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RESUMO

A tendinopatia do quadril adulto faz parte de um conjunto de patologias da Sindrome
Dolorosa Trocantérica (SDT). Esse disturbio é caracterizado por dor, limitagao
funcional e perda de forga local. O diagndstico € firmado por avaliagdo clinica e
exames complementares (ultrassonografia ou ressonéncia magnética) e exige um
tratamento efetivo para ganho na qualidade de vida. Este tratamento deve ser
realizado de forma multiprofissional aliando terapias comportamentais como o
alongamento, fortalecimento e mudanga de habitos de vida, com medidas locais que
envolvem a infiltracdo com corticéides, transplante de células mesenquimais da
medula 6ssea (CMMO), terapia com ondas de choque, fenestragao e até o tratamento
cirurgico endoscoépico ou aberto. Desta forma, este trabalho teve como objetivo,
estudar a eficacia do transplante autélogo de CMMO, no tratamento das tendinopatias
do quadril, comparativamente ao tratamento com uso de corticoides. Para isso,
inicialmente, um ensaio clinico randomizado, com 40 pacientes selecionados, foi
realizado no Hospital Universitario Professor Edgard Santos da Universidade Federal
da Bahia. Os pacientes com diagndéstico de tendinopatia do quadril, foram divididos
em dois grupos, de acordo com o procedimento adotado: (G1) Transplante autdlogo
de células mesenquimais da medula 6ssea (CMMO) e (G2) Infiltragdo com corticoides.
O mesmo protocolo pés-procedimento foi recomendado para os dois grupos e um
plano de acompanhamento com 01, 03 e 06 meses foi adotado, com avaliagdo na
Escala Visual Analégica de Dor (EVA), Questionario de Lequesne e Euroqol 5d
(qualidade de vida). No geral, foi observado uma melhora nos escores pos-
procedimentos, para ambos os grupos. Os pacientes submetidos ao tratamento com
CMMO tiveram melhora estatisticamente significativa, nos escores de EVA e
Lequesne, comparado ao tratamento com corticéide. Na avaliacdo de qualidade de
vida houve melhora nos dois grupos sem diferenga estatisticamente significativa. Os
resultados mostraram que comparativamente ao tratamento convencional com
corticoides, o transplante autélogo de CMMO pode ser meio alternativo e eficaz no
tratamento da tendinopatia do quadril. A técnica demonstrou ser segura e promissora,

especialmente se aliada a terapia comportamental multiprofissional.

Palavras Chaves: Aspirado de medula 6ssea, Tendinopatia, Quadril.



ABSTRACT

Adult hip tendinopathy is part of a set of pathologies of Trochanteric Painful Syndrome
(TPS). This disorder is characterized by pain, functional limitation and loss of local
strength. The diagnosis is confirmed by clinical evaluation and complementary exams
(ultrasound or magnetic resonance imaging) and requires an effective treatment to
improve quality of life. This treatment should be carried out in a multiprofessional way,
combining behavioral therapies such as stretching, strengthening and changing life
habits, with local measures involving infiltration with corticoids, transplantation of bone
marrow mesenchymal cells (BMAC), shockwave therapy, fenestration and even
endoscopic or open surgical treatment. Thus, this paper aimed to study the
effectiveness of autologous BMAC transplantation, in the treatment of hip
tendinopathies, compared to treatment with corticosteroids. For this, initially, a
randomized clinical trial, with 40 selected patients, was carried out at the Professor
Edgard Santos University Hospital of the Federal University of Bahia. Patients
diagnosed with hip tendinopathy were divided into two groups, according to the
procedure adopted: (G1) Autologous bone marrow mesenchymal cell transplantation
(BAMC) and (G2) Corticosteroid infiltration. The same post-procedure protocol was
recommended for both groups and a follow-up plan with 01, 03 and 06 months was
adopted, with evaluation on the Visual Analog Pain Scale (VAS), Lequesne
Questionnaire and Euroqol 5d (quality of life) . In general, an improvement in post-
procedure scores was observed for both groups. Patients undergoing treatment with
BMAC had a statistically significant improvement in VAS and Lequesne scores
compared to treatment with corticosteroids. In the assessment of quality of life, there
was an improvement in both groups with no statistically significant difference. The
results showed that, compared to conventional treatment with corticosteroids,
autologous BMAC transplantation can be an alternative and effective means of treating
hip tendinopathy. The technique proved to be safe and promising, especially when

combined with multiprofessional behavior therapy.

Keywords: Bone marrow aspirate, Tendinopathy, Hip.
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1. INTRODUGAO
1.1.  ANATOMIA

O quadril € uma articulagao poliaxial entre o tronco e os membros inferiores. A
estrutura éssea € composta do osso iliaco (jungcédo entre os ossos do pubis, ileo e
isquio) e fémur proximal (Figura 1). A concavidade no osso iliaco que recebe a cabega
esferdide femoral é chamada de acetabulo. Diversos movimentos s&o possibilitados
devido essa articulacdo enartrodial: flexdo, extensdo, abducdo, aducdo, rotagao
interna, rotagdo externa e circundagao. Alguns marcos anatdémicos sao importantes
para este estudo com destaque para o fémur proximal o trocanter maior (GOMES,
2015).

A vascularizagcado do fémur proximal € complexa e suscetivel a lesdo nos casos
de trauma e patologias osteometabolicas. A chamada anastomose trocantérica inclui as
artérias femorais circunflexas medial e lateral (ramos da artéria femoral), juntamente
com ramos das artérias gluteas superior e inferior. Os ramos que surgem da artéria
femoral profunda também se anastomosam com ambas as artérias femorais circun-
flexas, assim como a artéria glutea inferior, para formar a anastomose cruzada. Eles
contribuem para um anel anastomotico ao redor do colo do fémur.

Surgindo do anel anastomdético estdo as artérias do colo que perfuram a capsula
articular para se tornarem artérias retinaculares. Essas artérias retinaculares even-
tualmente formam sua propria anastomose intracapsular dentro da capsula. Ha outro -
embora pequeno - suprimento de sangue proveniente da artéria obturadora e que
percorre o ligamento da cabega do fémur. O problema surge se houver danos no colo
do fémur, porque isso poderia comprometer a vascularizacdo da cabeca do fémur e
levar a necrose avascular.

A sensibilidade na regido do quadril é territério do plexo lombossacro. O princi-
pal musculo extensor € o gluteo maximo e ele é inervado pelo nervo gluteo inferior.
Abdutores do quadril (gluteo médio e gluteo minimo) s&o inervados pelo nervo gluteo
superior. Adutores (pectineo, adutor curto, adutor longo, adutor magno e gracil) s&o

inervados pelo nervo obturatorio.

18



Figura 1. Anatomia do quadril (A: Musculo gluteo médio e B: Musculo gluteo minimo)

FONTE: Adaptado de NETTER, F.H., 2019.

O grande trocanter ou trocanter maior esta localizado na parte proximal e lateral
do fémur e é o local de insergao dos tenddes dos musculos gluteo médio e gluteo
minimo (Figura 2). Esta regido possui quatro facetas: faceta anterior (local de insergao
do tendao do musculo gluteo minimo), faceta posterosuperior (insergao de uma parte
do tenddo do musculo gluteo médio), faceta lateral (inser¢ao de outra por¢gao do
tendao do musculo gluteo médio) e faceta posterior (onde se encontra a bursa
trocantérica) (DWEK et al., 2005).
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Figura 2. Quatro facetas do trocanter maior. Todos, exceto a faceta posterior, servem
como locais de insergao direta para os tenddes gluteo médio (facetas posterosuperior
e lateral) e gluteo minimo (faceta anterior).

Faceta lateral
Faceta

Faceta posterosuperior
anterior

Faceta
posterosuperior

Faceta anterior
Faceta lateral

Faceta posterior

Faceta posterior

FONTE: Adaptado de Musculoskeletal key (https://musculoskeletalkey.com/hip-arthroscopy-

disorders-of-the-trochanteric-space-bursitis-and-abductor-tears/).

Os musculos gluteo médio e gluteo minimo sao os principais abdutores do
quadril com a responsabilidade de estabilizar a pelve durante o apoio monopodalico.
Os tenddes desses musculos séao as fontes mais comuns de tendinopatia no quadril

adulto.

Bursa ou bolsa sinovial € uma pequena bolsa cheia de liquido (sindvia) que se
localiza no ponto em que um musculo ou tendao toca um 0sso e sdo capazes de
reduzir o atrito entre as duas superficies em movimento. Existem centenas delas por

todo o corpo.
A bursa trocantérica esta localizada superficialmente ao trocanter maior. Todos

os individuos possuem quatro ou mais bursas trocantéricas em cada quadril (bursa

trocantérica, bursa isquiatica, bursa ilio-psoas e a bursa do gluteo médio).
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1.2.  FISIOPATOLOGIA MUSCULOTENDINEA DO QUADRIL

A tendinopatia € uma classe de doencas que afetam os tenddes. Podem ter
origem degenerativa ou traumaticas. Na literatura ha controvérsias com relacéo ao
termo adequado para sugerir acometimento do tenddo. A tendinite indica processo
inflamatorio que nem sempre esta presente na avaliagdo histopatolégica. O termo
tendinose, em geral, é restrito para processo puramente degenerativo. A tendinopatia
refere-se a qualquer processo que afete os tenddes. Os termos tendinose e tendinite
formam a tendinopatia. Utiliza-se o termo tendinopatia para se referir a alteragdes do
tendao sintomatico, ou seja, aquele que apresenta sinais clinicos de dor, restricdo ao
movimento, limitagbes das atividades de vida diarias (GRIMALDI; FEARON, 2015).

A tendinopatia do quadril adulto € um disturbio do tend&o caracterizado por dor
relacionada a atividade fisica, edema local, sensibilidade focal a palpacdo e
diminuicdo da for¢ca na area afetada. A tendinopatia é prevalente em atletas e na
populacdo em geral, destacando-se a necessidade de elucidar a patogénese deste
transtorno (GRIMALDI; FEARON, 2015; LEQUESNE et al., 2008).

A tendinopatia do quadril adulto € hoje, € um tema relevante devido a alta
prevaléncia desta patologia. Popularmente descrita como “bursite do quadril”
atualmente é referida como Sindrome Dolorosa Trocantérica (SDT). A SDT abrange
diversas doencas do espaco peritrocantérico do quadril, como a tendinopatia do
musculo gluteo médio e gluteo minimo, ressalto externo do quadril e bursite
trocantérica (ALBERS et al., 2016; FEARON et al., 2014; SEGAL et al., 2007).

Patologias que acometem o espacgo periarticular do quadril devem entrar no
leque de opgdes para diagnostico diferencial. Lesdes traumaticas na origem do
musculo reto femoral, na sua porg¢éao direta, gera quadro doloroso na face anterior do
quadril e deficit de for¢a para extensao do joelho. A sindrome do impacto isquiofemoral
acomete pacientes que apresentam redugao do offset horizontal (distancia entre o
centro da cabega femoral e linha do centro da diafise femoral), estreitando o espago
localizado entre o fémur proximal e o isquio, gerando dor inguinal ou glutea devido
aprisionamento do musculo quadrado femoral e estruturas adjacentes. A pubalgia do
atleta acomete pacientes jovens que tém, em geral, pratica desportiva regular e queixa
de dor inguinal devido processo inflamatoério crénico na sinfise pubica associado a
tendinopatia do grupo adutor (GOMES, 2015).

O desafio ortopédico dos proximos anos € o de estabelecer uma mudanca de
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conceitos em relagcéo a regeneragao do tecido. Ela é possivel, clinicamente plausivel
e financeiramente viavel. Tem havido um crescente interesse em aplicagcdes de
células-tronco e abordagens de engenharia de tecidos, na pratica cirurgica para tratar
tecidos danificados ou perdidos como causa de lesdes desportivas ou traumaticas
(DALTRO et al., 2018a; HERNIGOU et al., 2014; VAN LIESHOUT; ALT, 2016). Isso
se deve a varios fatores, incluindo a crescente familiaridade com derivados da medula
O0ssea de células-tronco mesenquimais. Recentemente, novas técnicas, como a
aplicacado de fatores de crescimento, técnicas de transferéncia de genes e terapia
celular mostraram a promessa de poderem se tornar terapias bioldgicas eficazes no
futuro. Muitos grupos tém sido bem sucedido na introdugdo marcadores e genes
terapéuticos em ligamentos e tenddes (HERNIGOU et al., 2014; VAN LIESHOUT;
ALT, 2016).

1.3. DIAGNOSTICO

O diagnéstico da tendinopatia do quadril baseia-se no exame clinico do doente,
no qual sdo realizadas anamnese, exame fisico e testes especificos visando identificar
alteragdo nos tenddes do quadril. Além disso, com o avango das tecnologias de
diagndstico e bioimagem, hoje existe a possibilidade de realizar este diagnostico pelo
exame de ultrassonografia ambulatorial ou por Ressonancia Magnética (KONG; VAN
DER VLIET; ZADOW, 2007).

1.3.1. Anamnese

A principal queixa do paciente € dor na face lateral do quadril que pode ser
diaria ou episodica e tem a caracteristica de piorar durante a noite. O paciente pode
acordar durante a noite ao deitar de lado sobre o quadril acometido.

A dor pode confundir o examinador quanto a possiveis causas sacrais,
sacroiliacas, sacrococcigeas, lombar baixa e ciatica.

Questiona-se sobre as atividades de vida diaria, funcédo laboral e atividade
desportiva. Atividade desportiva de alta demanda ou que envolve o trauma local pode
ser o fator etiologico basico para tendinopatia.

O género feminino tem prevaléncia de 4:1 em relagdo ao género masculino, o

uso de salto alto com encurtamento de cadeia posterior, o habito de passar muito
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tempo com as pernas cruzadas e o padrao corporal gindide se apresentam como
fatores de piora da tendinopatia, sendo faixa etaria mais comum apds a sexta década
de vida. (COLLEE et al., 1991)

Comorbidades que estdo claramente associadas a tendinopatia do quadril
adulto sao os transtornos depressivos e a lombalgia crénica e o questionamento sobre
a presenca dessas comorbidades devem fazer parte da anamnese pois auxilia no
diagndstico, guia o tratamento e altera o progndstico da doenga (GRIMALDI, A,
FEARON, 2015).

1.3.2. Exame fisico

A avaliacdo do paciente € baseado na busca por fonte de dor. Ela pode ser
gerada por mobilizagdo do quadril ou até mesmo durante a realizagdo das atividades
da vida diaria. Em muitos casos ocorre debilidade durante a marcha ou aos
movimentos corriqueiros de sentar e levantar, gerando um quadro de restricao
funcional importante para os doentes. Marcha claudicante por fraqueza dos abdutores
gera um sinal classico do exame fisico ortopédico que € o Sinal de Trendelemburg
(FEARON et al., 2014; LEQUESNE et al., 2008). Este sinal denota a faléncia da
capacidade da musculatura abdutora do quadril de sustentar a pelve durante o apoio
monopodalico gerando a bascula da pelve. Testes de forca dos abdutores contra
resisténcia também sao positivos e a palpagdo da regido peritrocantérica gera

estimulo algico intenso no paciente com processo inflamatério local.

1.3.3. Exames complementares

Diversos meétodos de avaliagdo complementar, como radiografia,
ultrassonografia e ressonancia magnética podem ser aplicados, apos avaliagao clinica
do paciente.

A radiografia € utilizada para detectar calcificagdes excluir patologias da
articulacdo coxofemoral, sacroiliaca e sinfise pubica. Existe uma associacdo em torno
de 20% dos pacientes entre a tendinopatia glutea e a osteoartrose do quadril.

Os sinais ultrassonograficos apontam para areas hipoecoicas intratendinosas
e com presenca de liquido no entorno da lesado, evidenciando um sofrimento da

estrutura histolégica dos tenddes.

23



Na Ressonéncia megnética (Figura 3) pode-se observar um hipersinal na
regiao peritrocantérica, bem como na regiao de insergéo tendinea que pode denotar
sinais de rotura e substituigdo gordurosa na musculatura abdutora do quadril
(ALBERS et al., 2016; SEGAL et al., 2007).

Figura 3. Corte coronal de Ressonéancia Magnética demonstrando hipersinal na regiao
peritrocantérica sugestiva de tendinopatia glutea

FONTE: Elaborada pelo Autor

1.4. EPIDEMIOLOGIA E FATORES DE RISCO

Estudos clinicos mostram uma alta prevaléncia da Sindrome Dolorosa
Trocantérica (SDT) especialmente a partir da sexta década de vida. Em estudo
restrospectivo com pacientes de 50 a 79 anos de idade, a prevaléncia de SDT em
mulheres foi de 15% (8,5% tinham patologia bilateral), ja entre os homens a
prevaléncia foi de 6,6% (1,9% apresentavam patologia bilateral) (SEGAL et al., 2007).
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Embora existam varios fatores de risco relatados para o desenvolvimento de
tendinopatia glutea, poucas foram validadas. As mulheres, em geral, possuem padréo
de morfologia corporal do tipo gindéide com acumulo de gordura na face lateral do
quadril que € um fator de risco apontado para o desenvolvimento da SDT. Este padrao
corporal é fruto da agdo do horménio estrogénio. Além disso, a prevaléncia SDT em
pacientes com lombalgia crénica chega a 35% (COLLEE et.al., 1991). A relagéo entre
essas duas condicbes deve ser causada por desequilibrio pélvico associado a
reducdo na forga de sustentagdo que cabe a musculatura glutea, gerando, assim, dor
e degeneragao na articulagdo sacroiliaca e aumento da sobrecarga mecénica na
musculatura paravertebral lombar (HIMMELREICH; VOGT; BANZER, 2008).

Medidas antropométricas como indice de massa corporal, circunferéncia de
cintura e circunferéncia trocantérica, foram avaliados como possiveis fatores de risco
para tendinopatia glutea. O indice de massa corporal n&o aparece como fator de risco
de forma isolada para dor lateral no quadril. A adiposidade ginecdide (medida a partir
da circunferéncia pélvica ao nivel dos trocanteres maiores) foi maior naqueles com
dor lateral no quadril comparado com controles assintomaticos (FEARON et al., 2012).

A revisdo nos principais bancos de dados falharam em identificar estudos
confiaveis que identificam outros fatores de risco ou deficiéncias potencialmente
modificaveis (GRIMALDI; FEARON, 2015).

1.5.  TRATAMENTOS

O tratamento estabelecido para as tendinopatias do quadril é baseado em um
extenso protocolo de reabilitacdo. O uso de medicagbes analgésicas e anti-
inflamatdrias é indicado de forma rotineira para momentos de dor mais intensa e pode
ser combinado com o uso de antidepressivos e moduladores da dor. E utilizado
agentes fisicos (ultrassom, eletroestimulagdo e crioterapia) em busca de alivio no
quadro algico. A cinesioterapia visa reestabelecer a fungdo dos musculos abdutores
do quadril atraves do movimento adequado, realinhamento postural e alongamento
muscular (MELLOR et al., 2016). O repouso deve ser relativo e a reorientagdo das
praticas desportivas deve ser acompanhado durante todo o processo de recuperacao
(SEGAL et al., 2007; SPEERS; BHOGAL, 2017).

Um protocolo é proposto e ajustado para cada paciente de acordo com sua
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caracteristica individual. Para isso, avalia-se o historico prévio de atividade fisica, de
tratamento fisioterapico e de alergia ou intolerancia medicamentosa para a prescrigao
individualizada.

A terapia local € indicada na falha do tratamento com analgésicos associado a
reabilitacdo e envolve uma série de modalidades, entre elas: infiltracao por corticoide,
fenestracao, infiltracdo com plasma rico em plaquetas, infiltragdo com acido

hialurénico, terapia com ondas de choque e até o tratamento cirurgico.

1.5.1. Terapia local com infiltragdo por corticoide

Como método invasivo, a infiltracdo local com corticoide é frequentemente
utilizada como ferramenta que objetiva a redugédo do processo inflamatério local,
diminuicao da dor e consequente melhora da condigcao funcional do quadril afetado
(Figura 4).

FIGURA 4: Infiltragdo guiada por ultrassonografia

A

FONTE: Elaborada pelo Autor

A

Os corticosteroides sdo hormdnios esterdides produzidos no cortex adrenal a
partir do colesterol e se dividem em glicocorticoides (cortisol), mineralocorticoides
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(aldosterona) e 17-cetosterdides (androgénios). Por serem lipofilicos os
glicocorticéides cruzam rapidamente a membrana celular e entram no citoplasma,
onde se ligam a um receptor especifico e, desta forma, atingem o nucleo celular. No
nucleo interagem com o DNA e regulam a ativagao e supresséo de diferentes genes
de alguns mediadores da inflamagao como as citocinas, de enzimas indutiveis durante
o processo inflamatério como a COX-2 e de moléculas de adesédo (que recrutam
células inflamatérias como neutrdfilos, eosindfilos e linfocitos T da circulagao, para os
locais da inflamagéo). A partir do cortisol, sao sintetizados os corticéides que possuem
indicagao para uso em diversas patologias, podendo ser utilizados de forma sistemica
ou local. O uso local nos casos das tendinopatias é realizado como tratamento ao
longo de muitos anos devido a essa capacidade de redug¢ao do processo inflamatorio.
Apesar da agao anti-inflamatoria local e consequentemente analgésica em patologias
musculoesqueléticas, os corticoides inibem a sintese de colageno, causam apoptose
celular e reduzem a forga necessaria para a ruptura, que sao os efeitos deletérios do
corticoide quando utilizados para o tratamento das tendinopatias (BRINKS et al., 2011;
COHEN et al., 2009; RASMUSSEN; FANG, 1985; ROMPE et al., 2009).

1.5.2. Transplante de células mononucleares da medula 6ssea autdloga
(CMMO)

O transplante de células da medula 6ssea é rotineiramente utilizado para o
tratamento de neoplasias hematologicas (sobretudo leucemia). Esta € uma pratica
autorizada pelo Ministério da Saude no Brasil desde 1998 pela Portaria 3761/GM de
20 de outubro, tendo sofrido modificacbes e atualmente em vigor pela Portaria
2480/GM de 17 de novembro de 2004 e é um procedimento terapéutico reconhecido
e aprovado pela “U.S. Food and Drug Administration” (FDA).

Além da terapia com transplante aut6logo de células mesenquimais da medula
Ossea, outras opgdes de estimulo biologico tém sido desenvolvidas tais como a
infusdo de proteina morfogenética éssea (BMP) e de Plasma Rico em Plaquetas
(PRP) (MCINNIS et al., 2020; RIBEIRO et al., 2016).

No Brasil, o uso de células mesenquimais da medula éssea (CMMO) tem sido
amplamente testado nos protocolos de terapia celular em cardiologia, neurologia,
oncologia, endocrinologia e ortopedia (BASTOS FILHO et al., 2012; DALTRO et al.,
2018a).
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O transplante autdlogo de células mesenquimais da medula éssea proposta
requer o aspirado de 100 ml de volume de medula, um volume cerca de 10 vezes
menor que uma puncao usual para o transplante de medula 6ssea para o tratamento
de leucemias, por exemplo. Esta técnica consiste na obten¢ao de células por meio de
puncgédo por agulha, com um tempo cirurgico de cerca de 30 minutos. Ndo ha a
necessidade de anestesia geral, sendo feita sob raquianestesia e sedacgao leve. A
incidéncia de complicagdes é baixa, inerentes ao processo de pung¢ao (DALTRO et
al., 2018a; HERNIGOU; DALTRO, 2014).

Apos a obtencdo do aspirado de células mesenquimais da medula 6ssea, o
procedimento de infiltracdo no quadril € semelhante ao procedimento utilizado para a
infiltragdo com corticéide. E realizado através da introdugdo de uma canula na area
do tendao que esta lesionado. A literatura demonstra melhores resultados clinicos se
o procedimento for guiado por exames de imagem (fluoroscopia ou ultrassonografia)
porque garante maior seguranga do local onde as células serdo implantadas.

Apesar da técnica de transplante autdlogo de células mesenquimais da medula
O0ssea ser rotineiramente utilizada em diversas especialidades médicas (cardiologia,
neurologia, hematologia e ortopedia), existem poucos estudos avaliando a sua real
eficacia em relagdo as técnicas mais invasivas no tratamento das tendinopatias.
(SEGAL et al., 2007; SPEERS; BHOGAL, 2017)

As células tronco mesenquimais (CTM) s&o progenitoras multipotentes, que
dao origem ao tecido conjuntivo presente nas estruturas do aparelho locomotor como
osso (osteoblastos), cartilagem (condrocitos), tenddes (tendcitos), e também do tecido
adiposo (adipécitos) e do estroma medular, diferenciagdo de musculo liso vascular.
Este tipo de células foi isolado por aderéncia ao plastico na década de sessenta, a
partir da medula 6ssea de animais adultos. Além do potencial de diferenciacdo essas
células sdo capazes de expressar inumeros fatores de crescimento e citocinas que
regulam o microambiente onde estao inseridas (DALTRO et al., 2015).

Originalmente o conjunto de células sdo chamados de coldnias formadoras de
unidades de fibroblastos (CFU-F) que sao consideradas como células mesenquimais.
A diferenciacao das células mesenquimais em osteoblastos € a transformacédo que
primeiro se tem noticia. As células mesenquimais estdo presentes na fracéo
mononuclear da medula éssea com a frequéncia de CTM (ou CFU-F) de 1/10* a 1/10°
(DALTRO et al., 2018b; MENESES et al., 2016).

Acredita-se que as ceélulas mononucleares da medula éssea fornecem os
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suprimentos necessarios para a reparagao do tecido conjuntivo. A técnica percuténea
de transplante de aspirado de medula 6ssea € um tratamento minimamente invasivo
e com efetividade comprovada por diversos autores no tratamento das lesdes de
tecidos conjuntivo, com poucas complicagbes relatadas (DALTRO et al.,, 2018a;
HERNIGOU; DALTRO, 2014).

A infusdo do aspirado de medula 6ssea autdloga para o tratamento desta
doenga vem sendo realizada com grande sucesso, e sua eficacia parece estar
relacionada a concentragao de células progenitoras transplantadas. Foi demonstrado
que a infusdo de enxerto de medula éssea com menos de 1.000 células progenitoras
por centimetro cubico nao resultou em melhora do paciente e que mais de 30.000
células progenitoras no total, sdo requeridas para o sucesso da terapia (HERNIGOU
et al., 2005).

A quantidade de células progenitoras parece ser relevante para a indugéo do
reparo do tecido conjuntivo. A quantidade de células em medula éssea de adulto
normal € de ordem de uma por 30.000 células nucleadas. O aspirado total da medula
contém 600 progenitores por mililitro e os procedimentos de concentragao de células
mononucleares da medula geram uma suspensao celular que contém
aproximadamente 2.500 progenitores por mililitro (HERNIGOU; BEAUJEAN, 1997).

A evolucdo dos dispositivos médicos aplicados a terapia celular de doencas
cronicas e traumaticas € evidente nos ultimos anos. Um exemplo € o sistema
automatizado e fechado para a separagcao e a concentracdo da fracdo de células
mononucleares obtidas do sangue periférico, do sangue do corddo umbilical ou do
aspirado de medula dssea, o SEPAX®. Tal dispositivo &€ aprovado pelo FDA e pela
ANVISA no Brasil, para o preparo de CMMO e visa maximizar o potencial terapéutico
das células progenitoras adultas, minimizando o fator humano e aumentando a
reprodutibilidade do processo de isolamento das células progenitoras hematopoiéticas
e mesenquimais (DALTRO et al., 2018a; HERNIGOU; DALTRO, 2014).

Estudos clinicos iniciados na década de 90 utilizando células-tronco
mesenquimais derivadas de medula éssea processada em concentrador COBBE para
o tratamento de pseudoartrose (fraturas de Ossos longos sem evidéncia de
consolidagédo), demonstraram reparo funcional e estrutural 6sseo 4 a 16 semanas
apos a terapia. A concentragdo de células-tronco mesenquimais injetadas, definida
pela contagem das unidades formadoras de colbénias de fibroblastos in vitro (CFU-F),

atingiu 54.962 + 17.431 em pacientes que responderam a terapia, e 19.324 + 6.843
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em sete pacientes que ndo responderam (p < 0,01). O volume do calo mineralizado
medido 4 meses depois da terapia, pela tomografia computadorizada nos pacientes
que responderam a terapia, atingiu 0,3 a 5,3 cm® (média de 3,1 cm?®). Houve correlacéo
positiva do volume do calo mineralizado com a quantidade de células-tronco injetadas
e com a concentracdo de células por cm® da area injetada (p = 0,04 e 0,01
respectivamente). Este estudo clinico de nivel Il-lll conclui que o tratamento da lesdo
do tecido conjuntivo com células mononucleares da medula 6ssea é eficiente e
seguro. O sucesso parece ser diretamente correlacionado com a quantidade de
células progenitoras injetadas (HERNIGOU; BEAUJEAN, 1997).

Em 2005, foi desenvolvido no Nucleo de Pés Graduagcdo em Saude do
Aparelho Locomotor (NUPSAL), da Universidade Federal da Bahia, o projeto de
pesquisa “Tratamento da osteonecrose do quadril em pacientes falcémicos com
transplantes autologos de células mononucleares”, aprovado pelo CONEP e pelo
CNPq, demonstrando os beneficios do implante celular na regeneragao do osso, na
necrose asséptica da cabega femoral (HERNIGOU; DALTRO, 2014).

Em 2010, foi desenvolvido no Rio de Janeiro um estudo clinico abordando o
efeito das células mononucleares obtidas da medula éssea em 6 pacientes com
pseudo-artrose de tibia e de fémur. O estudo comparou os beneficios do implante
celular obtido através de técnica convencional de isolamento destas células ou através
de separagao utilizando a metodologia do SEPAX®. Os resultados demonstraram que
o tratamento com o transplante autélogo de células mononucleares da medula éssea
é eficaz e seguro no tratamento e que o método de isolamento dessas células através
do SEPAX® acelerou esse processo de regeneracgdo do tecido conjuntivo lesionado
(BASTOS FILHO et al., 2012).
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2. OBJETIVO

O objetivo deste trabalho € comparar a eficiéncia do transplante autélogo de
células mesenquimais da medula 6ssea e a infiltragao por corticéide no tratamento

das tendinopatias do quadril.
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3. METODOLOGIA

3.1. ASPECTOS ETICOS

Este trabalho foi desenhado de acordo com os termos estabelecidos pela
Resolucdo 466/12 que regulamenta pesquisas envolvendo seres humanos.

O principio da autonomia foi seguido através da aplicagdo de um Termo de
Consentimento em linguagem leiga, acessivel a pacientes de baixa escolaridade,
conciso, de forma que o paciente pudesse |é-lo completamente, abrangendo todos os
procedimentos empregados no estudo, bem como seus potenciais riscos e beneficios
(ANEXO A). Neste Termo, também estavam descritos os direitos e deveres do
paciente e do pesquisador, a garantia de acesso aos investigadores principais do
estudo e ao CEP e a confidencialidade das informagdes prestadas. O projeto desta
pesquisa foi submetido e aprovado pelo CEP do Hospital Universitario Professor
Edgard Santos. CAE: 72236317200000049

Este estudo n&o envolveu armazenamento de amostras bioldégicas e nem

colaboragédo estrangeira. Esta pesquisa também néo previu pedido de patente.

3.2.  DELINEAMENTO DO ESTUDO

Trata-se de um ensaio clinico randomizado, cuja coleta de dados foi realizada,
entre o periodo de Janeiro de 2018 a Dezembro de 2019 no Complexo Hospitalar

Professor Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia.

3.3. CRITERIOS DE INCLUSAO

Foram incluidos no presente estudo 48 pacientes com diagndstico clinico e
radiolégico de tendinopatia do quadril, de ambos sexos, com faixa etaria entre 18 e 73
anos. Os pacientes chegaram ao Ambulatorio de Patologias do Quadril Adulto do C-
HUPES encaminhados da rede basica de saude. O historico clinico em anamnese foi
realizado por médico ortopedista especialista em patologias do quadril adulto. Foi
realizada avaliagdo através do exame fisico detalhado, focado nas patologias do

quadril. Foram analisados exames de ressonéncia magnética desses pacientes e
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realizado ultrassonografia no ambulatério. Todos os pacientes concordaram em
participar do estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.
Estes pacientes foram aleatorizados em dois grupos (Grupo 1 - Transplante de CMMO
e Grupo 2 - Infiltragdo com corticoide) por sistema informatizado (aplicativo Group
Maker). Todos os pacientes receberam o mesmo protocolo de tratamento

fisioterapico, mudanga de habitos de vida e tratamento medicamentoso analgésico.

3.4. CRITERIOS DE EXCLUSAO

Foram excluidos do estudo pacientes que nao possuiam ressonancia
magnética prévia, apresentavam infecgdo no sitio cirurgico ou em outro foco, além de
portadores de comorbidades que de acordo com avaliagdo pré anestésica
contraindicavam o procedimento cirurgico. Pacientes que tinham realizado cirurgia

prévia para tratamento da tendinopatia também foram excluidos.

3.5. PLANO DE ACOMPANHAMENTO

Foram coletadas informagbes sobre comorbidades, dados demograficos,
atividade desportiva e tratamento inicial da tendinopatia.

As visitas de acompanhamento ocorreram antes do procedimento infiltrativo e
com 1, 3 e 6 meses apos o transplante autdlogo de CMMO ou infiltragdo com
corticoide. Foram aplicados os questionarios de Escala Visual Analégica de Dor
(EVA), Questionario de Lequesne (escore funcional) e Euroqol 5D (escore de
qualidade de vida) no dia do procedimento e nas visitas de acompanhamento afim de
comparar a evolugao do quadro.

A Escala Visual Analégica de Dor (Anexo B) é amplamente utilizada no Brasil
e possui validagéo para lingua portuguesa. Avalia o paciente numa escala de zero a
dez, sendo que zero € o paciente sem dor e dez € o paciente portando a dor mais
intensa que ele ja sentiu na vida (MARTINEZ et al., 2011).

O questionario de Lequesne (Anexo B) é utilizado em paciente com patologias
do joelho e quadril e consegue quantificar a limitagdo que o paciente possui em
realizar as suas atividades habituais de acordo com grau da patologia ortopédica.
Questionario validado e utilizado no Brasil (MARX et al., 2006). A soma dos pontos

enquadra o paciente nas seguintes categorias:
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1-4 pouco acometimento
e 5-T: moderado

 8-10: grave

* 11-13: muito grave

e >14: extremamente grave

O escore de qualidade de vida Euroqol 5D avalia o grau de comprometimento
da saude do paciente. E um recurso validado e adaptado a uma amostra populacional
brasileira. Utilizando a versao eletrbnica do questionario, disponivel on line, o
questionario qualifica o paciente numa escala que varia de -0,176 a 1,0, para os piores
aos melhores indicadores de saude, respectivamente (BAGATTINI et al., 2018;
ANDRADE et al, 2013).

3.6. RANDOMIZACAO

Os pacientes incluidos neste estudo, apds realizacdo dos exames iniciais,
foram randomizados para um dos dois grupos: Transplante de CMMO (G1) ou
infiltracdo com corticéide (G2). A informagdo quanto ao grupo alocado foi obtida por
meio de programa de computador (Group Maker) apds registro dos dados do paciente,

antes do agendamento dos procedimentos de terapia local a serem realizados.

3.7.  PROTOCOLO DE ATIVIDADE FiSICA

Todos os pacientes receberam orientacdo de realizar atividade aerdbica trés
vezes por semana por um minimo de 30 minutos e alongamento quatro vezes por
semana.

A atividade aerobica ficou a escolha do paciente com sugestdo de caminhada,
corrida, natacido ou bicicleta. O paciente foi orientado a iniciar de forma lenta, com
aumento progressico com o tempo. No inicio da atividade aer6bica é comum ocorrer
dor na regido trocantérica, dete modo os pacientes foram orientados ao uso de
medicagbes analgésicas e no caso de dor intensa, interrupgdo da atividade até o
retorno na consulta.

A caminhada e corrida foram orientadas a serem realizadas em linha reta em
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terreno regular ou em esteira ergométrica em baixa velocidade.

A natacgao foi indicada para pacientes com experiéncia em exercicios aquaticos
e que se adaptam bem a este tipo de atividade.

Na atividade com bicicleta, a orientagao foi de manter o banco sempre na altura
do grande trocanter ou mais elevado, para evitar a flexdo exagerada do quadril e
joelho. O exercicio poderia ser ao ar livre ou realizada em aparelho ergométrico.

Nao foram aconselhadas atividades em escada devido a exigéncia de flexao
exagerada do joelho e quadril, além do alto risco de acidente por quedas.

O alongamento foi orientado através de cartilha (Anexo C). Alongamento de
cadeia posterior, trato lateral e grupo adutor foi o foco do trabalho realizado quatro

vezes por semana em casa.

3.8. FISIOTERAPIA

A fisioterapia foi realizada por equipe do Ambulatério Magalhdes Neto no C-
HUPES e direcionada para tendinopatia glutea. Protocolo foi guiado por equipe com
experiéncia no tratamento de patologias ortopédicas. Foi utilizado agentes fisicos
(ultrassom, eletroestimulac&o e crioterapia) em busca de alivio no quadro algico. A
cinesioterapia visa reestabelecer a fungdo dos musculos abdutores do quadril através
do movimento adequado, realinhamento postural e alongamento muscular (MELLOR
et al., 2016).

Na cartilha no Anexo C foram inseridos trés tipos de exercicios focados no
reforgo da musculatura glutea que os pacientes deviam executar na fisioterapia e em

domicilio.

3.9. PROTOCOLO MEDICAMENTOSO

A analgesia foi realizada com Dipirona Sédica 1 grama de 6 em 6 horas ou
Tylenol 750 mg de 6 em 6 horas de acordo com quadro algico do paciente. Nos casos
de dor moderada foi utilizado Diclofenaco Sédico 50 mg de 8 em 8 horas ou
Celocoxibe 200 mg de 12 em 12 horas. Casos de dor refrataria foi tratado com
Tramadol 50 mg de 12 em 12 horas. Nos pacientes com queixa de dificuldade para

dormir devido quadro algico foi prescrito ciclobenzabrina 10 mg uma vez a noite.
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3.10. PROCEDIMENTOS

3.10.1.  Coleta do aspirado de CMMO

Os procedimentos de coleta e inje¢cao de CMMO foram realizados no centro
cirurgico sob sedacgao e raquianestesia. O posicionamento do paciente foi em decubito
dorsal horizontal com elevagdo de 05 cm do lado a ser operado utilizando coxim
subgluteo. Em seguida foi realizado assepsia + antissepsia da regiao da crista iliaca.
O aspirado de medula 6ssea foi obtido com agulha de Jamshid na crista iliaca anterior.
Essa agulha foi introduzida cerca de 5 cm de profundidade em dire¢gdo ao 0sso
esponjoso da crista iliaca de modo que a sua ponta situava-se entre as tabuas interna
e externa (Figura 5).

Figura 5. Demonstracdo da técnica de aspiragdo de medula éssea.

4

FONTE: Elaborada pelo autor
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Foram aspirados cerca de 100 ml de medula 6ssea, utilizando seringas de
plastico de 10 ml contendo anticoagulante, que foram preenchidas com volume
maximo de 5 ml cada, para reduzir o grau de diluigdo pelo sangue periférico. Onde a
medula era aspirada com éxito, a agulha era apenas deslocada em torno de um eixo
de 45° durante sucessivas aspiracdes, para reorientar o bisel, proporcionando assim
a aspiragcado do maior espago possivel. Apds uma volta completa, a agulha foi retirada
1 centimetro em diregcdo a superficie, pelo mesmo sitio de insercédo, e aspiracoes
sucessivas foram iniciadas, com a agulha sempre movendo-se no eixo de 45° a cada
aspiracao. Trés a cinco perfuragcdes foram feitas na crista iliaca, através da mesma
abertura na pele, com as perfuragdes espagadas cerca de 2 cm umas das outras, para
evitar a diluicdo por aspiragcdo da regido anterior. Todas as seringas contendo os
aspirados de medula foram agrupadas em grau cirurgico estéril e tiveram seu
conteudo transferido para uma bolsa de coleta de sangue. Um sistema automatizado
e fechado (SEPAX®) foi utilizado para a separacédo e a concentracéo da fragao de
células mononucleares obtidas do aspirado de medula 6ssea (Figura 6). O paciente
permanecia anestesiado aguardando a separagao das CMMO e este procedimento
tinha uma duracdo de 40 a 60 minutos em sala anexa ao centro cirurgico. A
metodologia aplicada pelo sistema SEPAX® é aprovado pelo FDA e pela ANVISA para
a separagao das CMMO. Tal dispositivo visa maximizar o potencial terapéutico das
células progenitoras adultas, minimizando o fator humano e aumentando a
reprodutibilidade do processo de isolamento das células progenitoras hematopoiéticas
€ mesenquimais.

As células foram ressuspendidas em RPMI (Hyclone), com albumina sérica
humana a 5% de acordo com o grupo para o qual o paciente foi alocado. Apenas a
equipe responsavel pelo preparo da solugcdo tinha conhecimento do conteudo da
solugéo preparada para injegao.

Uma pequena suspensédo das células foi utilizada para contagem e teste de
viabilidade, ainda no local onde o procedimento de injecdo foi realizado. Foi feita uma
amostragem do numero de células vivas, através de marcagdo com o anticorpo anti-
CD34 e incorporacao pelo iodeto de propidium. Desta forma, procurou-se avaliar
permanentemente a qualidade do procedimento e a qualidade do material que estava
sendo injetado.

Caracterizagado Post-hoc de marcadores de leucocitos foi feito por técnica de

citometria de fluxo, no Laboratério de Imunogenética do programa de Pés Graduagéo
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da da Universidade Federal da Bahia. Ensaios funcionais clonogénicos foram feitos
em outra fragdo das células. A quantificagao e a analise da capacidade de clonagem
de progenitores hematopoiéticos foram avaliadas por ensaios com formacédo de
coldnias de granuldcitos - macrofagos - unidades formadoras de colénia (CFU-GM), e
de células mesenquimais por unidades formadoras de col6nia de fibroblastos (CFU-
F).

Figura 6. Concentrado celular apds serapacdo pelo SEPAX®

FONTE: Elaborada pelo Autor

Apos a conclusdo das analises da fenotipagem das CMMO, as amostras
celulares dos pacientes foram descartadas, ndo havendo nenhum tipo de

armazenamento de amostras bioldgicas.
3.10.2.  Transplante autélogo de CMMO
Inicialmente foi realizada assepsia + antossepsia da face lateral da coxa
preparando o campo cirurgico. Uma seringa contendo 20 ml da solugdo com CMMO,

obtida apds o processo de concentragao, foi conectada a uma canula, que foi

posicionada diretamente na superficie do tenddo proximo a sua insergéo no grande
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trocanter, guiado por aparelho de ultrassonografia (Figura 7).

Figura 7. Transplante autélogo de CMMO guiada por ultrassom

FONTE : Elaborada pelo Autor

A canula nao foi colocada adjacente a estruturas neurovasculares importantes.
Apods aplicacédo da solucdo de CMMO, foi realizado curativo compressivo utilizando

gaze e micropore.

3.10.3. POS-OPERATORIO

Os critérios clinicos incluiram tolerancia a carga total e auséncia de dor aos
movimentos. O exame fisico avaliou dor, sensagcao de estabilidade, capacidade de
deambulacdo com duas, uma ou sem muletas. No pds operatério do tratamento da
tendinopatia do quadril, o paciente pode realizar a sustentagdo de peso com carga
total. O uso de 02 muletas para apoio de marcha foi sugerido como forma de aumentar
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analgesia pos-operatoria. Paciente foi orientado a evitar atividades de fortalecimento
da musculatura abdutora (abdugéo ativa e adugao passiva) do quadril nos primeiros

30 dias de pds operatdrio. O retorno a fungao laboral ou estudantil foi imediata.

3.10.4.  INFILTRACAO COM GLICOCORTICOIDE

A infiltracdo foi realizada no ambulatério, em sala de procedimentos do
Ambulatério Magalhdes Neto que seguem as regras da Vigilancia Sanitaria. Apos
anestesia local com 2 ml de Lidocaina a 2% sem vasoconstrictor, foi realizado a
infiltragdo de 7 mg de Betametasona associada a 4 ml de lidocaina a 2% sem
vasoconstrictor, em agulha 0,7 x 30 mm. O procedimento foi guiado por aparelho de
ultrassonografia.

O paciente recebia alta com orientagcbes em relacdo ao curativo, apoio de
marcha conforme dor, utilizando muletas ou carga total imediata. O paciente era
orientado a evitar atividades de fortalecimento da musculatura abdutora (abdugéo
ativa e aducgao passiva) do quadril nos primeiros 30 dias de pds operatorio. O retorno

a funcéo laboral ou estudantil foi imediata.
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4. PLANO DE ANALISE DOS DADOS

Para elaboragao do banco de dados, analise descritiva e analitica, foi utilizado
o software Statistical Package for Social Sciences (SPSS), versdo 14.0 para
Windows®. A normalidade das variaveis foi verificada através do teste Shapiro-wilk,
estatistica descritiva e analise grafica. Os resultados estdo apresentados por meio de
tabelas e graficos. As variaveis categoricas estdo expressas em valores absolutos e
percentuais — n (%) e as variaveis continuas com distribuicdo normal foram expressas
em meédia e desvio padréo (xDP) e aquelas com distribuicdo assimétrica, em mediana
e intervalo interquartil (1Q). O nivel de significdncia adotado foi de 5% para todas as

analises inferenciais.

4.1.  Andlise intragrupo

Para as anadlises pareadas intragrupo dos questionarios EuroQol 5D e
Lequesne foi utilizado o Teste T Student Pareado. Para comparagcao das medianas
da escala visual analdgica foi utilizado o teste Wilcoxon, e para a analise pareada
intragrupo da EVA nos trés momentos (inicial, 1° e 6° més) foi utilizado o Teste de

Friedman.

4.2.  Andlise intergrupo

Para comparar os escores dos questionarios intergrupo foi utilizado o Teste T
independente e para comparar a EVA foi utilizado o Teste Manny Whitney. A
variabilidade dos escores dos questionarios e da EVA foi calculada através da
subtragao entre o momento final e inicial. Essa variabilidade foi comparada intergrupo
através do Teste T Student independente. Para comparar as variaveis categoricas
sociodemograficas e clinicas entre os grupos, foi utilizado o teste Qui-quadrado ou
Exato de Fisher. O Teste T Student Independente foi utilizado para comparar a

variavel idade.
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5. RESULTADOS

Um total de 48 pacientes foram avaliados, entretanto houve desisténcia de oito
pacientes (16%) durante o acompanhamento do estudo, assim 40 pacientes
mantiveram seguimento por 06 meses e cumpriram o protocolo estabelecido de
reabilitacdo apos o procedimento. A desisténcia dos pacientes aconteceu por falta de
retorno ao ambulatorio nas datas exigidas para o seguimento do protocolo do estudo.
Por contato telefonico foi questionado complicagdes e nenhum dos pacientes relatou
complicagdes locais ou sistémicas. Existe uma escassez de trabalho na literatura que
abordem as tendinopatias, consequentemente o numero de pacientes em seguimento
é limitado.

Participaram deste estudo 20 (50%) individuos do género masculino e 20 (50%)
do género feminino, com idade média de 46,1 anos (+15,2 anos) para o grupo
transplante CMMO (G1) e idade média de 53,2 anos (12 anos) para o grupo
infiltracdo por corticoide (G2). Uma amostra homogéna na distribuicdo entre os
géneros possivelmente apresenta um poder maior de comparagao entre os desfechos,
reduzindo o viés de selecdo da amostra.

Os pacientes foram alocados em dois grupos em randomizagao realizada por
sistema informatizado (Group Maker) com 15 pacientes no grupo com transplante de
CMMO e 25 pacientes no grupo com infiltragdo por corticoide. A maioria dos
participantes (57,5%) possuiam segundo grau completo e apenas 12,5% dos
participantes, no periodo do estudo, estavam afastados das suas atividades com
recebimento de beneficio pelo Instituto Nacional de Seguro Social - INSS.

Quanto as comorbidades destes pacientes, a maioria (47,5%) era portadora de
hipertensao arterial seguida pelo diabetes melitus, presente em 30% dos casos.
Destaca-se a grande prevaléncia de depressao na amostra estudada (22,5%) quando
comparado a populagdo geral para mesma idade (4,4%) corroborando com as
hipbéteses ja provadas em outros trabalhos que demonstram forte associagdo entre
patologias de cunho depressivo e tendinopatia glutea.

Atividade fisica ndo era praticada com regularidade. Na avaliagdo inicial, 55%
dos pacientes nao tinham o habito de pratica desportiva orientada e regular. Para o
grupo que realizava atividade regular, o futebol foi a atividade mais prevalente (15%).

Entretanto, todos os pacientes acompanhados relataram ter seguido protocolo de
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mudanca de habitos de vida com pratica desportiva ao menos 3 vezes na semana por
30 minutos. A atividade orientada envolvia o aquecimento prévio, exercicio fisico com
estimulo cardiovascular e alongamento pds treino. Nesta amostra as variaveis género,
idade, escolaridade, INSS e comorbidades apresentaram homogeneidade entre os
grupos (Tabela 1).

Comparando os desfechos do questionario EVA deste estudo, foi observado
uma redugdo progressiva na escala de dor em ambos os grupos. Na avaliagado
intragrupo, uma redugao progressiva da dor nos individuos tratados com o transplante
autologo de CMMO de aproximadamente 67% entre o momento inicial e o sexto més
de seguimento e uma redugéo de aproximadamente 34% para os pacientes tratados

com infiltrag&o por corticoide com valor de "p" estatisticamente significante (p<0,001)
(Grafico 1).

Tabela 1. Comparacéo das caracteristicas sociodemograficas e clinicas
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Grupo corti-

Variaveis Gruz)nc;::fl,\;l A coide Valor de p
(n=25)

Idade (médiatDP) 46,1£15,2 53,2+12,0 0,110

Género n(%) n(%)

Masculino 10 (66,7) 10 (40,0)

Feminino 05 (33,3) 15 (60,0)

Escolaridade

1° grau 04 (26,7) 10 (40,0)

2° grau 09 (60,0) 14 (56,0) 0,451

3° grau 02 (13,3) 01 (4,0)

INSS 04 (26,7) 01 (4,0) 0,056

Comorbidades

Hipertensao arterial 05 (33,3) 14 (56,0) 0,165

Diabetes Mellitus 02 (13,3) 10 (40,0) 0,152*

Depressao 05 (33,3) 04 (16,0) 0,255*

Anemia Falciforme 00 (0,0) 01 (4,0) 1,000*

Labirintite 00 (0,0) 01 (4,0) 1,000*

Glaucoma 00 (0,0) 01 (4,0) 1,000*

Atividade Esportiva

Nao realiza atividade 02 (13,3) 20 (80,0)

Pilates 03 (20,0) 02 (8,0)

Futebol 05 (33,3) 01 (4,0)

Hidroginastica 03 (20,0) 00 (0,0) <0001

Academia 02 (13,3) 00 (0,0)

Caminhada 00 (0,0) 02 (8,0)

n = numero de participantes;

DP= Desvio padréo;

INSS= Instituto Nacional do Seguro Social.
*Teste Exato de Fisher

FONTE : Elaborada pelo Autor

Grafico 1. Comparagao intragrupo da escala visual analégica nos momentos inicial,
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1° e 6° més.

B Momento inicial

10 1°mé
p<0,001 p<0.001 — e

o

CMMO Corticoide

FONTE : Elaborada pelo Autor

Em estudos com utilizagdo de corticoide para tendinopatia glutea a dor ao final
do terceiro més pos procedimento foi maior que 5 na EVA em cerca de 40% dos
pacientes (COHEN et al., 2009; ROMPE et al., 2009).

O questionario de Lequesne avaliado no grupo que recebeu transplante de
CMMO apresentou redugao de 4 pontos entre o inicio e o final do estudo com valor
de p estatisticamente significante (p<0,002), e no grupo tratado com infiltragdo de
corticoide houve reducido de menor intensidade, 1,2 pontos, porém internamente este
valor é estatisticamente significante (p<0,02).

A avaliagao intragrupo da qualidade de vida pelo EuroQol 5, apresentou valores
estatisticamente significantes para ambos os grupos, porém os pacientes tratados
com transplante de CMMO obtiveram, neste questionario, aumento meédio de 0,16 ao
sexto més (p<0,002) enquanto os pacientes tratados com infiltragdo de corticoide
obtiveram aumento de 0,11 (p<0,01) ao final do estudo.

Quando comparados os defechos destre trabalho entre os grupos estudados,
observou-se que o Grupo 1 apresentou maior redu¢ao no nivel da dor e valor menor
na EVA. O valor mediano no desfecho para este Grupo foi de 2 na EVA contra o valor
mediano de 4 na EVA para os pacientes do Grupo 2, apresentando valor de p
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estatitiscamente significante (p<0,01). Do mesmo modo, o questionario de Lequesne,
no final do sexto més, apresentou redugcdo com significaAncia estatistica (p<0,03)
quando comparados 0s grupos, porém ocorreu redugdo mais acentuada no grupo
tratado com transplante de CMMO (Grupo 1). O questionario EuroQol5 n&o
apresentou melhora da qualidade de vida de modo significativo quando realizada a

comparacgao intergrupo (Tabela 2).

Tabela 2: Comparacéo inter e intragrupo da Escala visual analdgica e dos questiona-
rios EuroQol 5 D e Lequesne.

Grupo CMMO Grupo corticoide

Variaveis (n=15) (n=25) Valor de p**
EVA Mediana (1Q) Mediana (1Q)

Momento inicial 6,0 (5,0 —7,0) 6,0 (4,0-7,5) 0,619
1° més 3,0 (2,0-4,0) 3,0(2,0-5,0) 0,562
6° més 2,0 (2,0-3,0) 4,0 (2,5-6,0) 0,014
Valor de p*** 0,001 0,001

EuroQol 5D Média * DP Média * DP

Momento inicial 0,52 £ 0,22 0,50 £ 0,33 0,752
6° més 0,68 + 0,18 0,61+0,25 0,353
Valor de p*** 0,002 0,016

Lequesne

Momento inicial 8,7+19 8,0 £ 3,6 0,397
6° més 4,7 +2,1 6,8 +3,3 0,031
Valor de p*** <0,001 0,021

n= numero de participantes; Q= intervalo interquartil; DP= desvio padrao;
EVA= Escala visual analdgica.

** Comparacao intergrupo (Teste T independente ou Manny Whitney)

*** Comparagéo intragrupo (Teste T pareado ou Wilcoxon)

FONTE : Elaborada pelo Autor

A avaliagédo dos valores variados (delta) dos desfechos deste trabalho (Tabela
3), obtidos pela subtragdo dos scores entre os momentos inicial e final, retornou com
valores que demonstram, no grupo tratado com transplante de CMMO (G1), redugéo
mediana de 3,5 pontos na EVA, enquanto o grupo corticoide (G2) reduziu 1,6 pontos,

apresentando significancia estatistica. De modo semelhante aconteceu com o
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questionario de Lequesne, no qual o Grupo 1 reduziu 4 pontos e o Grupo 2 reduziu
1,1 pontos. O EuroQol 5 D n&o apresentou diferenga estatisticamente significante
entre os grupos, aumentando o escore da qualidade de vida em 0,16 e 0,12, nos

grupos G1 e G2, respectivamente.

Tabela 3. Comparacéo intergrupo da variabilidade dos escores da escala visual ana-
l6gica e dos questionarios EuroQol 5D e Lequesne.

. . Grupo CMMO Grupo corticoide
Variaveis (n=15) (n=25) Valor de p
AEVA -3,5+£1,5 -1,6+1,8 0,001
AEuroQol 5D 0,16 £ 0,15 0,12 £ 0,23 0,590
ALequesne -4,0+2,0 -1,1+2,3 >0,001

n= numero de participantes;
EVA= Escala visual analdgica.
Teste T independente.
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6. DISCUSSAO

O tratamento da sindrome dolorosa trocantérica envolve um trabalho
multidisciplinar com alvos especificos para cada paciente. O primeiro trabalho é
conseguir relacionar a queixa algica do paciente a patologia peritrocantérica. Historia
detalhada do inicio da patologia, fatores de melhora e piora, comorbidades
associadas, tratamentos prévios e limitagdo funcional devem fazer parte do prontuario.
O paciente pode ter queixa de dor ao deambular, realizar atividade fisica, higiene
intima ou somente dormir na posigao lateralizada. Alguns pacientes vao ter dificuldade
em apontar a localizagdo exata da fonte dolorosa. Devido a extensa area que ocupa
a insergdo da musculatura glutea e a grande inervagcéo da regido, a dor pode ser
confundida com diversas patologias ortopédicas, abdominais, genitais e neurologicas
(SPEERS; BHOGAL, 2017).

O exame fisico contribui de forma importante relacionando a dor da ativagao da
musculatura glutea (contragdo céntrica dos abdutores) com a palpacdo da face
proximal e lateral da coxa onde esta localizado o grande trocanter (GRIMALDI,
FEARON, 2015).

Os exames de imagem aparecem como complementares ao exame fisico e
histdria clinica. As radiografias aparecem como triagem inicial para afastar patologias
associadas da articulagao coxo femoral como a osteonecrose da cabeca femoral e a
osteoartrose do quadril (CHOWDHURY et al., 2014; ROMPE et al., 2009) . Neste
trabalho, durante triagem inicial dos pacientes, foram analisadas as radiografias
prévias para afastar outras patologias do quadril. A coexisténcia de outras patologias
sdo frequentes e devem ser tratadas obrigatoriamente para haver um resultado clinico
favoravel no tratamento das tendinopatias. A ultrassonografia vem como um método
de grande valia pelo fato de poder ser realizado de forma dinamica, sendo observada
a atuagao da musculatura abdutora durante as fases do movimento, e especialmente
porque € realizado pelo proprio médico, no consultorio, assim contribuindo com o
histérico e exame fisico (CHEN et al., 2013; CHOWDHURY et al., 2014; DEL BUONO
et al., 2012; HENDERSON; COLBERG, 2018; LEE et al., 2015; PARK et al., 2016;
PAS et al, 2017; PASCUAL-GARRIDO; ROLON; MAKINO, 2012; SPEERS;
BHOGAL, 2017; YOUNG, 2012).

Sendo a ultrassonografia um exame de baixo custo, aceito pela literatura como
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um método confiavel para o diagndstico e auxiliar no tratamento das tendinopatias
gluteas, este foi o método de imagem escolhido para este estudo. Outra caracteristica
da ultrassonografia € que ela auxilia no estudo das relagdes entre as estruturas que
estdo proximas ao grande trocanter e possibilita a infiltragdo guiada das medicagdes
propostas no tratamento (LONG; SURREY; NAZARIAN, 2013).

A ressonancia nuclear magnética (RNM) consegue reunir as informag¢des mais
detalhadas de toda a articulagcdo coxo femoral, desde as estruturas capsulo
ligamentares, tendineas, 6sseas e carilaginosas. Existem estudos publicados que
envolvem a RNM na sua metodologia e apresentam resultados de imagem com maior
exatiddo quanto a extensdo e profundidade das lesdes tendinosas (KLONTZAS;
KARANTANAS, 2014; WALSH; ARCHIBALD, 2003). Contudo, por se tratar de um
exame de alto custo e com disponibilidade limitada no Sistema Unico de Saude do
Brasil, ndo foi um método viavel para avaliagdo ou seguimento dos pacientes
componentes da amostra deste trabalho.

Chama atencao o consenso em toda a literatura que a terapia isolada com o
uso de medicacgdes, fisioterapia, infiltragdes ou tratamento cirurgico produzem um
resultado pobre e com poucos beneficios ao paciente (BARRATT; BROOKES;
NEWSON, 2017; DEL BUONO et al., 2012; MELLOR et al., 2016; ROMPE et al.,
2009). Ja o tratamento multidisciplinar que envolve a mudanga de habitos de vida
(atividade desportiva frequente, perda de peso, fortalecimento muscular e
alongamento), tratamento fisioterapico, controle das patologias de base e analgesia
conseguem um resultado favoravel para o bem estar do paciente tratado para a
sindrome dolorosa trocantérica (MELLOR et al., 2016).

Protocolos de tratatamento fisioterapéutico com bons resultados sao
demonstrados em alguns estudos (ALLISON et al., 2018; FEARON et al., 2017;
MELLOR et al., 2016). Além de atividades de educagao para os pacientes sobre a
tendinopatia glutea, o principal método de tratamento é baseado em cinesioterapia
sendo que os exercicios de fortalecimento aparecem em primeira escolha, seguidos
pelas atividades de controle muscular, alongamentos e terapia manual, nesta ordem.
As opgdes terapéuticas baseadas em eletroterapia ou termoterapia parecem nao
ajudar substancialmente nos casos de tendinopatias gluteas e sdo os que menos sé&o
utilizados durante o tratamento fisioterapéutico (FRENCH et al., 2019; MELLOR et al.,
2018).

O tratamento medicamentoso é sinergico as demais medidas, pois a dor limita
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qualquer terapia adjuvante. O protocolo analgésico adotado seguiu escala de dor e
utilizou-se para dor leve a dipirona sodica 1g ou paracetamol 500 mg. Dor moderada
tratada com tramadol 50 mg. O tratamento das comorbidades foi alvo do
acompanhamento com constante avaliacdo do uso de medicacdes para o tratamento
da hipertensédo arterial, diabetes melitus e tireoidopatias (LEE et al., 2015). O
tratamento da depressao foi considerado como ponto chave para o sucesso do
tratamento das tendinopatias. No caso do paciente que possuia diagnostico de
comorbidade e ndo possuia médico assistente para tratamento, este foi encaminhado
para acompanhamento da especialidade no Complexo Hospitalar Universitario
Professor Edgard Santos. O uso de antiinflamatorios ndo hormonais foi evitado pois
esta classe medicamentosa poderia interferir nos resultados clinicos estudados a
curto e longo prazo, além dos efeitos colaterais no trato gastrointestinal e trato
genitourinario que poderiam colocar o paciente em risco. (BARRATT; BROOKES;
NEWSON, 2017).

6.1. INFILTRACAO COM CORTICOIDE

Diversas terapias adjuvantes foram utilizadas no tratamento da SDT sendo que
a terapia amplamente utilizada é a infiltragcdo com corticéide (BRINKS et al., 2011;
COHEN et al., 2009; MELLOR et al., 2016). A utilizagdo da ultrassonografia para a
infiltragdo da regi&o trocantérica com corticoide trouxe novos resultados a este modelo
de tratamento (PARK et al., 2016). Estudos a longo prazo demonstram o que foi
observado neste trabalho. A terapia com infiltragdo de corticoides tem um bom
resultado clinico no primeiro més de seguimento mas com a avaliagdo seriada, os
pacientes retornam a um nivel semelhante de dor com 02 a 06 meses apos a
infiltrac&o, ou seja, o tratamento com corticdide consegue reduzir a dor e 0 processo
inflamatorio por um curto periodo de tempo. O risco da infiltragdo com corticoide se
relaciona a inibicdo na sintese de colageno e indugao da morte celular programada.

Isso gera reducéo da resisténcia do tendao e risco a ruptura (HAUSER, 2009).

6.2. TECNICA DE FENESTRACAO

A técnica de fenestragdo € uma modalidade de tratamento que busca através

de diversas perfuragdes, guiadas por ultrassonagrafia, na regido trocantérica, induzir
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uma crise vascular local com recrutamento de células com potencial de cicatrizagao
do tecido. A técnica demonstra ser segura e apresenta bons resultados, porém
preliminares e com poucos estudos clinicos (CHIAVARAS; JACOBSON, 2013).

6.3. INFILTRACAO COM PLASMA RICO EM PLAQUETAS

Nos ultimos anos foram realizados diversos estudos com a infiltracdo da
tendinopatia glutea por Plasma Rico em Plaquetas (PRP) (ALl et al., 2018;
JACOBSON et al.,, 2016; MORIZAKI et al., 2010; ODERUTH et al., 2018). Os
resultados apontam um desfecho clinico bem semelhante a terapia com infiltragao por
corticdide. Observou-se que apés a infiltracdo com PRP o paciente apresenta um
periodo de melhora importante que dura de 2 semanas a 02 meses e no seguimento
a longo prazo (4 a 6 meses) os sintomas retornam ao patamar prévio a infiltragdo. A
técnica é segura com baixos indices de complicagdo e de facil execugao. O custo é
baixo e pode ser realizada guiada por ultrassonografia para a certificagdo do ponto
mais adequado para descarga do PRP (ALl et al., 2018; RIBEIRO et al., 2016).

6.4. INFILTRACAO COM ACIDO HIALURONICO

A infiltragdo da tendinopatia glutea com acido hialurénico carece de estudos
comparativos. No tratamento de patologias como a tendinopatia do aquiles foi
observada uma boa resposta ao tratamento com a infiltragdo de acido hialurénico nos
estudos a curto prazo (DINCEL et al., 2018; FLORES et al., 2017)

6.5. TRATAMENTO CIRURGICO

O tratamento cirurgico da tendinopatia glutea € reservado aos quadros de
refratariedade a todos os tratamentos conservadores realizados de forma correta e
com plena colaboragdo do paciente. Esta opcéo terapéutica busca reconstruir a
anatomia da regi&o trocantérica com a reinsergéo da rotura tendinea, debridamento
de tecidos lesados com inviabilidade e ressecar processo inflamatorio local vigente.
Pode ser realizado por via aberta através de acesso direto ao grande trocanter (Via
de Hardinge ou Watson Jones) ou por via endoscopica sendo que os trabalhos

definem esta técnica padréo ouro (Figura 8). O resultado clinico demonstrado apds o
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seguimento dos pacientes revela que o tratamento deve ser realizado de forma
multidisciplinar e buscando plena cooperagdo do paciente. A desvantagem do
tratamento cirurgico esta no risco aumentado de complicagdes inerentes a qualquer

procedimento cirurgico e no custo elevado (FRENCH et al., 2019).

Figura 8. Tratamento cirurgico endoscoépico para tendinopatia do quadril

FONTE: Elaborada pelo Autor

6.6. TRANSPLANTE AUTOLOGO DE CMMO

A utilizacdo do CMMO para o tratamento das tendinopatias iniciou-se com
estudos in vitro. Células mesenquimais derivadas da medula 6ssea de caes foram
cultivadas em suspencado para uso em amostras de tendado canino. Adesivos de
colageno foram interpostos sob as suturas dos tenddes e estes adesivos foram
embebidos com CMMO, PRP ou a combinagao de ambos. Apds 4 semanas observou-
se que a forga maxima para resisténcia a ruptura dos tenddes foi maior no grupo
tratado com o adesivo de colageno associado a CMMO e PRP, comparado aos outros
grupos (MORIZAKI et al., 2010).

As CMMO ja s&o utilizadas em nivel experimental para o tratamento de
patologias tendineas em diversos segmentos do corpo humano. O tratamento com

CMMO para tendinopatia patelar acompanhado por cinco anos mostrou-se eficaz e
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atendeu as expectativas dos pacientes submetidos ao protocolo do estudo
(PASCUAL-GARRIDO; ROLON; MAKINO, 2012). Um grupo de pesquisa indiano
desenvolveu um protocolo de estudo com trinta pacientes portadores de epicondilite
lateral tratados com CMMO e ao final de 12 semanas obtiveram valores
estatisticamente significantes de melhora com relagéo aos scores iniciais (SINGH,;
GANGWAR; SINGH, 2014). A tendinopatia do manguito rotador, a principal
representante das lesdes tendinosas em humanos, também é objeto de estudo
utilizando as CMMO como alternativa ao tratamento cirurgico na falha do tratamento
conservador. Uma revisdo sistematica da literatura apresenta dados confiaveis de que
as CMMO atuam postivamente nos pacientes portadores de lesdo do manguito
rotador.

A revisao na literatura trouxe a tona os bons resultados utilizando as CMMO
para o tratamento das patologias relacionadas ao tendao e despertou o interesse da
equipe que possui a linha de pesquisa em CMMO do C-HUPES para a utilizagado no
tratamento dos pacientes atendidos no Ambulatério Magalhdes Neto com diagnostico
de Sindrome Dolorosa Trocantérica. A equipe possui experiéncia na coleta,
manipulagéo, processamento e utilizagdo do CMMO acumulado ao longo de anos no
implante de CMMO para tratamento da osteonecrose da cabecga femoral (DALTRO et
al., 2018a).

A avaliacdo dos resultados obtidos apds 06 meses do procedimento
demonstrou que no grupo tratado com transplante de CMMO houve uma redugéo
mediana de 3,5 pontos na EVA, enquanto o grupo tratado com corticoide reduziu 1,6
pontos o que apresenta significancia estatistica. De modo semelhante aconteceu com
o questionario de Lequesne, no qual o grupo tratado com transplante de CMMO
reduziu 4 pontos e o grupo tratado com infiltragao de corticéide reduziu 1,1 pontos. O
EuroQol 5 D ndo apresentou diferencga estatisticamente significante entre os grupos,
aumentando o escore da qualidade de vida em 0,16 e 0,12, nos grupos tratados com
transplante de CMMO e corticoide, respectivamente.

Os resultados que foram encontrados no grupo onde se utilizou a infiltragao por
corticéide sdo semelhantes ao que é demonstrado na literatura (BRINKS et al., 2011;
COHEN et al., 2009; RASMUSSEN; FANG, 1985; ROMPE et al., 2009). O paciente
tem uma melhora parcial durante 2 a 4 meses apos o procedimento de infiltracdo mas
na avaliagdo apds 6 meses apresenta piora dos escores de dor, funcionalidade e

qualidade de vida.
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Os pacientes alocados no grupo tratado com transplante de CMMO
apresentaram uma melhora traduzida nos escores de dor, funcionalidade e qualidade
de vida que se mantém estavel no sexto més apos o procedimento.

Na comparacgédo entre os resultados obtidos nos dois grupos estudados foi
encontrada uma diferanca estatisticamente significante a favor do tratamento com
transplante de CMMO nos escores de dor e funcionalidade.

Fica evidente que o tratamento da sindome dolorosa trocantérica ndo depende
de terapia unica e pontual. O tratamento deve ser multidisplinar e envolve o controle
de comorbidades, mudanca de habitos de vida, fisioterapia especifica e analgesia
multimodal. Em comparagao com o tratamento que utiliza a infiltragdo com corticoide,
o uso de CMMO como terapia adjuvante local, trouxe resultados promissores a

técnica.
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7. CONCLUSOES

O transplante autologo de células mesenquimais da medula 6ssea vem como
uma alternativa ao tratamento com corticéide na tendinopatia do quadril. Os resultados
estatisticamente significantes nos questionarios de dor (EVA) e escala funcional de
Lequesne quando comparados a terapia local com uso de corticoide encorajam o
seguimento dessa linha de pesquisa. Considerando os efeitos adversos (sistémicos e
locais) e alto grau de recidiva da tendinopatia apos a infiltragcdo com corticéide a
terapia local com o transplante autdlogo de CMMO aparece como opg¢ao terapéutica
com bons resultados, segura e reprodutivel. Fica bem claro que o resultado promissor

depende de um tratamento multimodal que evolve diversas areas da ciéncia da saude.
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9. ANEXOS

ANEXO A - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Titulo do Estudo: EStudo comparativo entre o transplante autélogo de
células mesenquimais da medula dssea e a infiltragdo com corticoide
para o tratamento das tendinopatias do quadril

Pesquisador Responsavel: Davi Araujo Veiga Rosario

O (A) Senhor (a) esta sendo convidado (a) a participar de uma pesquisa. Por favor, leia este docu-
mento com bastante ateng&o antes de assina-lo. Caso haja alguma palavra ou frase que o (a) se-
nhor (a) ndo consiga entender, converse com o pesquisador responsavel pelo estudo ou com um

membro da equipe desta pesquisa para esclarecé-los.

A proposta deste termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) é explicar tudo sobre o estudo

e solicitar a sua permissao para participar do mesmo.

OBSERVACAQ: Caso o paciente néo tenha condicées de ler e/ou compreender este TCLE, o mesmo

podera ser assinado e datado por um membro da familia ou responsavel legal pelo paciente.

Objetivo do Estudo

O objetivo deste estudo é comparar o método tradicional de tratamento das tendinopatias do qua-
dril adulto que é realizado com a infiltragdo peritendinea de corticéide com o tratamento através da
infiltragdo de células mononucleares da medula éssea (CMMO).

Duracao do Estudo

A duragéo total do estudo é de 2 anos

A sua participagéo no estudo sera de aproximadamente 6 meses

Descrig¢ao do Estudo
Participardao do estudo aproximadamente 40 individuos.

Este estudo sera realizado no servigo de Ortopedia e Traumatologia do Hospital Universitario Pro-
fessor Edgard Santos

O (a) Senhor (a) foi escolhido (a) a participar do estudo porque apresenta evidéncia clinica de ten-

dinopatia do quadril e exame de Ressonancia Magnética confirmando o diagnéstico.
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O (a) Senhor (a) ndo podera participar do estudo se estiver com infecgdo no sitio cirirgico ou em
outro foco, ter alguma comorbidades que contraindiquem o procedimento cirurgico, ja tiver realizado
cirurgia ortopédica no quadril ou apresente qualquer outra comorbidade que a critério do investigador

principal impossibilite a inclusdo do paciente no estudo.

Procedimento do Estudo

Apods entender e concordar em participar, serao realizados coleta e injecdo de células em centro
cirurgico sob anestesia. Vocé sera posicionado igualmente as cirurgias convencionais. O aspirado
de medula 6ssea sera realizado da crista iliaca posterior sob raquianestesia e sedagéo leve por meio
de agulha. Essa agulha sera introduzida cerca de 6 cm de profundidade em diregdo ao osso espon-
joso da crista iliaca de modo que sua ponta se situe entre as tabuas interna e externa. Serdo aspira-
dos cerca de 100ml de medula 6ssea, através de seringas de plastico de 10ml contendo anticoagu-
lante, que serdo preenchidas com volume maximo de 5ml cada, para reduzir o grau de diluigdo pelo
sangue periférico. Trés a cinco perfuragdes serao feitas na crista iliaca, através da mesma abertura
na pele com perfuragdes espagadas cerca de 2cm. Um sistema automatizado e fechado sera utili-
zado para a separagao e a concentragdo da fragao de células mononucleares do aspirado de medula
6ssea. As células serado suspensas em RPHI (Hyclone) com albumina séria humana a 5%. A enxertia
das células mononucleares da medula éssea sera feita com a mesma agulha utilizada para aspira-
¢ao, a ponta da agulha sera monitorada por ultrassonografia e no momento da injecao a pele sera
perfurada na regido do quadril afetado. Oito mL da solugéo contendo células mononucleares da me-
dula 6ssea seréo injetados lentamente através da agulha e a pele sera fechada com curativo oclusivo
para evitar vazamento da solugdo contendo CMMO. Durante o pds operatério o paciente sera man-
tido internado por 24 horas e nao sera permitida a sustentagdo de peso durante os primeiros 30 dias
apos o procedimento. As visitas de acompanhamento ocorrerdo em 1, 3 e 6 meses apds a enxertia
de CMMO, pela equipe de ortopedia. A ultrassografia sera realizada em todas as visitas de acompa-
nhamento. Os pacientes também serdo submetidos a avaliagéo clinica da dor através da Escala
Visual Analdgica (EVA) e questionario de percepgéo de saude EQ-5D que sera aplicado através de
entrevista, antes e nas visitas de acompanhamento.

Riscos Potenciais, Efeitos Colaterais e Desconforto

Apesar das multiplas publicagcbes de séries de casos empregando tratamento semelhante ao que
esta sendo proposto neste projeto, os riscos em longo prazo sdo desconhecidos. Vocé pode experi-
mentar efeitos colaterais que n&o sdo conhecidos até o momento ou ndo foram relatados.

Riscos associados com a cirurgia: Infec¢édo da ferida cirurgica, Dor, Formacgao de cicatriz excessiva
em torno da ferida,

Beneficios para o participante
Nao ha beneficio direto para o participante desse estudo. Trata-se de estudo de protocolo clinico tes-

tando a hipdtese de que a enxertia autéloga de células da medula dssea para o tratamento da ten-
dinopatia do quadril.

Somente no final do estudo poderemos concluir a presenga de algum beneficio. Porém, os resulta-
dos obtidos com este estudo poder&o ajudar a garantir melhores modalidades de tratamento para

lesdes cronicas que até entdo ndo possuem evolugao favoravel.
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Compensacgao

Vocé nao recebera nenhuma compensacao para participar desta pesquisa e também nao tera ne-
nhuma despesa adicional.

Participacao Voluntaria/Desisténcia do Estudo

Sua participagao neste estudo é totalmente voluntaria, ou seja, vocé somente participa se quiser.

A néo participacao no estudo n&o implicara em nenhuma alteragdo no seu acompanhamento médico
tdo pouco alterara a relagao da equipe médica com o mesmo. Apds assinar o consentimento, vocé
tera total liberdade de retira-lo a qualquer momento e deixar de participar do estudo se assim o

desejar, sem quaisquer prejuizos a continuidade do tratamento e acompanhamento na instituigéo.

Novas Informacoes

Em Caso de Danos Relacionados a Pesquisa

Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos
neste estudo (nexo causal comprovado), o participante tem direito a tratamento médico na Institui-

céo.

Utilizacdo de Registros Médicos e Confidencialidade
Todas as informagdes colhidas e os resultados dos testes serdo analisados em carater estrita-

mente cientifico, mantendo-se a confidencialidade (segredo) do paciente a todo o momento, ou
seja, em nenhum momento os dados que o identifique serdo divulgados, a menos que seja exigido

por lei.

Os registros médicos que trazem a sua identificagdo e esse termo de consentimento assinado po-

derao ser inspecionados por agéncias reguladoras e pelo CEP.

Os resultados desta pesquisa poderao ser apresentados em reunides ou publicagdes, contudo, sua

identidade nao sera revelada nessas apresentacoes.

Quem Devo Entrar em Contato em Caso de Divida

Em qualquer etapa do estudo vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de eventuais duvidas. O responsavel pelo estudo nesta instituicdo é o Dr. Davi Ara-
ujo Veiga Rosario, que podera ser encontrado no Servigo de Ortopedia e Traumatologia Enfermaria

2D do Hospital Universitario Professor Edgard Santos ou nos respectivos telefones: 3283-8136
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Declaracdo de Consentimento

Concordo em participar do estudo intitulado ESTUDO RANDOMIZADO DA ENXERTIA AUTO-
LOGA DE CELULAS TRONCO DA MEDULA OSSEA PARA O TRATAMENTO DAS TENDINOPA-

TIAS DO QUADRIL ADULTO

Li e entendi o documento de consentimento e o objetivo do estudo, bem como seus possiveis be-

neficios e riscos. Tive a oportunidade de perguntar sobre o estudo e todas as minhas duvidas fo-

ram esclarecidas. Entendo que estou livre para decidir ndo participar desta pesquisa. Entendo que

ao assinar este documento ndo estou abdicando de nenhum dos meus direitos legais.

Nome do Sujeito de Pesquisa (Letra de Forma)

Assinatura do Sujeito de Pesquisa

Nome do Representante Legal do Sujeito de Pesquisa (quando
aplicavel)

Data

Assinatura do Representante Legal do Sujeito de Pesquisa
(quando aplicavel)

Nome da pessoa obtendo o Consentimento

Data

Assinatura da Pessoa Obtendo o Consentimento

Davi Araujo Veiga Rosario

Nome do Pesquisador Principal

Data

Assinatura e Carimbo do Pesquisador Principal

Data
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ANEXO B - QUESTIONARIOS

UEVE ]

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA

Quabro 1

QUESTIONARIO ALGOFUNCIONAL DE LEQUESNE (APLICAR SEPARADAMENTE PARA JOELHO E QUADRIL)

Dor ou desconforto

. Durante o descanso noturno:

- nenhum ou insignificante

- somente em movimento ou em certas posicoes
- mesmo sem movimento

. rigidez matinal ou dor que diminui apés se levantar
- 1 minuto ou menos

- mais de 1 minuto porém menos de 15 minutos

- mais 15 minutos

o depois de andar por 30 minutos

e  enquanto anda

- nenhuma

- somente depois de andar alguma distancia

- logo depois de comegar a andar e aumenta se continuar a andar
- depois de comegar a andar, ndo aumentando

o ao ficar sentado por muito tempo (2 horas) (somente se quadril)
o enquanto se levanta da cadeira, sem ajuda dos bragos (somente se joelho)

Maxima distancia caminhada/andada (pode caminhar com dor):
- sem limite

- mais de 1 km, porém com alguma dificuldade

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

- de 500 a 900 metros (aproximadamente 8 a 15 minutos)

- de 300 a 500 metros

- de 100 a 300 metros

- menos de 100 metros

- com uma bengala ou muleta

- com 2 muletas ou 2 bengalas

Atividades do dia-a-dia/vida diaria (Aplicar somente para quadril)*

- colocar as meias inclinando-se para frente
- pegar um objeto no chao

- subir ou descer um andar de escadas

- pode entrar e sair de um carro

Atividades do dia-a-dia/vida diaria (aplicar somente para joelho)*

- consegue subir um andar de escadas

- consegue descer um andar de escadas

- agachar-se ou ajoelhar-se

- consegue andar em chdo irregular / esburacado

Soma da pontuagao

*Sem dificuldade: 0 Extremamente grave (igual ou maior que 14 pontos)
Com pouca dificuldade: 0,5 Muito grave (11 a 13 pontos)

Com dificuldade: 1 Grave (8 a 10 pontos)

Com muita dificuldade: 1,5 Moderada (5 a 7 pontos)
Incapaz: 2 Pouco acometimento (1 a 4 pontos)

N =

RN RO o N O

(RS

NP, OOUTAAWN L O

0-2*
0-2*
0-2*
0-2*
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Dimensao

Nivel

Mobilidade

Cuidados pessoais

Atividades habituais

Dor/mal-estar

Ansiedade/depressao

(1) Nao tenho problemas em andar
(2) Tenho alguns problemas em andar
(3) Tenho de estar na cama

(1) Nao tenho problemas em cuidar de mim
(2) Tenho alguns problemas a lavar-me ou vestir-me
(3) Sou incapaz de me lavar ou vestir sozinho/a

(1) Nao tenho problemas em desempenhar as minhas atividades habituais
(2) Tenho alguns problemas em desempenhar as minhas atividades habituais
(3) Sou incapaz de desempenhar as minhas atividades habituais

(1) Nao tenho dores ou mal-estar
(2) Tenho dores ou mal-estar moderados
(3) Tenho dores ou mal-estar extremos

(1) Nao estou ansioso/a ou deprimido/a
(2) Estou moderadamente ansioso/a ou deprimido/a
(3) Estou extremamente ansioso/a ou deprimido/a
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ANEXO C - PROTOCOLO DE ATIVIDADE FiSICA

COM AS PERNAS CRUZADAS E JOELHOS
ESTICADOS LEVE O TRONCO EM DIREGAO AO
SOLO - 3 REPETIGOES PARA CADA MEMBRO
DURANDO 10 SEGUNDOS

COM AS PERNAS CRUZADAS E JOELHOS
ESTICADOS LEVE O QUADRIL EM DIREGAO A
PAREDE

3 REPETIGOES PARA CADA MEMBRO DURANDO
10 SEGUNDOS

QUANDO DEITADO APOIE O PE NO JOELHO E
COLOQUE AS MAOS ABRAGANDO O MESMO
JOELHO - LEVE O JOELHO EM DIREGAO AO
TRONCO COM AUXILIO DAS MAOS

3 REPETIGOES PARA CADA MEMBRO DURANDO
10 SEGUNDOS

REALIZE ELEVAGAO LATERAL DO MEMBRO COM
JOELHO ESTICADO - 5 REPETICOES PARA CADA
MEMBRO

AGACHAMENTO COM UMA BOLA APOIADA NA
PAREDE - 5 REPETICOES

COM 0S JOELHOS E MAOS BEM APOIADOS AO
CHAO REALIZE O MOVIMENTO DE ELEVAGAO
DO PE E EXTENSAO DO JOELHO - 5 REPETICOES
PARA CADA MEMBRO.
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