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RESUMO | INTRODUGAO: Pessoas que vivem em terrenos ingremes
com carga ciclica anormal podem levar a degeneracdo da cartilagem
6ssea. A terapia a laser de alta intensidade (TLAI) e a fonoforese trazem
inUmeros beneficios aos pacientes com osteoartrite de joelho (OAJ). No
entanto, ainda ndo esta claro qual tratamento é eficaz entre eles na
reabilitacdo de pacientes com OAJ. OBJETIVO: Verificar se a TLAI de 8
semanas néo é pior que a fonoforese em gel de ibuprofeno (FGI) no tra-
tamento de pacientes com osteoartrite de joelho que vivem em terreno
montanhoso. MATERIAIS E METODOS: Um total de 108 individuos com
OA| serdo recrutados por amostragem aleatéria simples para participar
de um estudo randomizado, duplo-cego e controlado. Os individuos re-
crutados com OA| serdo divididos aleatoriamente em dois grupos, gru-
po TLAI (grupo experimental) e grupo FGI (grupo controle). A duragdo
do tratamento de TLAI e FGI serd de 8 minutos em uma sessao/articu-
lacdo do joelho para cada dia, por 3 dias/semana até 8 semanas, além
de seus exercicios convencionais por 30 minutos. O Western Ontario
and Mc Master Universities Osteoarthritis Index, o algdmetro digitali-
zado de pressdo de dor e o questiondrio de 36 itens Short-Form Health
Survey sdo as medidas de resultado que serdo registradas ao término,
no final do periodo pés-intervencdo de 8 semanas. PERSPECTIVAS: Os
resultados deste ensaio contribuirdo para recomendac¢des baseadas
em evidéncias para a implicacdo clinica de que o TLAI ndo é pior que o
FGI juntamente com a intervencdo de exercicio para tratar individuos
com OAJ que vivem em terreno ingreme.

PALAVRAS-CHAVE: Osteoartrite do joelho. Morro acima. Caminhada
inclinada. Degeneracdo. Terapia a laser. Ultrassom.
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ABSTRACT | INTRODUCTION: People living in hilly terrain with
abnormal cyclic loading could lead to bone cartilage degeneration.
High-intensity laser therapy (HILT) and Ibuprofen gel phonophoresis
(IGP) have innumerable benefits for patients with knee osteoarthritis
(KOA). However, it is still unclear which treatment is effective among
them in rehabilitating patients with KOA. OBJECTIVE: To verify
whether 8-week HILT is no worse than the IGP in treating patients with
knee osteoarthritis living in hilly terrain. MATERIALS AND METHODS:
A total of 108 individuals with KOA will be recruited by simple random
sampling to participate in a randomized, double-blind, controlled
study. Recruited individuals with KOA will be randomly divided into
two groups, the HILT group (experimental group) and the IGP group
(active control group). The treatment duration of HILT and IGP will be
8 minutes in one session/knee joint for each day for 3 days/week up
to 8 weeks in addition to their conventional exercises for 30 minutes.
The Western Ontario and McMaster Universities Osteoarthritis
Index, Digitalized pain pressure algometer, and 36-Item Short-Form
Health Survey questionnaire are the outcome measures that will be
recorded at baseline, end of the 8-week post-intervention period.
PERSPECTIVES: The results from this trial will contribute to evidence-
based recommendations for the clinical implication of whether HILT
is no worse than IGP, along with exercise intervention for treating
individuals with KOA living in hilly terrain.

KEYWORDS: Knee osteoarthritis. Uphill. Incline walking. Degeneration.
Laser therapy. Ultrasound.
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Introducao

Uma das principais causas mundiais de incapacida-
de e dor é a osteoartrite (OA)." A OA é uma doencga
articular degenerativa crénica, lentamente progressi-
va, que afeta a cartilagem articular e € acompanhada
de dor, inchaco e disfun¢do.? A OA é frequentemen-
te considerada uma doenca grave doenca articular,
pois tem impacto negativo na qualidade de vida.?
Entre a populacao idosa, é a principal causa de mo-
bilidade reduzida. Cerca de 20% dos indianos relata-
ram ter OA de joelho a partir dos 30 anos de idade.*>
Aproximadamente 40% das mulheres acima de 65
anos relataram sintomas de OA de joelho, enquanto
70% das mulheres foram consideradas radiologica-
mente positivas para joelho osteoartrite (KOA).6 As
pessoas que vivem em dreas montanhosas tém carga
ciclica aberrante, o que pode contribuir para a dete-
rioracdo da cartilagem ao longo do tempo.

Tratamentos nao farmacolégicos, como ultrassom,
estimulacdo elétrica nervosa transcutanea, terapia
interferencial, diatermia por ondas curtas e outros
retardam a progressao da osteoartrite do joelho.
Laserterapia e ultrassom combinados com anti-in-
flamatério ndo esteroidal (AINE) (Fonoforese/agente
farmacoldégico) tém se mostrado eficazes para mini-
mizar a interagdo medicamentosa na circulagao sisté-
mica. As pessoas que vivem em terrenos acidentados
sofrem sobrecarga ciclica nas articula¢gdes dos joe-
lhos, o que leva a deterioracdo da cartilagem ao lon-
go do tempo. Os pacientes com KOA podem escolher
entre uma variedade de op¢des terapéuticas. O exer-
cicio é o principal tratamento ndo farmacolégico para
a OA, de acordo com os padrdes internacionais para
seu manejo. O exercicio é relativamente seguro e aju-
da as pessoas a se sentirem melhor em geral e com
suas doencgas.” Para o tratamento conservador, a fo-
noforese e a terapia a laser sao duas op¢des. A tera-
pia a laser provou ser um dos tratamentos mais pro-
missores para pacientes com KOA.”8 Dezoito ensaios
clinicos/controlados randomizados (RCTs) que inves-
tigam os efeitos da terapia a laser de baixa poténcia
no tratamento de KOA estdo disponiveis.t% Apenas
dois RCTs ilustram a utilidade da terapia a laser de
alta intensidade (HILT)>%4, enquanto dezesseis RCTs

enfatizam os beneficios da terapia a laser de baixa
intensidade (LLLT).24%22 A maioria deles enfatiza a
eficacia do laser de baixa intensidade terapéutica no
tratamento da OAJ. Sete RCTs sobre o tratamento
com fonoforese foram concluidos e demonstraram
ser bem-sucedidos. No entanto, nenhuma pesquisa
foi feita para comparar a eficacia do HILT e da fonofo-
rese no tratamento de pacientes com OAJ. Portanto,
ha uma necessidade definitiva de avaliar a eficacia do
HILT e fonoforese entre individuos com OAJ que vi-
vem em dreas montanhosas.

O objetivo deste estudo é verificar se 0 HILT de 8 sema-
nas ndo é pior do que a fonoforese em gel de ibupro-
feno (IGP) no tratamento de pacientes com osteoartri-
te de joelho que vivem em terreno montanhoso.

Hipétese

Nao havera diferenca significativa na dor e na qua-
lidade de vida apds a interven¢ao HILT quando
comparada ao IGP nos grupos de controle expe-
rimental e ativo é a hipdtese nula. J& na hip6tese
alternativa, haverd mudancas significativas na dor
e na qualidade de vida ap6s a aplicacdo do HILT
quando comparado ao IGP.

Métodos
Design de estudo

Este projeto de estudo de protocolo serd um estu-
do clinico randomizado, duplo-cego, pré-teste/pos-
teste de dois grupos. O avaliador de resultados e o
terapeuta serdo cegos no estudo. O protocolo do
estudo foi aprovado pelo comité de ética e pesqui-
sa da instituicio (MMDU/IEC/140E em 25/03/2020).
O estudo sera feito estritamente de acordo com
as diretrizes da declaracdo de Helsinque, revisada
em 2013.22 O estudo também seguird as diretri-
zes éticas emitidas pelo Conselho de Organiza¢8es
Internacionais de Ciéncias Médicas (CIOMS) em co-
laboracdo com a Organizacdo Mundial da Saude
(OMS) intitulado “International Ethical Guidelines
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for Health-related Research Envolving Humans”,%
2016. Apds a obtencdo da aprovacgdo ética do co-
mité de ética institucional, um numero de ensaio
universal Unico (UTN) U1111-1237-6893 foi obti-
do para o estudo. O protocolo do estudo foi car-
regado na plataforma de registro de ensaios cli-
nicos de acesso aberto, Clinical Trials Registry
(NCT04320914) (https://clinicaltrials.gov/ct2/show/
CT04320914?term=NCT04320914&draw=2&rank=1)
registrado em 25 de margo de 2020 (atualizado em
16 de junho de 2020), aprovado pela Plataforma
Internacional de Registro de Ensaios Clinicos
da OMS (ICTRP) e pelo Comité Internacional de
Editores de Revistas Médicas (ICMJE). Os dados se-
rao coletados em hospitais de referéncia terciaria
e lares de idosos. O consentimento informado por
escrito sera obtido dos participantes antes de sua
inscri¢dao no estudo.

Participantes

Este estudo visarecrutar, de acordo com os critérios
diagnosticos do American College of Rheumatology
(ACR), pacientes diagnosticados com OA]J clinica.”
O critério de classificacdo clinica ACR é um méto-
do popular de classificacdo de OAJ. Nesse critério,
a presenca de dor no joelho junto com pelo menos
trés dos seis itens a seguir pode classificar a OA)
nos pacientes:

1. ldade > 50 anos
2. Rigidez matinal < 30 minutos

3. Crepitacdo no movimento do joelho

4. Sensibilidade 6ssea
5. Aumento 6sseo
6. Sem calor palpavel

Os participantes serdo recrutados em um hospital de
atendimento terciario reconhecido.

Os participantes serdo recrutados em hospitais ter-
ciarios reconhecidos.

Randomizacdo e ocultacdo de alocagao

Ap6s a demografia, recrutados 108 individuos com
OAJ serdo divididos aleatoriamente em dois grupos,
0 grupo HILT (Grupo Experimental) e o grupo IGP
(Grupo Controle), com randomizacdo em blocos.
Serdo quatro blocos, com o desenho da matriz de
4 x 27, sendo 27 linhas. Cada linha tem quatro blo-
cos contendo quatro fichas (2 fichas para cada gru-
po). Os individuos com KOA serdo alocados no grupo
com base na ficha escolhida aleatoriamente por eles.
Depois que o bloco é alocado, o préximo bloco de li-
nha é aberto. Assim, um ndmero igual de individuos
com OAJ serd atribuido a cada grupo ao longo do
tempo. Individuos com KOA no grupo HILT receberao
HILT. O grupo IGP recebera fonoforese com gel de
ibuprofeno e as altera¢des pré-pds nas medidas de
resultado serdao documentadas.

O esquema do desenho do estudo é explicado com
um diagrama de fluxo para ensaios controlados ran-
domizados individuais de tratamentos ndo farmaco-
l6gicos® a serem adotados, exibido na Figura 1.
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Figura 1. Fluxograma do estudo
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Fonte: Os autores (2022).

Critérios de elegibilidade
Critério de inclusao
1. Pessoas que vivem em terreno montanhoso nos ultimos seis meses,

2. Pacientes diagnosticados com OAJ crénica clinica de acordo com os critérios diagnésticos de ACR foram inclui-
dos no estudo,

3. Pacientes entre grau lI-1V, de acordo com o sistema de graduacao Kellgren Lawrence de classificacdo radiolo-
gica de OA,

4. |dade entre 45-70 anos,

5. Tanto masculino quanto feminino.

Critério de exclusao

1. Historia recente (nos Ultimos seis meses) de procedimento intra-articular (injecdo e/ou lavagem) no joelho;
2. Qualquer histéria conhecida de cirurgia/fratura no joelho,

3. Sinovite/artrite aguda, incluindo condi¢des infecciosas,

4. Pacientes submetidos a radioterapia,
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5. Outras comorbidades secundarias (doencas car-
diacas conhecidas).

Calculo do tamanho da amostra

O numero de participantes foi calculado pela férmu-
la2? 2 [(Za+ ZB) S/ d]2 estimado usando o poder de
90%, substituindo 12.5 diferenga minima clinicamen-
te importante (MCID)** e 48.5'2 como desvio padrao
agrupado (DP). O Western Ontario and McMaster
Universities Osteoarthritis Index (WOMAC) é consi-
derado um desfecho primario no estudo atual, por-
tanto, os resultados relatados por Salehi et al.* fo-
ram usados na estimativa do tamanho da amostra.
Pela estimativa do tamanho da amostra, obtivemos
um minimo de 54 em cada grupo, incluindo 10% de
desisténcias para participar deste estudo de ensaio
controlado randomizado de dois grupos. 108 indivi-
duos com OA] serdo recrutados por amostragem de
conveniéncia.

Avaliacao do resultado

Os resultados serdo avaliados no inicio, em 4 semanas
e no final do periodo pés-interven¢do de 8 semanas.

1. Algbmetro de pressao de dor digitalizado (ALGO-
DS-01)

2. Western Ontario and McMaster Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC)

3. Pesquisa de saude de formulario curto de 36 itens
(SF-36)

Medida de resultado primario
1. Um algbmetro de pressao de dor digitalizado

A intensidade da dor sera medida usando um algé-
metro de pressao de dor digitalizado calibrado (ALGO-
DS-01) em individuos com OAJ. O algbmetro digital do
sensor € um medidor de for¢a com o computador, que
é altamente preciso. O ALGO-DS-01 foi escolhido para
avaliar a dor na disfuncdo mecanica da articulagao sa-
croiliaca (SIJD), uma ferramenta confiavel e valida para
avaliar a disfunc¢do da articulacdo sacroiliaca. A confia-
bilidade entre avaliadores do algdmetro de pressao
para dor foi demonstrada como moderada a boa, com
um coeficiente de correlacdo intraclasse (ICC) de (0,62-
0,84).2' O limiar de pressao para dor sera determinado
usando um algdmetro de pressao eletrénico portatil

com 1 area da sonda cm? com um aumento da taxa de
pressdo de 20 Kpa/s. O algdmetro de pressao consiste
em um cabo de “pistola” e uma haste com um calibre
sensivel a pressao na ponta. Todas as medidas serdo
realizadas a 1 cm distal da linha medial da articulacdo
do joelho com o joelho fletido a 90°.

2. Western Ontario e Mc Master Universities
Osteoarthritis Index (WOMAC)

O WOMAC serd usado para avaliar os sintomas de
OA auto-relatados especificos da doenca.?? Este for-
mulario é composto por 24 perguntas em trés cate-
gorias, incluindo dor (5 perguntas), rigidez (2 pergun-
tas) e fungao fisica (17 perguntas). Esses 24 itens sdo
apresentados em uma escala Likert de cinco pontos
(0 a 4), em que pontuag¢des mais altas indicam maior
intensidade do sintoma relacionado. As pontuagdes
foram somadas para produzir uma pontuacdo total
de0a20,0a8e0a68paraas subescalas de dor, rigi-
dez e fungao fisica, respectivamente. A confiabilidade
teste-reteste do WOMAC demonstrou ser boa, com
valores de ICC das trés dimensdes: dor, rigidez e fun-
cao fisica sendo 0,80, 0,77 e 0,89, respectivamente.

A diferenca clinicamente significativa minima de
WOMAC em dois meses de intervencdo é 12.5.%°

Medida de resultado secundario

3. Pesquisa de saude de formulario curto de 36 itens
(SF-36)

O questionario Short-Form Health Survey de 36 itens
(SF-36) € um instrumento muito popular para ava-
liar a qualidade de vida relacionada a saude (Qol).
O SF-36 mede oito escalas: funcao fisica (PF), funcao
fisica (RP), dor corporal (BP), saude geral (GH), vitali-
dade (VT), funcdo social (SF), fun¢cdo emocional (RE)
e salde mental (SM). Existem dois conceitos distin-
tos medidos pelo SF-36: uma dimensao fisica, repre-
sentada pelo Resumo do Componente Fisico (PCS), e
uma dimensdo mental, representada pelo Resumo
do Componente Mental (MCS). O SF-36 é utilizado
para avaliar a qualidade de vida em um paciente
com OAJ.**3* A confiabilidade do SF-36 demonstrou
ser boa, com valores de ICC superiores a 0,75, exceto
para o funcionamento social.

Um breve cronograma de Itens de Protocolo Padrao:
Recomendacdes para Ensaios de Intervencao (SPIRIT)
é fornecido na Figura 2.
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Figura 2. Protocolo do Estudo

Periodo de estudos

Inscricdo | Alocagdo Pés-alocacdo (tratamento) Acompanha-
mento
(avaliagdo)
PONTO NO TEMPO** | 0 semanas | 1 semanas 1 2 3 4 5 6 7 8 8 semanas
sema- | sema- | sema- | sema- | sema- | sema- | sema- | sema-
nas nas nas nas nas nas nas nas

INSCRICAO:
Tela de elegibilidade X
Consentimento
informado

Randomizacao
Alocagdo X
INTERVENCOES:

Intervencgdes em grupo X X X X X X X X
HILT

Intervencdes do grupo X X X X X X X X
IGP

AVALIACOES:
Algbémetro de dados
demogrdficos

WOMAC

SF-36

Fonte: Os autores (2022).

Intervencao
Grupo de terapia a laser de alta intensidade (HILT)/Grupo experimental

Quarenta individuos com OAJ no grupo HILT receberdo terapia com LASER Classe IV. Um LASER Classe IV emite
poténcia superior a 500 mW.* O paciente e o terapeuta usardo os 6culos de seguranca para prote¢ao ocular dos
raios LASER antes de sua aplicacdo (iLux LF HPS D15, Mectronic). O programa na maquina LASER sera selecionado
e a dosagem sera entregue de acordo. A peca de mdo sera posicionada em contato e perpendicularmente.

Em contraste, o paciente esta em decubito dorsal com o joelho flexionado a 30° para abrir as superficies ar-
ticulares ao feixe de laser (janelas épticas). A varredura serd realizada transversalmente e longitudinalmente
nas faces anterior, medial e lateral da articulagdo do joelho, enfatizando a aplicacdo na linha articular entre os
epicdndilos tibial e femoral.’> A energia total entregue ao paciente durante uma sessdo foi de 1.250 ] através
de trés fases de tratamento. A fase inicial sera realizada com varredura manual rapida, totalizando 500 J. Na
fase inicial, a fluéncia do laser sera ajustada para duas subfases sucessivas de 710 e 810 mJ/cm? totalizando
500 J. Na fase intermediaria Nesta fase, a peca de mao sera aplicada na linha articular imediatamente proximal
aos cdndilos medial e lateral da tibia com 25 J, uma fluéncia de 610 mJ/cm2 e 14s para cada ponto e um total
de 250 | nesta fase. A fase final serda a mesma da fase inicial (500 J), exceto que a varredura serd uma varre-
dura manual lenta. O tempo de aplicacdo nas trés fases sera de aproximadamente 15 min, sendo a energia
total entregue ao paciente durante uma sessao de 1.250 J.#* O aparelho calculara a energia recebida em cada
fase e a energia total produzida ao paciente durante o tratamento sessdo. A duracdo do tratamento sera de 8
minutos em uma sessao/articulacdo do joelho para cada dia durante trés dias/semana durante oito semanas.
Assim, cada paciente com OAJ recebera 24 sessdes no total. As mensagens de lembrete diario do WhatsApp serdo
enviadas durante o periodo de intervencao de oito semanas para minimizar as desisténcias.
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Grupo de fonoforese em gel de ibuprofeno (IGP)/Grupo de controle ativo

Individuos com OAJ no grupo IGP serdo administrados com ultrassom continuo ajustado na frequéncia de 1 MHz.
Uma intensidade de 1 W/cm2 foi aplicada de forma circular.?® Cada sessao de tratamento tera dura¢do de 8 min,
com uma sessdo por dia durante trés dias/semana durante oito semanas. Assim, cada paciente com OAJ recebera
24 sess®es no total. 40 individuos com KOA serdo submetidos a medig¢des iniciais e oito semanas de medi¢des pds-
intervencao. Durante o periodo do estudo, se eles ficarem doentes, o histérico de medicamentos sera anotado.

Intervencgao de exercicio

A intervencdo com exercicios sera fornecida a ambos os grupos. Um individuo com KOA sera instruido a fazer
0 conjunto de exercicios corretamente em sua casa durante a primeira sessdo. Protocolo de exercicios padro-
nizados para KOA, que consiste em nove atividades incluindo fortalecimento muscular e treinamento de flexi-
bilidade322 como segue: 1. Exercicios de aguecimento: Caminhar na velocidade usual em uma superficie plana
por 10 min com isquiotibiais e alongamentos suaves da panturrilha. 2. Alongamentos suaves dos isquiotibiais e
panturrilhas. 3. Elevacdo unilateral da perna estendida (SLR). 4. Quadriceps isométrico. 5. Travesseiro squeeze
(travesseiro colocado entre as pernas com o joelho dobrado 900). 6. Elevacdo bilateral do calcanhar. 7. Posicdo
unipodal. 8. Step-ups (altura do degrau de 7 a 8 polegadas). 9. Exercicios de fortalecimento do quadriceps (peso

inicial de 10 repeticdes no maximo).

Uma descri¢do detalhada da intervencdo é mencionada no Quadro 1.

Quadro 1. Descrigdo detalhada da intervencdo

Intervencgao

Prescricdo de Dosagem

1. Terapia LASER de
alta intensidade (TLAI)
[O laser terapéutico

de alta intensidade
normalmente possui
um diodo semicondutor
e produz luz de um
comprimento de onda
especifico, e é capaz de
penetracdo profunda no
tecido]

A energia total que sera entregue ao paciente durante uma sessao serd de 1.250 J, através de trés fases de
tratamento.

a. Fase inicial (710 e 810 mJ/cm2 para um total de 500 J)

b. Fase intermedidria (a pega de mdo sera aplicada na linha articular imediatamente proximal aos condilos
tibiais medial e lateral com 25 J, fluéncia de 610 m)/cm2 e tempo de 14s para cada ponto e total de 250 )

c. Fase final (igual a fase inicial (500 J), exceto que a varredura serd uma varredura manual lenta)

O tempo de aplicagdo para todas as trés fases sera de aproximadamente 15 min, com a energia total entregue
ao paciente durante uma sessdo de 1.250 J

2. Fonoforese em gel
de ibuprofeno

O ultrassom continuo ajustado na frequéncia de 1 MHz e intensidade de 1,0 W/cm2 sera aplicado de forma
circular (8 min/sessao/dia X 3 dias/semana X 8 semanas)

3. Fisioterapia
convencional

(Nove exercicios,
incluindo fortalecimento
muscular e treinamento
de flexibilidade)

1. Exercicios de aquecimento: Caminhar na velocidade usual em uma superficie plana por 10 min, 10
repeticdes x 3 séries com 3 min de descanso entre as séries

2. Alongamentos suaves dos isquiotibiais e panturrilhas: 5 repeti¢cdes X 3 séries com 30 segundos de tempo de
espera e 3 minutos de descanso entre as séries

3. Elevacdo unilateral da perna reta (EPR): 10 repetices X 3 séries com 3 min de descanso entre as séries

4. Quadriceps isométrico: 10 repeti¢des X 3 séries com 3 min de descanso entre as séries cada contracdo
mantida por 4 segundos

5. Aperto do travesseiro (travesseiro colocado entre as pernas com o joelho dobrado 90°): segure por 5
segundos X 10 repeti¢des X 3 séries com 3 min de descanso entre as séries

6. Elevacao bilateral do calcanhar (em pé com apoio da parede): 10 repeti¢es X 3 séries com 3 min de
descanso entre as séries

7. Posicdo de um membro: fique em pé por 30 segundos X 5 repeti¢cdes X 3 séries com 3 min de descanso
entre as séries

8. Step-ups (altura do passo 7-8 polegadas): 10 repeti¢des X 3 séries com 3 min de descanso entre as séries

9. Exercicios de fortalecimento do quadriceps (peso inicial de 10 repeticdes maximas): 10 repeticdes X 3 séries
com 3 min de descanso entre as séries

Fonte: Os autores (2022).
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Analise estatistica

As medidas demograficas e de resultados coletadas
serdo avaliadas quanto a sua normalidade usando o
teste de Kolmogorov-Smirnov. As analises por proto-
colo sao preferiveis as analises por intencao de tratar
(ITT) porque reduzem a probabilidade de erros do
tipo | em ensaios de nado inferioridade.?2> Como resul-
tado, apenas os pacientes que terminaram o trata-
mento serdo incluidos na analise principal, que sera
uma analise por protocolo. Para aumentar a confian-
¢a nos resultados das analises de sensibilidade, as
analises ITT serdo empregadas, independentemente
de os participantes terem terminado o tratamento ou
ndo. Para investigar as diferencas entre os grupos, o
tempo de avaliacdo sera considerado uma variavel
fixa.®2 Quando o intervalo de confianca bilateral de
95% (a faixa de diferencas plausiveis entre os dois
tratamentos) estiver totalmente acima do MCID de
12.530, que é a margem de ndo inferioridade e a me-
nor diferenca clinicamente aceitavel, o HILT é consi-
derado ndo inferior em comparacdo com o IGP para
o desfecho primario, dor e sintomas de OA autorre-
latados especificos da doenga. Embora o calculo do
tamanho da amostra a priori seja realizado, a ana-
lise de poder Post hoc (retrospectiva) sera realizada
usando o software G* Power 3.1.9.44! para recalcular
o poder do estudo com o tamanho da amostra de 40
em um grupo e o tamanho do efeito relatado no final
do estudo. Todos os dados serdo analisados usando
software estatistico, pacote estatistico para ciéncias
sociais (SPSS), IBM SPSS versdo 20.0 (Armonk, NY:
IBM Corp.). O valor de p <0,05 foi considerado estatis-
ticamente significativo.

Cancelamento

Um participante sera retirado do estudo apos a inclu-
sdo se ocorrer uma das seguintes condicdes:

* Retirada do consentimento informado pelo pacien-
te, qualquer que seja o motivo;

* Recusa do paciente em comparecer as duas consul-
tas consecutivas

* Quaisquer infec¢des/lesdes

* Morte

Discussao

Este artigo apresenta uma descricao detalhada de
um estudo controlado randomizado desenhado para
analisar os resultados na dor e qualidade de vida por
intervencao HILT e fonoforese para individuos com
OAJ. Ao observar os efeitos do HILT e da fonofore-
se, analisaremos e compreenderemos 0 mecanismo
causador da dor e a qualidade de vida afetada pelos
pacientes com OAJ.

Ao absorver e permear medicamentos terapéuticos
através da pele, a fonoforese usa ultrassom para
administrar os medicamentos. Muitos problemas
musculoesqueléticos demonstraram se beneficiar
da fonoforese usando um gel anti-inflamatério para
reduzir a dor e a inflamagdo. Apesar do uso genera-
lizado da fonoforese, ndo ha evidéncias cientificas
suficientes para apoiar o tratamento, principalmente
no que diz respeito a osteoartrite do joelho que tem
sido sintomatica.

Um estudo anterior examinou a eficacia da tera-
pia LASER de alta intensidade para reduzir a dor na
osteoartrite do joelho.*? Eles relataram que o nivel
de dor foi reduzido apds sete dias de tratamento e
durou trés meses. Este estudo teve algumas limita-
¢des, como um estudo piloto com tamanho amos-
tral pequeno e menor duracdo do estudo. No estu-
do, usaremos o HILT para tratar a dor e melhorar
a qualidade de vida dos pacientes com osteoartrite
cronica do joelho. O HILT fornece efeitos térmicos e
mecanicos e produz um campo eletromagnético e
efeito fotoelétrico nos tecidos. O HILT tem compri-
mento de onda de capacidade de penetracdo mais
profunda (3-4 cm)*® com uma faixa de 700 a 1000
nm, que representa a radiacdo infravermelha pro-
xima e é comumente usado no tratamento clinico.
O HILT produz absorcao lenta de luz via cromoéfo-
ros, melhora as reac¢des oxidativas mitocondriais e
aumenta a producdo de ATP, DNA e RNA.#4 A redu-
¢do da dor devido a terapia LASER de alta intensi-
dade ocorre devido ao aumento da capacidade de
produzir substancias miméticas da morfina e inibir
os impulsos da dor. Ao modificar os componentes
da resposta inflamatéria, exsudagado, proliferacdo
e prevenir as ciclooxigenases, as lipooxigenases in-
fluenciam as prostaglandinas e a formacao de pros-
taciclinas, o HILT tem um efeito anti-inflamatério.
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Em seu artigo de revisao, Wyszynska e Bal-Bochenska
concluiram que ha evidéncias de que o HILT forne-
ce um efeito analgésico em OAJ agudas e cronicas.*
Portanto, nosso estudo usara o HILT com dosagem
ideal e estabelecera a eficacia do HILT.

Até o momento, existem estudos limitados sobre a
eficacia do uso de intervencdo HILT e fonoforese no
uso de efeito terapéutico. Portanto, este estudo tera
como objetivo determinar a eficacia do HILT ou IGP
no limiar de dor e na qualidade de vida de pacientes
com OAJ.

Perspectivas

Os resultados deste estudo contribuirdo para reco-
mendac¢des baseadas em evidéncias para a implica-
¢do clinica de saber se o HILT ndo é pior do que o IGP,
juntamente com a intervencdo de exercicios para o
tratamento de individuos com KOA que vivem em ter-
renos montanhosos.
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