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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Comparador

Desenho:

O presente estudo será um ensaio clínico randomizado controlado, prospectivo, cuja eficácia do tratamento será avaliada por comparação entre dois
grupos distintos: grupo de tratamento que receberá hialuronato de sódio e o grupo de tratamento por ondas de choque. Os pacientes incluídos no
estudo serão provenientes do ambulatório da Unidade de ortopedia e traumatologia do Hospital Sancta Maggiore Mooca. O Objetivo do estudo é
comparar os desfechos de dor: escala visual analógica (EVA)1, função mobilidade (AOFAS)2, e determinar a eficácia desses tratamentos (Apêndice
1, 2).

Descritores da Intervenção

Natureza da Intervenção

Fármaco/Medicamento/Vacina

Código CID Descrição CID

Lista de CID

M77.3 Esporao do calcaneo

Código DECS Descrição DECS

Lista de DECS

37270 Fascite Plantar

57173 Tratamento por Ondas de Choque Extracorpóreas

Intervenções

Descritores da Intervenção

Ácido Hialurônico

Fase

Fase 1

CNPJ E-mail

Apoio Financeiro

Nome Telefone Tipo

Financiamento

Condição de saúde ou Problema

Fascite Plantar

Ácido Hialurônico

Ondas de Choque

  Descritores Gerais para as Condições de Saúde

Código CID Descrição CID

CID1-10:Classificação Internacional de Doenças

M25.5 Dor articular

Código DECS Descrição DECS

DeCS:Descritores em Ciência da Saúde

32350 Artralgia

Descritores Específicos para as Condições de Saúde

Código DECS Descrição DECS

DeCS:Descritores em Ciência da Saúde

37270 Fascite Plantar

Código CID Descrição CID

CID1-10:Classificação Internacional de Doenças

M77.3 Esporao do calcaneo

Condições de saúde ou problemas
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Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Fascite Plantar

Ácido Hialurônico

Tratamento por Ondas de Choque Extracorpóreas

Detalhamento do Estudo

Resumo:

A fascite plantar é uma afecção extremamente comum no dia a dia dos ortopedistas. Existem inúmeros tratamentos não invasivos descritos, porém
em alguns casos não surgem efeito e podem evoluir para a cronicidade da lesão. Assim, alguns métodos mais invasivos como a infiltração da fáscia
plantar com ácido hialurônico. O ácido hialurônico é muito utilizado nas artroses do joelho e outras articulações como opção para retardar o
tratamento cirúrgico e como adjuvante no tratamento conservador. As propriedades bioquímicas dessa substância garantem uma diminuição do
processo inflamatório bem como nutre a cartilagem articular. Desse modo, a infiltração do hialuronato de sódio pode atuar como mediador
inflamatório e analgésico, evitando as complicações comuns causadas pela infiltração com corticosteroides. Outra opção para o tratamento da
fascite plantar crônica é a terapia por ondas de choque, com diversos estudos demonstrando a sua eficácia. O objetivo desse estudo é comparar o
efeito terapêutico da aplicação única de hialuronato de sódio para a fascite plantar crônica guiada por ultrassom com a terapia por ondas de choque.

Hipótese:

Acredita-se que o hialuronato de sódio possa permitir uma melhor reabilitação fisioterápica com menor quadro álgico e maior mobilidade, evitando
procedimentos cirúrgicos custosos e possíveis riscos de complicações.
Objetivo Primário:

O objetivo primário do estudo é avaliar o efeito analgésico e anti-inflamatório da aplicação única de hialuronato de sódio para a fascite plantar
crônica e comparar com a terapia por ondas de choque.
Objetivo Secundário:

O objetivo secundário do estudo é avaliar a função do pé e critérios de satisfação após a infiltração única de hialuronato de sódio para a fascite
plantar crônica e comparar com a terapia por ondas de choque.
Metodologia Proposta:

      Serão incluídos no estudo os pacientes com diagnóstico de fascite plantar nos ambulatórios da unidade de ortopedia e traumatologia do Hospital
Sancta Maggiore Mooca que não apresentaram melhora dos sintomas com três meses no mínimo de tratamento conservador.
      Os pacientes serão convidados a participar do estudo, e apresentados o termo de consentimento livre esclarecido (TCLE). Somente serão
incluídos os indivíduos que assinarem o termo e concordar com os métodos de avaliação.
      Após isso, tais pacientes serão randomizados para o grupo da infiltração com ácido hialurônico ou no grupo da terapia por ondas de choque. Os
tratamentos serão realizados no ambulatório do próprio hospital. A aplicação do ácido hilurônico será realizada pelo mesmo profissional de saúde.
Já o tratamento por ondas de choque, será realizada por outro profissional de saúde. A avaliação clínica com aplicação dos escores de dor, função e
satisfação pessoal será realizado durante 24 meses nos seguintes intervalos de consultas: 1, 3, 6, 12 e 24.
      O tamanho da amostra foi calculado através do pacote “pwr” do software R com previsão para o “teste T” segundo os parâmetros: teste do poder
de 0,75, tamanho do efeito de 0,3 (proposto por Cohen) e nível de significância de 0,05, sendo o considerado necessário 100 participantes.
      Desse modo, conseguiremos avaliar o resultado no curto, médio e longo prazo. Associado as terapias, os pacientes permanecerão em trabalho
de reabilitação com fisioterapia. Os dados serão documentados no programa Excel, e, em seguida, realizada análise dos dados. O trabalho será
submetido à Comissão de Ética local de acordo com a orientação da Plataforma Brasil.
      Não haverá nenhum custo para a operadora de saúde ou para o próprio paciente nessa avaliação visto que ela será realizada em consultas de
rotina previamente agendadas no ambulatório do autor e dos coautores.
      A randomização será determinada usando uma tabela em bloco de randomização gerada por computador. A randomização em bloco (tamanhos
aleatórios de 2, 4, 6 e 8) será usada para garantir que os grupos de tratamento sejam equilibrados ao longo do período do estudo. Essa estratégia
garante que grupo intervenção e grupo controle sejam equilibrados quanto ao número de participantes. Para garantir o sigilo de alocação, deve-se
utilizar variação aleatória dos tamanhos dos blocos (quatro a oito participantes por bloco). Utilizaremos o pacote blockrand para o software R para
gerar a tabela de randomização.

Riscos:

A infiltração local do hialuronato de sódio pode ocorrer efeitos adversos como dor, sensação de calor, vermelhidão e edema, descritos na bula do
medicamento. Não há riscos relacionados a drogas, exposição a agentes tóxicos, radioativos e medicamentos não autorizados pelas agências
nacionais reguladoras. A terapia por ondas de choque poderá provocar um processo inflamatório e dor

      O uso do hialuronato de sódio apresenta-se como importante tratamento não cirúrgico nas artroses do joelho, sendo uma opção no tratamento
conservador. Essa substância possui características como mediadora da inflamação, reduzindo a passagem dessas células até o local aplicado.3-5
      O uso do ácido hialurônico também foi descrito para o tratamento das patologias relacionados as inflamações extra-articulares, como tendões,
ligamentos e fáscias. O estresse excessivo pode se concentrar na interface entre estruturas com propriedades mecânicas diferentes, causando uma
variedade de condições patológicas.6
      O tratamento mais utilizado para as entesopatias e especificamente a fascite plantar incluem alongamento de cadeia posterior, fisioterapia e uso
drogas anti-inflamatórias não esteroidais.5-7 Outra opção para o tratamento da fascite plantar crônica é a terapia por ondas de choque, com diversos
estudos demonstrando a sua eficácia.8-11
      O objetivo do estudo é comparar a eficácia terapêutica da aplicação de hialuronato de sódio  para a fascite plantar crônica guiada por ultrassom
com a terapia por ondas de choque.

Introdução:
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Tamanho da Amostra no Brasil: 100

Data do Primeiro Recrutamento: 02/03/2020

local, mas em geral é rapidamente resolvida com analgésicos leves.

Benefícios:

A infiltração da fáscia plantar com o hialuronato de sódio apresenta vantagens descritas como no controle da dor, reposição do líquido peritendíneo,
podendo proporcionar conforto prolongado e melhor reabilitação. A terapia por ondas de choque apresenta-se com excelente benefício para a fascite
plantar como já descrito na literatura.
Metodologia de Análise de Dados:

      As associações serão testadas pelo teste comparativo de médias de Mann-Whitney com nível de significância de 5%, após avaliar a distribuição
das amostras pelo teste de Kolmogorov-Smirnov, e, portanto, consideradas associações estatisticamente significativas aquelas cujo valor de p foi
inferior a 0,05. Utilizaremos o teste de chi-quadrado ou exato de Fischer para avaliar as variáveis categóricas. A análise estatística será realizada
através do pacote stats para o software R.

Desfecho Primário:

Essa técnica poderá ser usada nas fascites plantares crônicas como coadjuvante para analgesia e melhor reabilitação, evitando procedimento
cirúrgicos invasivos e custosos.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 100BRASIL

Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Ácido Hialurônico Infiltração da fáscia plantar guiada por ultrassom com ácido hialurônico50

Tratamento por Ondas de Choque
Extracorpóreas

Três sessões de terapia por ondas de choque extracorpórea50

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

100

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Envio do Projeto a Comissão de ética 01/12/201901/11/2019

Elaboração do projeto 30/10/201923/10/2019

Análise dos resultados e correção estatística 28/02/202101/02/2021

Idealização do tema 30/10/201923/10/2019

Elaboração do artigo para publicação 01/05/202101/03/2021

Envio do artigo para publicação 01/07/202101/06/2021

Coleta de dados 01/01/202101/03/2020

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Papelaria R$ 200,00Custeio

Total em R$ R$ 200,00
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Não
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