estudo.

Os seguintes critérios de exclusédo foram aplicados: dor com irradiacdo para os
membros (dor cidtica), cirurgia prévia da coluna lombar, radiografias com
espondilolistese, fraturas, discite ou tumores, gravidez, historia de abuso de drogas,

alergia a lidocaina ou corticoesteroides.



3.4 Selecédo do paciente

Para melhor selecéo de pacientes com dor lombar de origem facetaria, apos o
recrutamento do paciente, foi realizado um bloqueio-teste do ramo medial da faceta
articular com lidocaina a 2%, seguindo protocolo de Rocha et al®?),

Para isso, o0 paciente foi posicionado em decubito ventral e monitorado quanto
aos sinais vitais. O participante ndo foi sedado e nao foi realizado nenhum tipo de
anestesia local. Foi posicionada, com auxilio de radioscopia, agulha 25-G, 90 mm de
comprimento, através da pele até atingir a topografia do ramo medial em L3, L4, L5 e
S1 bilateralmente. Em todos os casos foi utilizada dose de 0,5 mL de lidocaina a 2%,
sem adrenalina.

Ap6s 10 minutos, o paciente foi solicitado a observar a intensidade da dor por
meio da EVA. Se a dor melhorasse 50% ou mais, o blogueio era considerado positivo,
aumentando a suspeicdo de uma dor lombar de origem facetaria e o paciente era
incluido definitivamente no estudo. Por outro lado, se apés 10 minutos o paciente
avaliado referisse uma melhora inferior a 50% da dor na EVA, o paciente era excluido
do estudo.

3.5 Randomizacado e cegamento

Apos a selecdo do paciente, este foi randomizado usando uma sequéncia
aleatéria gerada por computador, pelo website randomizer, em dois blocos:

intervencdo com PRP ou intervencao com corticoide.

Quanto ao cegamento, foi um estudo duplo-cego porque tanto os pacientes
foram cegados, ndo sabendo a qual tipo de tratamento eles estavam sendo
submetidos, quanto o pesquisador, profissional que realizava os questionarios
clinicos, também nao sabia qual tratamento aquele paciente havia recebido.

N&o foi possivel cegar o intervencionista, o profissional que realizava as
infiltracdes, pelo fato de as duas substancias (PRP e corticoide) serem de coloragéo

diferente e pelo fato de ndo se dispor de seringas opacas.


http://www.randomizer.org/

3.6 Preparo e aplicacdo do PRP

O PRP foi preparado pela Profa. Dra. Roberta Yamaguchi, biomédica
devidamente habilitada (CRBM 35729). Foi realizada coleta de sangue venoso
periférico sob técnica asséptica em tubos contendo anticoagulante do tipo Acido
Citrico, Citrato de Sodio e Dextrose (ACD). O preparo seguiu o0 protocolo com dupla
centrifugacdo, conforme descrito por Machado et al®®. Julgou-se ser esse um
protocolo de facil reprodutibilidade, rapido, seguro por haver minima manipulagéo do
sangue coletado, e eficaz por mostrar concentracado suficiente de plaquetas no
plasma.

Foram coletados 40 mL de sangue periférico por puncao venosa em cinco tubos
a vacuo, contendo 1,5 mL de ACD.

Os tubos foram primeiramente centrifugados a 200x g por 12 minutos em
centrifuga, marca Kasvi e modelo K-14081SC (Fig. 1). Em seguida, sem nenhuma
manipulacdo dos tubos, foi realizada uma segunda rotacdo a 1600x g por 8 minutos.
ApOs a segunda centrifugacdo, os tubos foram removidos cuidadosamente da
centrifuga e foram aspirados por volta de 1 mL a 2 mL de PRP por tubo, fragdo do

plasma imediatamente superior a fracdo hemaética (Fig. 2).

FIGURA 1 - Centrifuga Kasvi — modelo K-14081SC [Fonte: arquivo pessoal]
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FIGURA 2 - Método proposto de centrifugacéo e preparo do PRP [Fonte: Machado
et alG3)]

O preparo foi realizado na sala de procedimento do Departamento de
Radiologia do Hospital Central da Irmandade da Santa Casa de Misericordia de Séao
Paulo, mesmo local onde era realizado o procedimento. ApGs 0 preparo, O
concentrado foi imediatamente utilizado, ndo sendo necesséaria armazenagem ou
refrigeracao.

O procedimento de aplicacdo foi realizado com técnica estéril, guiado por
radioscopia. Foi realizado o posicionamento das agulhas na topografia perifacetaria
(nos ramos dorso-mediais) de L3-L4, L4-L5 e L5-S1, bilateralmente, totalizando seis
facetas articulares (Fig. 3). Quando bem locadas, aplicou-se 2 mL de PRP ou
corticoide (Acetato de Metilprednisolona) em cada faceta articular, a depender do

grupo sorteado.
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FIGURA 3 - Imagem de radioscopia evidenciando o posicionamento das agulhas na
topografia dos ramos dorso-mediais de L3-L4; L4-L5 e L5-S1 a esquerda

Vale ressaltar que, em ambos 0s grupos, aplicou-se conjuntamente a injecao,
1 mL de bupivacaina a 25% em cada faceta articular.

3.7 Variaveis analisadas

3.7.1 Caracteristicas demograficas e epidemioldgicas

Foram analisados dados como idade, sexo, indice da massa corporal (IMC),

realizacdo de atividade fisica e presenca de comorbidades.

3.7.2 Caracteristicas de exames de imagem

Foram avaliadas radiografias simples da coluna lombar e analisados quantos e
guais os niveis facetarios acometidos por artrose.

Foram considerados critérios radiol6gicos para artrose facetaria: perda dos
contornos facetérios, hipertrofia ou anquilose facetaria em radiografias da coluna
lombar nas incidéncias péstero-anterior e perfil.
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3.7.3 Caracteristicas clinicas

Foram realizadas avaliacfes clinicas antes do procedimento, 1 més e 3
meses apos a infiltracdo. Nesses periodos, foram avaliados o questionario de
qualidade de vida SF-36(% (Anexo 1), os questionarios de funcdo de Oswestry
(ODI1)®@® (Anexo 2) e Roland Morris (RM)©@®) (Anexo 3), além da escala visual de

dor (EVA)G?) (Anexo 4).

3.8 Analise estatistica

3.8.1 Calculo do tamanho amostral

O indice Roland-Morris foi eleito a variavel de desfecho para o célculo do
tamanho amostral. O calculo baseou-se nas estimativas obtidas no estudo de Wu
et al®0),

O grupo PRP deste estudo apresentou média de valores de Roland-Morris
igual a 8 (desvio padrao = 8) e o grupo corticoide apresentou média de 8 (desvio
padrdo = 8). Adotando-se um alfa de 0,05 (a = 5%) e beta de 0,20 (B = 20%, ou
seja, um poder de 80%), o tamanho da amostra necessario para se detectar
diferenca significante entre os dois momentos de avaliagdo é de 84 individuos, ou
seja, seriam necessarios 42 individuos em cada grupo.

Estimando-se uma possivel taxa de recusa de participacdo em torno de 20%,
e considerando-se possiveis perdas e/ou outras intercorréncias ao longo do
estudo, optou-se por aumentar o tamanho amostral em 20%, chegando-se,
portanto, ao calculo final de 100 pacientes, ou seja, 50 pacientes em cada um dos

grupos avaliados.
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3.8.2 Analise das variaveis

As variaveis quantitativas foram descritas como média + desvio padréo, ja as
variaveis qualitativas foram expressas através de nimero e porcentagem.

A comparacdo entre tratamentos (PRP e corticoide), nas variaveis
sociodemogréficas e clinicas, foi realizada pelo teste t de Student para variaveis
guantitativas que se mostraram normalmente distribuidas. A associacdo entre
tratamento e varidveis qualitativas foi realizada por meio do teste Qui-Quadrado de
Pearson ou teste exato de Fisher nos casos em que uma ou mais caselas
apresentaram valor esperado menor do que cinco.

A avaliacdo longitudinal dos escores ODI, Roland-Morris, da escala EVA e dos
escores do questionario de qualidade de vida SF-36 foram descritos graficamente,
pelo gréfico de perfil médio, com o intervalo de confianca de 95% da média (IC95%).
Os efeitos de interacdo entre momento da avaliacdo e tratamento, efeito da
intervencao, e efeito do tempo foram avaliados por uma analise de variancia (ANOVA)
com medida repetida, e quando necessario foram realizadas compara¢des multiplas
com ajuste de Bonferroni.

Em toda analise estatistica adotou-se um nivel de significancia de 5%, ou seja,
foram considerados como estatisticamente significativos os resultados que
apresentaram p-valor menor do que 5% (p < 0,05).

Toda analise estatistica foi realizada no software STATA/SE 17.0 for Windows
(StataCorp, 2021. College Station, TX, USA: StataCorp LLC).
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4 RESULTADOS

4.1 Amostra total

Foram avaliados um total de 92 pacientes, e destes foram incluidos os que
apresentaram bloqueio positivo (n = 60). Entretanto, um destes pacientes n&o
compareceu ao seguimento para avaliacdo, e dessa forma foi excluido do protocolo.

De acordo com a Tab. 1, pode-se observar que os dois grupos se mostraram
homogéneos com relacdo ao grupo em todas as variaveis avaliadas (p > 0,05).
Também pode-se observar que, independentemente do grupo, a maioria dos
pacientes era do sexo feminino com média de idade de 56 anos, e que ndo praticavam
atividade fisica. Além disso, a maioria dos pacientes apresentava comorbidades,
sendo a hipertenséo a mais frequente. A distribuicdo dos niveis de artrose observados
entre os dois grupos também néo se diferenciou (p = 0,190).
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TABELA 1 - Distribuicdo dos dados demograficos e clinicos dos pacientes avaliados

no estudo
Grupos
Variaveis PRP Corticoide p-valor
(n=27) (n=32)

Sexo 0,200

Masculino 10 (37,0%) 7 (21,9%)

Feminino 17 (63,0%) 25 (78,1%)
Idade, anos 0,907

Média + desvio padrao 55,8 + 10,7 56,1 + 10,0
IMC, Kg/m? 0,733

Média + desvio padrao 28,5+4,3 28,1+4,0
Pratica atividade fisica 0,517

Nao 17 (63,0%) 22 (71,0%)

Sim 10 (37,0%) 9 (29,0%)
Comorbidades 0,192

Ausente 12 (44,4%) 9 (28,1%)

Presente 15 (55,6%) 23 (71,9%)
Hipertensao 11 (40,7%) 13 (40,6%) 0,993
Diabetes 7 (25,9%) 6 (18,8%) 0,508
Hipercolesterolemia 7 (25,9%) 5 (15,6%) 0,327
Hipotireoidismo 1(3,7%) 0 (0,0%) 0,458
Hipertireoidismo 1(3,7%) 1(3,1%) >0,999
Insuficiéncia renal 0 (0,0%) 0 (0,0%) -
Asma/DPOC 1(3,7%) 2 (6,3%) >0,999
Depressao 1(3,7%) 1(3,1%) >0,999
Artrite reumatoide 2 (7,4%) 2 (6,3%) >0,999
Fibromialgia 2 (7,4%) 5 (15,6%) 0,437
Outras 3 (11,2%) 8 (25,0%) 0,172
Niveis com artrose 0,190

1 1(3,7%) 6 (19,4%)

2 9 (33,3%) 4 (12,9%)

3 9 (33,3%) 13 (41,9%)

4 5 (18,5%) 6 (19,4%)

5 3 (11,2%) 2 (6,4%)
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4.2 Oswestry (ODI)

A Tab. 2 mostra as medidas descritivas do escore ODI de acordo com
tratamento e tempo de acompanhamento. Através de uma analise variancia (ANOVA)
com medida repetida, pode-se verificar que houve efeito significativo de interacao
entre tratamento e tempo (p = 0,038). Ou seja, 0s dois tratamentos ndo apresentaram,

em meédia, 0 mesmo comportamento do escore ODI ao longo do tempo.

TABELA 2 - Média + desvio padrao do escore ODI de acordo com tratamento e tempo

Tempo
Tratamento - p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 21,2+7,3 22,0+8,0 17,4 +9,7 0,016
Corticoide 21,0+8,3 18,7 £ 8,0 20,0+1,6 0,256
p-valor 0,933 0,102 0,299

Este comportamento pode ser observado na Fig. 4, onde se verifica que do 1°
para o 3° més ocorre uma inversdo no comportamento da média do escore ODI (p =
0,011), na qual no 1° més a média observada no tratamento com PRP era maior do
gue a do tratamento com corticoide, mas no 3° més a média observada do tratamento

com PRP foi menor do que a do tratamento com corticoide.

25

20

ODI

15

10

Tempo (meses)

—&— Plasma rico em plaquetas (PRP) —=o—— Corticoide

FIGURA 4 - Perfil médio (IC95%) do escore ODI ao longo do tempo de acordo com
tratamento
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Ainda de acordo com a andlise variancia (ANOVA) com medida repetida
verificou-se que ndo houve diferenca significativa da média do escore ODI entre os

dois tratamentos em nenhum dos momentos da avaliagao (p > 0,05).

4.3 Escalavisual analdgica (EVA) de dor

A Tab. 3 mostra as medidas descritivas da escala visual analogica (EVA) de
dor de acordo com tratamento e tempo de acompanhamento. Através de uma analise
variancia (ANOVA) com medida repetida, pode-se verificar que ndo houve efeito
significativo de interacdo entre tratamento e tempo (p = 0,119), ou seja, os dois
tratamentos apresentaram, em média, 0 mesmo comportamento de EVA ao longo do
tempo. Ainda de acordo com a analise variancia, verificou-se que nao houve diferenca
significativa entre os dois tratamentos ao longo do tempo (p = 0,689). A Fig. 5 ilustra
o perfil médio dos tratamentos ao longo da avaliacao.

TABELA 3 - Média + desvio padréo da EVA de dor de acordo com tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 71,0+ 23,1 59,9 + 25,3 52,1+24,8 0,012
Corticoide 76,9 + 23,2 51,1+ 27,5 60,4 + 29,4 <0,001
p-valor 0,391 0,210 0,225
8 _
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FIGURA 5 - Perfil médio (IC95%) de EVA ao longo do tempo de acordo com
tratamento
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4.3 Roland-Morris (RM)

A Tab. 4 mostra as medidas descritivas do escore Roland-Morris de acordo
com tratamento e tempo de acompanhamento. Através de uma analise variancia
(ANOVA) com medida repetida, pode-se verificar que houve efeito significativo de
interacdo entre tratamento e tempo (p = 0,010), ou seja, os dois tratamentos nao
apresentaram, em média, 0 mesmo comportamento do escore Roland-Morris ao longo

do tempo.

TABELA 4 - Média + desvio padrao do escore Roland-Morris de acordo com
tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 16,0+ 6,0 13,6 £5,8 11,9+5,4 <0,001
Corticoide 15,0+4,5 12,3+5,6 14,4+7,2 0,013
p-valor 0,498 0,321 0,133

Isso pode ser observado na Fig. 6, onde se verifica que do 1° para o 3° més
ocorre uma inversdo no comportamento da média do escore de Roland-Morris (p =
0,010), ou seja, no 1° més a média observada do escore de Roland-Morris no
tratamento com PRP era maior do que a do tratamento com corticoide, mas no 3° més

a média observada do tratamento PRP foi menor do que a do tratamento corticoide.

Roland-Morris
14 16 18 20
1 1 1 1

12
1

10
|

0] 1 3
Tempo (meses)

‘—0— Plasma rico em plaquetas (PRP) —=&—— Corticoide |

FIGURA 6 - Perfil médio (IC95%) do escore de Roland-Morris ao longo do tempo de
acordo com tratamento
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Ainda de acordo com a andlise variancia (ANOVA) com medida repetida

verificou-se que nao houve diferenca significativa da média do escore de Roland-

Morris entre os dois tratamentos em nenhum dos momentos da avalia¢do (p>0,05).

4.4 Qualidade de Vida - SF36

4.4.1 Capacidade funcional

A Tab. 5 mostra as medidas descritivas do dominio capacidade funcional, de

acordo com tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma analise

variancia (ANOVA) com medida repetida, pode-se verificar que ndo houve efeito

significativo nem de interacdo entre tratamento e tempo (p = 0,251), nem entre 0s

tratamentos (p = 0,567). Este comportamento encontra-se ilustrado na Fig. 7.

TABELA 5 - Média * desvio padrdo do escore capacidade funcional de acordo com

tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 36,1+21,6 44,4 + 24,2 48,5+ 27,5 0,040
Corticoide 33,4+21,3 475+ 22,3 40,2 £ 25,2 0,012
p-valor 0,666 0,644 0,174
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FIGURA 7 - Perfil médio (IC95%) da capacidade funcional ao longo do tempo de

acordo com tratamento



19

4.4.2 Limitacao Fisica

A Tab. 6 mostra as medidas descritivas do dominio limitacao fisica de acordo
com tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma analise de variancia
(ANOVA) com medida repetida, pode-se verificar que houve efeito significativo de
interacdo entre tratamento e tempo (p = 0,001), ou seja, os dois tratamentos
apresentaram comportamentos distintos do dominio limitacdo fisica ao longo do

tempo.

TABELA 6 - Média = desvio padrdo do escore limitacdo fisica de acordo com
tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 20,4+ 34,0 28,7 + 38,4 43,4 £ 43,3 0,005
Corticoide 18,8 + 26,2 45,0+ 35,6 20,8 + 28,0 <0,001
p-valor 0,857 0,072 0,007

Isso pode ser observado na Fig. 8, na qual nos momentos basal e 1° més os
dois tratamentos nao se diferenciaram, ja no 3° més a média da limitacao fisica do
tratamento PRP foi estatisticamente maior do que a apresentada pelo tratamento
corticoide (p = 0,007).
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FIGURA 8 - Perfil médio (IC95%) da limitag&o fisica ao longo do tempo de acordo
com tratamento
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4.4.3 Dor

A Tab. 7 mostra as medidas descritivas do dominio dor de acordo com
tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma andlise variancia
(ANOVA) com medida repetida, ndo se observou efeito significativo de interacéo entre
tratamento e tempo (p = 0,437) e nem entre os tratamentos (p = 0,807). Esses

resultados podem ser visualizados na Fig. 9.

TABELA 7 - Média * desvio padrédo do escore dor de acordo com tratamento e tempo

Tempo
Tratamento - p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 32,1+19,1 425+ 24,0 43,0+ 20,1 0,035
Corticoide 27,8+17,8 46,2 + 20,5 40,5+ 23,9 <0,001
p-valor 0,436 0,495 0,657

50
|

DOR
40
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—=@—— Plasma rico em plaquetas (PRP) —=8— Corticoide

FIGURA 9 - Perfil médio (IC95%) da dor ao longo do tempo de acordo com
tratamento
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4.4.4 Estado de saude

A Tab. 8 mostra as medidas descritivas do dominio do estado de saude de
acordo com tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma analise de
variancia (ANOVA) com medida repetida ndo se observou efeito significativo nem de
interacao entre tratamento e tempo (p = 0,108) e nem de tratamento (p=0,646). Esses

resultados podem ser visualizados na Fig. 10.

TABELA 8 - Média + desvio padrdo do escore estado de salude de acordo com
tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 441 + 14,5 37,9+ 14,6 420+ 17,3 0,152
Corticoide 42,4 +19,4 41,0+19,5 355+17,6 0,068
p-valor 0,707 0,512 0,159
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FIGURA 10 - Perfil médio (IC95%) do estado de saude ao longo do tempo de acordo
com tratamento
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445 Vitalidade

A Tab. 9 mostra as medidas descritivas do dominio vitalidade de acordo com
tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma andlise de variancia (ANOVA)
com medida repetida, pode-se verificar que houve efeito significativo de interacdo entre
tratamento e tempo (p = 0,001), ou seja, os dois tratamentos ndo apresentaram, em média,

0 mesmo comportamento do dominio vitalidade ao longo do tempo.

TABELA 9 - Média + desvio padréo do escore vitalidade de acordo com tratamento e

tempo
Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 48,1 + 24,2 42,6 + 25,6 56,5 + 23,3 0,011
Corticoide 40,0 + 27,8 49,2 + 26,3 38,8+ 23,5 0,040
p-valor 0,218 0,281 0,015

Isso pode ser observado na Fig. 11 onde, do tempo basal para o 1° més o
tratamento com PRP apresenta um decréscimo na média de vitalidade, ao passo que
o tratamento com corticoide apresenta um acréscimo na média de vitalidade. J4 do 1°
més para o 3° més, h4d uma inversdo do comportamento observado anteriormente, ou
seja, enquanto no tratamento com PRP ocorreu um aumento na média de vitalidade,

no grupo corticoide ocorreu uma diminui¢cdo dessa média.
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FIGURA 11 - Perfil médio (IC95%) da vitalidade ao longo do tempo de acordo com
tratamento
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A Tab. 10 mostra as medidas descritivas do dominio do aspecto social de

acordo com tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma analise de

variancia (ANOVA) com medida repetida, ndo se observou efeito significativo nem de

interacao entre tratamento e tempo (p = 0,315) e nem de tratamento (p = 0,458). Esses

resultados podem ser visualizados na Fig. 12.

TABELA 10 - Média * desvio padrao do escore aspecto social de acordo com

tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 56,0+ 27,4 59,3+27,4 64,8 + 24,5 0,386
Corticoide 55,1+32,4 59,2 + 29,9 52,5+31,0 0,541
p-valor 0,902 0,978 0,119
[=
[ ]
E -
S
8
w
281
3
73
<
o |
[Fp)
o |
bl

Tempo (meses)

—=&—— Plasma rico em plaquetas (PRP)

—&— Corticoide

FIGURA 12 - Perfil médio (IC95%) do aspecto social ao longo do tempo de acordo

com tratamento
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4.4.7 Aspecto emocional

A Tab. 11 mostra as medidas descritivas do dominio do aspecto emocional de
acordo com tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma analise de
variancia (ANOVA) com medida repetida, ndo se observou efeito significativo nem de
interacao entre tratamento e tempo (p = 0,568) e nem de tratamento (p = 0,412). Esses

resultados podem ser visualizados na Fig. 13.

TABELA 11 - Média + desvio padrdo do escore aspecto emocional de acordo com
tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 49,4 + 427 49,4 + 46,6 66,7 + 44,3 0,112
Corticoide 42,7 + 44,2 48,9 + 38,9 52,2+44,4 0,545
p-valor 0,558 0,978 0,216
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FIGURA 13 - Perfil médio (IC95%) do aspecto emocional ao longo do tempo de
acordo com tratamento
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4.4.8 Saude mental

A Tab. 12 mostra as medidas descritivas do escore saude mental de acordo com
tratamento e tempo de acompanhamento. Por meio de uma andlise de variancia (ANOVA)
com medida repetida, pode-se verificar que houve efeito significativo de interacdo entre
tratamento e tempo (p < 0,001), ou seja, os dois tratamentos ndo apresentaram, em média,

0 mesmo comportamento do dominio satde mental ao longo do tempo.

TABELA 12 - Média + desvio padrdao do escore saude mental de acordo com
tratamento e tempo

Tempo
Tratamento — p-valor
Basal 1 més 3 meses
PRP 56,1 + 23,0 57,4+223 70,1+ 22,8 0,002
Corticoide 50,6 + 29,5 59,6 + 23,4 48,7 + 24,2 0,016
p-valor 0,389 0,609 0,002

Isso pode ser observado na Fig. 14, na qual, do tempo basal para o 1° més, o
tratamento PRP praticamente ndo apresentou variacdo da média de salde mental, ao
passo que o tratamento com corticoide apresentou um pequeno acréscimo na média
de saude mental. J4 do 1° més para o 3° més, ha uma inversdo do comportamento
observado anteriormente. Enquanto, no tratamento com PRP ocorre um aumento na

média de salde mental, no grupo corticoide ocorre uma diminuicdo dessa média.
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FIGURA 14 - Perfil médio (IC95%) da saude mental ao longo do tempo de acordo
com tratamento
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5 DISCUSSAO

Diversos estudos ja demonstraram que o PRP pode fornecer efeitos
analgésicos e anti-inflamatérios ao reduzir a concentracdo de mediadores
inflamatdrios e suprimir a expressdo de alguns genes em sinoviécitos e condrocitos,
especialmente na osteoartrite de articulacdes sinoviais periféricas, como as do
joelho®839) Sendo as articulagGes facetarias da coluna articulacdes sinoviais idénticas
as periféricas, acredita-se que as manifestacdes inflamatérias osteoartriticas sao as
principais responsaveis pela sindrome facetaria lombar, gerando dor lombar
cronicao),

A literatura mostra que os distarbios das articulacdes facetarias sdo os
responsaveis em 15% a 50% dos casos de dor lombar crénica®®42). No presente
estudo, dos 92 pacientes com dor lombar crénica submetidos a infiltracdo teste
do ramo dorso-medial da faceta articular, 60 pacientes (65%) apresentaram
melhora da dor (EVA maior ou igual a 50%), sugerindo uma dor de origem
facetaria. Essa incidéncia alta de dor de origem facetaria talvez seja explicada
pelo fato de os pacientes terem sido selecionados para o bloqueio teste por
ortopedistas com formacdo em cirurgia de coluna, que ja sabendo do objetivo do
estudo, descartaram pacientes com quadros clinicos ndo compativeis com
sindrome facetéria lombar.

Em linha com a literatura, o trabalho evidenciou em ambos o0s grupos
estudados, PRP e corticoide, prevaléncia do sexo feminino (63% e 78,1%,
respectivamente), além de idade média superior a 50 anos®?®. Vale ressaltar a
homogeneidade clinica dos pacientes em todos o0s quesitos epidemioldgicos avaliados
dispostos nos dois grupos, evidenciando que a randomizacéao foi efetiva.

Na avaliacao funcional, tanto o escore de Oswestry quanto o escore de Rolland-
Morris apresentaram padroes semelhantes no presente estudo. Embora ndo tenham
apresentado superioridade com significancia estatistica do PRP comparado ao
corticoide, ambos apresentaram interacao entre tratamento e tempo, isto €, o PRP e
0 corticoide apresentaram comportamentos diferentes ao longo do tempo, na
avaliacdo desses escores. Em ambos, no 1° més, a média observada no tratamento
PRP era maior do que a do tratamento corticoide, havendo uma inversao no 3° més.
Lembrando que nesses escores de funcéo, quanto maior o escore, mais debilitado

esta o paciente.
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Ao analisar os gréaficos das variaveis funcionais (ODI e RM), Fig. 4 e Fig. 6,
respectivamente, notou-se que um fator que pode ter sido crucial na ndo observacgao
de superioridade do grupo PRP para o grupo corticoide foi a falta do seguimento mais
longo. Visto que em ambos os graficos, a tendéncia era de afastamento das curvas
entre o grupo PRP e o grupo corticoide, permitindo supor que se houvesse avaliado
0S pacientes com seis meses, alguma diferenca estatistica poderia ter sido
evidenciada.

Em ensaio clinico randomizado com 46 pacientes, realizado por Wu et al®9,
gue também comparou o PRP e o corticoide em pacientes com dor lombar de origem
facetaria evidenciou a mesma tendéncia de comportamento nos escores de funcéo
ODI e RM, porém com significancia estatistica. Enquanto na avaliagdo de 1 més, o
grupo corticoide apresentou maior melhora do que o grupo PRP, nas avalia¢cbes de 3
e 6 meses, houve uma inverséo dos resultados, evidenciando uma maior melhora no
grupo PRP do que no grupo corticoide®9).

A diferenca deste ensaio para o estudo de Wu et al®? foi justamente o tempo
de seguimento. Outra diferenca entre os estudos é que no ensaio desses autores ha
relato de que a aplicacdo da infiltracdo foi realizada intra-articular nas facetas
articulares, diferente de nosso estudo, onde a aplicacédo foi realizada perifacetéaria, na
topografia do ramo dorsomedial®©9.

Quando avalia-se a escala de dor (EVA), este ensaio néo evidenciou diferenca
significativa entre o PRP e o corticoide em nenhum dos periodos avaliados, nem
tampouco apresentou interacdo entre tempo e tratamento. Esse achado néo ratifica o
que outros ensaios®%3 ja tinham evidenciado com relacédo a superioridade do PRP
em relacéo ao corticoide no alivio da dor, principalmente nos tempos de 3 e 6 meses.

Em revisdo sistematica®, na qual comparou-se técnicas minimamente
invasivas para o tratamento de dor lombar crénica de origem facetéria, houve também
recomendacao do uso do PRP baseado na melhora da escala de dor (EVA) e dos
escores de funcao, principalmente nos tempos de 3 e 6 meses. No entanto, ao
aprofundar a analise desta revisao sistematica, nota-se que apenas o ensaio clinico
de Wu et al®9 ¢é utilizado para tal conclusdo, o que evidencia a caréncia de literatura
sobre o assunto.

Justamente devido a escassez de literatura sobre o PRP na sindrome facetaria,
Sa0 necessarios os estudos em osteoartrites de articulagdes periféricas, dentre elas

quadril e o joelho, este ultimo alvo do maior niumero de publicacées sobre PRP nas
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articulacdes). Na revisdo sistematica de Dong et al*®, dos 24 ensaios clinicos
randomizados estudados, 21 eram sobre osteoartrite do joelho e apenas trés sobre
osteoartrite do quadril.

Ainda sobre essa revisdo, foi evidenciado beneficio no uso do PRP na
osteoartrite do joelho, principalmente na melhora da dor e da func&o no curto e médio
prazo (1, 2, 3, 6 e 12 meses). O mesmo néo foi evidenciado para o0 uso do PRP na
osteoartrite do quadril, onde os achados ainda eram conflitantes quanto a melhora da
dor e fungédo, o que também foi observado em nosso estudo®.

Por outro lado, em grande ensaio clinico randomizado recente, ndo incluido na
revisdo sistematica de Dong et al“®, comparou-se o PRP com o placebo na
osteoartrite do joelho®® e contrariando os achados da revisdo sistematica, ndo houve
diferenca em 12 meses para os desfechos dor e caracteristicas da cartilagem, entre
os dois grupos. Nesse aspecto, o ndo-efeito do PRP na avaliacdo da dor também foi
encontrado em nosso ensaio.

Este efeito de ndo superioridade do PRP para melhora da dor pode residir no
fato de que em ambos, os tempos escolhidos para fazer o seguimento podem nao ter
sido adequados. E sabido que o efeito do PRP em geral tem seu melhor efeito entre
3 e 12 meses!2 29 e tanto no presente ensaio, onde foram avaliados os pacientes
apenas por 3 meses, quanto no ensaio clinico comparando o PRP e placebo na
osteoartrite de joelho, onde foi feito 0 seguimento dos pacientes apenas com 2 e 12
meses, nao foi respeitada essa melhor janela, o que pode ter sido o responsavel por
esses achados nao positivos.

Quanto ao questionario de qualidade de vida — SF36, observou-se no presente
estudo que dos oito dominios nele presentes, em apenas trés — limitacéo fisica, vitalidade
e saude mental — observou-se efeito significativo entre tempo e tratamento, mostrando
gue os dois tratamentos, corticoide e PRP, tiveram comportamentos distintos ao longo do
tempo para esses dominios referidos. Ao confrontar com a literatura, ndo foram
encontrados trabalhos relacionados ao tema que utilizaram o SF-36 como avaliador da
qualidade de vida, mesmo sendo um questionario consagrado para esse fim.

Avaliando as limitagGes que este estudo apresenta, cita-se, primeiramente, a
guantidade da amostra. Considerando o calculo amostral ideal de 100 pacientes, ndo
foi possivel atingir o numero adequado de pacientes estudados. Um estudo com uma
amostra maior poderia nos fornecer informac¢des mais relevantes quanto ao beneficio

ou ndo do uso do PRP em comparagédo ao corticoide na sindrome facetéria lombar.
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Outra limitacdo deste ensaio se encontra na selecao dos pacientes. Ao utilizar
apenas a radiografia simples como método de imagem para diagndéstico da artrose
facetéria, pacientes com outros diagnésticos diferenciais de dor lombar, ndo
evidenciados na radiografia, podem ter sido equivocadamente incluidos no estudo,
embora para tentar minimizar esse viés realizamos o bloqueio teste do ramo
dorsomedial.

Outra limitagdo encontrada no presente estudo é referente ao seguimento
curto. Considerando o tempo que se encontra os melhores beneficios do uso do PRP
entre 3 e 12 meses, um seguimento de apenas 3 meses destes pacientes apods a
aplicacao pode ter sido um fator crucial para ndo observacao da superioridade do PRP
sobre o corticoide na sindrome facetaria lombar. Esse seguimento maior ndo foi
possivel pelo fato de o trabalho ter sido realizado no periodo de pandemia, e por se
tratar de um trabalho com finalidade para uma tese de pés-graduacédo, havendo
prazos a serem cumpridos.

Tendo essas consideracfes em vista, € importante que novos ensaios clinicos
randomizados e controlados, com populagdo homogénea, com metodologia
reprodutivel, com seguimento mais longo e principalmente com amostra maior sejam
realizados, para que seja possivel tirar conclusées melhores sobre os dois métodos

de tratamento na sindrome facetaria lombar.
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6 CONCLUSAO

O presente estudo mostrou resultados que evidenciam auséncia de
superioridade em até 3 meses, do PRP em comparacao ao corticoide na avaliagdo de
dor, qualidade de vida e escores de funcdo no tratamento da sindrome facetaria

lombar, ndo sendo possivel ver diferenca entre os métodos nessa amostra.



7 ANEXOS

ANEXO 1 - Qualidade de vida - SF36

QUESTIONARIO QUALIDADE DE VIDA SF-36

1- Em geral vocé dinia que sua saude é:

Excelente Muito Boa Boa Fuim Mhuto Fuim
1 2 3 4 5

2- Comparada hd um ano atras, como vocé se classificana sua idade em geral, agora?
Muito Melhor | Um Pouco Melhor | Quase a Mesma | Um Pouco Pior | Muito Pior
1 2 3 4 3

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atnalmente durante um dia
comum. Devido a sua satde, vocé tenia dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quando?
. Sim, dificulta | Sim, dificulta Ndo, ndo
Atrvidades T dificulta de
muito um pouco
modo algum
a) Attvidades Rigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr, levantar 1 5 3
objetos pesados, participar em esportes -
arduos.
b) Atrnidades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.
¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir varios lances de escada 1 2 3
e) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar- 1 2 3
se
o) Andar mais de 1 quilémetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
1) Andar um quarteirio 1 2 3
1) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4- Durante as ultimas 4 semanas. vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma attvidade regular, como conseqiiéncia de sua sande fisica?

Smm MNio
a) Vocé dimmui a quantidade de tempo que se dedicava ao sen 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Bealizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex. 1 2
necessitou de um esforco extra).




32

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra attvidade regular didria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como se
sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Nio
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Mio realizon oun fez qualquer das atrvidades com tanfo cuidado 1 2
como geralmente faz.

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
wnterferiram nas suas attvidades sociats normais, em relacio a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligewramente | Moderadamente | Bastante | Extremamente
1 2 3 4 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 5 6

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor mterferiu com seu trabalho normal (incluindo

o frabalho dentro de casa)?

De maneira alguma | Um

pouco | Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2 3

4

-

3

0- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante
as nultimas 4 semanas. Para cada questio, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de
maneira come voce se sente, em relagio as wltimas 4 semanas.

T A maior Uma boa | Alguma Uma
odo pequena
parte do parte do | parte do Munca
Tempo tempo tempo tempo parte do
tempo

a) Quanto tempo voce

tem se sentindo cheio de 1 7 4 5 6

vigor, de vontade, de

forca?

b) Quanto tempo voce

tem se sentido uma 1 2 4 5 6

pessoa muito nervosa’

c) Quanto tempo vocé

teul_ se sentido 3o 1 7 4 5 6

deprimido que nada pode

anima-lo?

d) Quanto tempo voce

tem se sentido calmo ou 1| 2 4 5 6

trangiilo?

g) Quanto tempo vocé

tem se sentido com 1| 2 4 5 6

muita energia?




f) Quanto tempo vocé
tem se sentido
desanimado ou abatido?

g) Quante tempo vocé
tem se sentido esgotado?

h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma

pessoa feliz?

1) Quanto tempo wvocé
tem se sentido cansado?

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

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena | Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 4 5
11- O guanto verdadeiro ou falso & cada uma das afirmacdes para vocé?
Definitivamente A maioria Niao 4 maiofia Defimitiva-
verdadeiro das vezes sel das vezes mente falso
verdadeiro falso
a) Fu costumo obedecer
um pouco mais 1 - 3 5
facilmente que as outras -
pessoas
b) Eu sou tio sandavel
quanto qualquer pessoa 1 2 3 5
que eu conheco
c) Eu ac]_:m_que a minha 1 - 3 5
sande vai piorar -
d) Minha saade & 1 a 3 5
excelente B
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ANEXO 2 - Oswestry - ODI

QUESTIONARIO DE AVALIACAO DE FUNCAO — OSWESTRY (ODI) |

QUADROD 1
Tabela de dor de Oswesiry
1. Intensidade da dor 6. Posiciao
(1. tolera dor leve sem medicamento 0. fica de pé sem dor
1. tolera dor forte sem medicamento 1. fiza de pe com dor
2. medicunento alivia dor 2. nio fica de pé por mais de 1 hora
3. medicamento alivia dor parcialmente 3. nio fica de pé por mais dz 30 minutos
4, medicamento alivia muito pouco a dor 4, nio fica de pe por mars de 10 minutos
5. medicunento ndio alivia dor 5. ndio fica de pé
1, Culdados pessoals 7. Repouss
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(1. cwrda-se sem dor (. dorme bem
1. euda-se com dor 1. dorme wsando medicanento
2. cuida-se, mas lento ¢ cuadadoso 1. dorme com medicamento por menos de & horas
3. mecessata de alguma ajuda 3. derme com medicamento por menos de 4 horas
4. necessita de ajuda na maioria das vezes 4. dorme com medicamento por neenos de 2 horas
5. necessita de ajuda total 5. nio dorme
3. Carga B. Atividade sexual
(. levanta peso sem dor 0. nic cansa dor
1. levanta peso com dos 1. causa dor
2. ndo levanta peso. mas camrega peso 2. proxime do nonual com muita dor
3. carrega peso leve 3. severamente restrito
4. carrega peso nutito leve 4. quase sein seXo
5. nio CAITERA PEso 5. sem sexo
4. Caminhar 9. Vida social
0. caminha qualquer distincia 0. nermal sem dor
1. caminha menos de 1 km 1. normal com dor
2. caminha menos de 500 m 2. limitada apenas a atvidades energéticas
3. caminha menos de 250 m 3. limitada ndo saindo tdo freqientements
4. caminha com ajuda de driese 4. restrita 4 casa
5. ndo caminha 3. sem vida social
3. Sentar 10. Viagem
0. senta em qualquer lugar 0. normal sem dor
1. senta apenas em alguns lugares 1. normal com dor
2. senta por menos de 1 hora 2 restrita & menos de 2 horas
3. senta por menos de 30 minutos 3. restrita a menos de 1 hora
4. senta por menos de 10 munutos 4. restrita a menos de 30 minutos
5. ndo senta 3. apenas ao hosprial ¢ ac dowtor




ANEXO 3 - Roland-Morris

p=21
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N2 QUESTOES SIM NAO

1. | Fico em casa a maior parte do tempo por causa de minhas costas. 1 0

2. | Mudo de posicdo frequentemente tentando deixar minhas costas confortaveis. 1 0

3. | Ando mais devagar que o habitual por causa de minhas costas. 1 0

4, | Por causa de minhas costas eu ndo estou fazendo nenhum dos meus trabalhos que 1 0
geralmente faco em casa.

5. | Porcausa de minhas costas, eu uso o corrimao para subir escadas. 1 0

6. | Porcausa de minhas costas, eu me deito para descansar mais frequentemente. 1 0

Por causa de minhas costas, eu tenho que me apoiar em alguma coisa para me levantar de 1 0
uma cadeira normal.

8. | Por causa de minhas costas, tento conseguir com que outras pessoas fagam as coisas por 1 0

mim.

9. | Eu me visto mais lentamente que o habitual por causa de minhas costas. 1 0
10. | Eusomente fico em pé por periodos curtos de tempo por causa de minhas costas. 1 0
11. | Porcausa de minhas costas evito me abaixar ou me ajoelhar. 1 0
12. | Encontro dificuldades em me levantar de uma cadeira por causa de minhas costas. 1 0
13. | As minhas costas doem quase que o tempo todo. 1 0
14. | Tenho dificuldade em me virar na cama por causa das minhas costas. 1 0
15. | Meu apetite ndo é muito bom por causa das dores em minhas costas. 1 0
16. | Tenho problemas para colocar minhas meias por causa das dores em minhas costas. 1 0
17. | Caminho apenas curtas distancias por causa de minhas dores nas costas. 1 0
18. | Ndo durmo tdo bem por causa de minhas costas. 1 0
19. | Porcausa de minhas dores nas costas, eu me visto com ajuda de outras pessoas. 1 0
20. | Fico sentado a maior parte do dia por causa de minhas costas. 1 0
21. | Evito trabalhos pesados em casa por causa de minhas costas. 1 0
22. | Por causa das dores em minhas costas, fico mais irritado e mal humorado com as pessoas 1 0

do que o habitual.
23. | Porcausa de minhas costas, eu subo escadas mais vagarosamente do que o habitual. 1 0
24, | Fico na cama a maior parte do tempo por causa de minhas costas. 1 0

Pontuagao:
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ANEXO 4 - Escala Visual Analégica de dor (EVA)

| VAS —ESCALA ANALOGICA DA DOR

1) LOMBAR
Escala de dor

6 1T 2 & & & 6 7T & 9 10
¥ Lt X : i |
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RESUMO

Introducdo: A dor lombar € um dos problemas mais comuns em saude, com alta
prevaléncia e custo social. Até 20% dos casos de dor lombar aguda néo se resolvem
em até 12 semanas, se tornando crbnicas. Tendo em vista o crescente custo,
incidéncia e prevaléncia de pessoas com dor lombar crénica, melhores opc¢des de
tratamento se tornaram um grande ponto de discuss&o. E justamente nesse ponto que
as terapias biol6gicas aparecem como uma alternativa promissora. O objetivo deste
estudo é comparar o PRP a injecdo de corticosteroides, nos pacientes com dor lombar
cronica de origem facetaria. Métodos: Ensaio clinico randomizado com pacientes com
dor lombar crénica de origem facetéria, previamente selecionados com blogueio teste
do ramo dorso-medial positivos comparando o efeito do PRP versus corticosteroides
na infiltracdo facetaria. Foram avaliados dados epidemiolégicos assim como
desfechos clinicos por meio de questionarios de qualidade de vida (SF36), funcao
(ODI e RM), além da escala visual analégica de dor. Os pacientes foram avaliados
antes do procedimento, apds 1 més e ap6s 3 meses. Resultados: Um total de 59
pacientes foram incluidos na randomizacgéo entre 0s grupos: 32 pacientes no grupo
corticoide e 27 pacientes no grupo PRP. Nao houve nenhuma diferenca quanto a sexo,
idade, IMC e comorbidades entre os dois grupos mostrando homogeneidade entre
eles. Na avaliacdo do ODI, embora ndo tenha havido diferenca entre o PRP e
corticoide em nenhum dos tempos, houve efeito significativo de interagdo entre
tratamento e tempo (p=0,038), mostrando que 0s grupos se comportaram de maneira
distintas ao longo do tempo. O mesmo efeito foi evidenciado na avaliacdo do RM
(p=0,010). Ja para o EVA, nao houve diferenca significativa entre os tratamentos nos
tempos avaliados, assim como no questionario de qualidade de vida (SF36).
Concluséao: O presente estudo mostrou resultados similares em até 3 meses, do PRP
em comparacao ao corticoide na avaliacdo de dor, qualidade de vida e escores de
funcéo no tratamento da sindrome facetéria lombar, ndo sendo possivel ver diferenca

entre os métodos nessa amostra.

Palavras-chave: Plasma rico em plaquetas. Corticoesteroides. Dor lombar. Articulacéo

zigapofisaria.
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ABSTRACT

Introduction: Low back pain is one of the most common health problems, with high
prevalence and social cost. Up to 20% of cases of acute low back pain do not resolve
within 12 weeks, becoming chronic. In view of the increasing cost, incidence and
prevalence of people with chronic low back pain, better treatment options have become
a major point of discussion. It is precisely at this point that biological therapies appear
as a promising alternative. The objective of this study is to compare PRP to the
injection of corticosteroids in patients with chronic low back pain of facet joint origin.
Methods: Randomized clinical trial with patients with chronic low back pain of facet
joint origin, previously selected with positive dorsomedial branch block test, comparing
the effect of PRP versus corticosteroids on facet joint injection. . Epidemiological data
as well as clinical outcomes were assessed using quality of life questionnaires (SF36),
function (ODI and RM), in addition to the visual analogue scale (VAS) pain. Patients
were evaluated before the procedure, after 1 month and after 3 months. Results: A
total of 59 patients were included in the randomization between groups: 32 patients in
the corticosteroid group and 27 patients in the PRP group. There was no difference
regarding gender, age, BMI and comorbidities between the two groups, showing
homogeneity between them. In the ODI assessment, although there was no difference
between PRP and corticosteroids at any time, there was a significant interaction effect
between treatment and time (p=0.038), showing that the groups behaved differently
over time. The same effect was evidenced in the RM evaluation (p=0.010). As for the
VAS, there was no significant difference between the treatments in the evaluated
times, as well as in the quality of life questionnaire (SF36). Conclusion: The present
study showed similar results in up to 3 months of PRP compared to corticosteroids in
the assessment of pain, quality of life and function scores in the treatment of lumbar
facet syndrome, and it was not possible to see differences between the methods in this

sample.

Keywords: Platelet-rich plasma. Adrenal cortex hormones. Low back pain.

Zygapophyseal joint.
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DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.033.153

Apresentagdo do Projeto:

Trata-se de estudo prospectivo, multicéntrico nacional para avaliar o uso do Plasma Rico em
Plaquetas(PRP) em comparagdo com a terapia convencional (inje¢des locais de corticéide) nos pacientes
com dor lombar crénica de origem degenerativa.O estudo sera do tipo ensaio clinico randomizado,
triplocego,controlado contra o tratamento padréo (corticoide).Seréo selecionados pacientes com queixa de
Dor Lombar Crénica, que ndo obtiveram alivio dos sintomas com medicagdo oral e que tenha indicagdo de
procedimento intervencionista (bloqueio facetario ou foraminal, bloqueio

paravertebral ou peridural).Seréo coletadas as seguintes variaveis: sexo; idade; peso; indice de massa
corporal (IMC); doengas associadas, escore da dor na Escala Visual Analdgica (EVA); local e nivel do
bloqueio (L1/2, L3/4, L4/5, L5/S1); escores de degeneracdo facetéria, escore de degeneragdo discal e de
atrofia muscular. A avaliagdo dos desfechos seré feita através da EVA (Escala Visual Analdgica) e
Questionario de Incapacidade de RolandMorris validados para a lingua portuguesa. O uso de medicagbes e
a necessidade de procedimentos adicionais também sera avaliado.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

Avaliar o uso do Plasma Rico em Plaquetas (PRP) em comparagdo com a terapia convencional(injegdes
locais de corticéide) nos pacientes com dor lombar crénica de origem degenerativa.
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Objetivo Secundario:

Avaliar a eficacia do PRP em reduzir a dor e limitagdo funcional de pacientes com dor lombar crénica em
comparagdo com o uso de corticéide espinhal. Avaliar efeitos adversos e a seguranga da terapia com PRP
em comparacdo as inje¢des espinhais de corticoide.

Comparar a incidéncia de procedimentos cirurgicos entre os grupos experimentais (PRP e Corticéide) no
periodo de um ano.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Risco de dor e hematoma local pela pungdo venosa para coleta de sangue.

Riscos do procedimento de infiltragdo com analgésicos/corticéide ou PRP: dor ou hematoma no local e
raramente infec¢do ou lesdo de raiz nervosa.

Para o grupo de pacientes que receberem PRP, o produto utilizado sera proveniente do préprio paciente,
portanto ndo ha risco de transmisséo de doencas.

A técnica asséptica de preparo garante a esterilidade do procedimento, ndo trazendo riscos de infeccéo. A
literatura j& demonstrou o baixo indice de reacdes e/ou

complicagdes no uso do PRP, desta forma o paciente ndo estara exposto a riscos adicionais ao de um
bloqueio padrdo com corticoide e anestésico local.

Beneficios:

Os pacientes serdo submetidos a procedimento menos invasivo, com menor indice de complicagdes, a um
custo muitas vezes menor que uma cirurgia.

Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Sem comentarios.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:
Termos adequados.

Recomendacgdes:
Sem recomendagdes.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Sem pendéncias.

Consideragdes Finais a critério do CEP:
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