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RESUMO | INTRODUGAO: A osteoartrite (OA) é um problema
significativo associado a dor, que reduz a funcionalidade e preju-
dica a qualidade de vida. Apenas alguns estudos prévios estabe-
leceram o efeito comparativo da estabilizacdo e do exercicio de
fortalecimento do quadril. OBJETIVO: Investigar a estabilizacdo e
sua relagdo com o exercicio supervisionado de fortalecimento do
quadril no tratamento da OA do joelho. METODOLOGIA: Este é
um projeto de ensaio clinico centralizado, dois grupos, pré-teste
pos-teste, randomizado, onde quarenta e seis pacientes com OA
de joelho serdo alocados aleatoriamente em dois grupos. Grupo
A (grupo experimental 1) e B (grupo experimental 2) receberdo
exercicios de estabilizacdo e fortalecimento do quadril trés dias
por semana durante quatro semanas, respectivamente, em doze
sessdes de tratamento. A medida de desfecho primério serd a
medida de desfecho de lesdo no joelho e osteoartrite (KOOS),
ambas as versdes em inglés e hindi, e as medidas de desfecho
secundario serdo o teste Timed Up and Go (TUG), o teste de su-
porte da cadeira para quantidade pré e pés efeito da intervencao.
RESULTADOS ESPERADOS: Este estudo planejou avaliar a eficacia
e a importancia da estabilizagdo e exercicios de fortalecimento do
quadril na redu¢do da dor, melhorando a funcdo e a qualidade de
vida em pacientes com OA de joelno. NUMERO DE REGISTRO DO
PROTOCOLO / TESTE: CTRI/2020/06/025973
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ABSTRACT | INTRODUCTION: Osteoarthritis (OA) is a significant
problem associated with pain; it reduces function, and hampered
the quality of life. Only a few previous studies have established the
comparative effect of core stability and hip strengthening exercise.
OBJECTIVE: To investigate core stability and its relationship with
supervised hip strengthening exercise in the management of knee
OA. METHODS: This is a single centered project, two-group, pre-
test, a post-test, randomized clinical trial where Forty-six patients
with knee OA will be randomly allocated into two groups, Group A
(experimental group 1) and B (experimental group 2) will receive
core stability and hip strengthening exercise on three days a week
for four weeks respectively across twelve treatment sessions. The
primary outcome measure will be Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome measure (KOOS) in both English and Hindi versions, and
secondary outcome measures will be Timed Up and Go test (TUG),
Chair stand test to quantity pre and post effect of the intervention.
EXPECTED RESULTS: This study planned to assess the efficacy
and importance of core stability and hip strengthening exercise
in reducing pain, improving function and quality of life in patients
with knee OA. PROTOCOL/TRIAL REGISTRATION NUMBER:
CTRI/2020/06/025973
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Introducao

A osteoartrite (OA) é uma condig¢do cronico-degenerativa que afeta principalmente individuos na quarta e quinta
décadas de vida.! Globalmente, 100 milhSes de individuos que sofrem de OA de joelho e a oitava causa prin-
cipal de deficiéncia de mobilidade.” Na india, sua prevaléncia é de 22% a 39% e 5,78% na 4rea rural.23 A OA do
joelho nao sé prejudica a capacidade fisica, mas também causa impacto psicolégico a longo prazo.? A fraqueza
da abduc¢do do quadril resulta em queda pélvica contralateral e deslocamento do centro de massa em direcdo a
extremidade oscilante. Isso aumenta a for¢a no compartimento medial da perna de apoio e a doenca comeca a
ter sucesso. Portanto, a estabilidade lombo-pélvica é vital para suportar cargas na articula¢gdo do joelho.*> A esta-
bilizacdo e o sinergismo muscular do tronco e do quadril trabalham de forma eficaz para melhorar o equilibrio da
forca dos membros inferiores e prevencao de lesdes.>” Apenas limitados estudos estdo disponiveis no contexto
do tratamento especifico com a populacdo de OA de joelho. Portanto, mais pesquisas sdo necessarias no campo
da estabilizacdo e exercicios de fortalecimento do quadril, juntamente com a terapia convencional como forma
de tratamento na OA do joelho.

Nossa hipétese é que nenhuma diferenca significativa na dor, funcionalidade e qualidade de vida geral em pa-
cientes com OA de joelho submetidos a estabilizacdo e exercicios de fortalecimento do quadril como hipétese
nula, enquanto a diferenca significativa entre eles foi considerada como hipétese alternativa. Portanto, a questao
de pesquisa para este ensaio clinico randomizado foi: quais sdo os efeitos da estabilizacdo e exercicios de fortale-
cimento do quadril na dor, fun¢do e qualidade de vida geral em pacientes com OA de joelho?

O objetivo deste estudo é determinar os efeitos da estabilizacdo e exercicios de fortalecimento do quadril e com-
parar qual método de tratamento é eficaz no tratamento de pacientes com OA de joelho.
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O mesmo resultado pds-tratamento sera reavaliado
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Registro de teste

A autorizacdo ética foi fornecida pelo comité de ética em pesquisa institucional de Maharishi Markandeshwar
(considerado uma universidade), Mullana, Haryana (MMDU / IEC / 1730). O estudo foi registrado com sucesso
no Registro Internacional de Ensaios Clinicos da Organizacdo Mundial da Saude e obteve seu niumero universal
de ensaio (U1111-1257-2626) e registrado no Registro de Ensaios Clinicos-INDIA com o nUimero CTRI (CTRI /
2020/06/025973). O estudo seréa realizado de acordo com as Diretrizes Eticas Nacionais do Conselho Indiano
de Pesquisa Médica para pesquisas biomédicas e de saude envolvendo participantes humanos (2017) e os
principios éticos para pesquisas médicas envolvendo seres humanos declarados na Declara¢ao de Helsinque
(revisada em 2013).

Design de estudo

O estudo é um ensaio clinico randomizado de dois grupos, pré-teste e pos-teste, cego, unicéntrico, envolvendo
pacientes com OA de joelho.

Recrutamento de participantes

Quarenta e seis pacientes com OA de joelho serdo recrutados no estudo de acordo com os critérios de selecao
mencionados na Quadro 1. Os pacientes serdo encaminhados pelo ambulatério de ortopedista e fisioterapia.
Os dados demograficos do paciente elegivel, como cédigo do paciente, sexo, idade, ocupag¢ao e endereco, serao
registrados em uma performa que sera pré-concebida. Um formulario de consentimento por escrito sera obtido
para cada paciente. A garantia sera dada a todos os pacientes de que sua privacidade sera preservada e as infor-
macbes obtidas a partir deles serdo usadas para fins de pesquisa com garantia de nenhum dano.

Critério de selecao

Quadro 1. Critérios de sele¢do para participantes

Critério de inclusdo Critério de excluséo
e Homens e mulheres dispostos a participar. e Participantes com distirbios musculoesqueléticos
e  Entre afaixa etaria de 40-60 anos.’ diferentes do joelho com OA.
e  Participantes com osteoartrite de joelho grau 1, 2, 3, 4 de e Histéria de trauma grave no joelho nos ultimos seis
acordo com Kellgran e Lawrence®: meses.
1. Grau 1- Possivel laminagdo osteofitica, estreitamento e Injecdo intra-articular anterior de Aacido hialurénico ou
duvidoso do espago articular. esterdide.
2. Grau 2- Ostedfitos definitivos podem estreitar o espaco e  Lesdo do tecido meniscal ou conjuntivo
articular. e Doenga sistémica, disturbio de hipossensibilidade /
3. Grau 3- Multiplos ostedfitos, possivel estreitamento do hipersensibilidade, distirbios neurolégicos.
espaco articular; Esclerose. e Individuos ndo cooperativos serdo excluidos.”
4. Grau 4- Grandes osteofitos marcam estreitamento do
espaco articular; Esclerose grave inclui osteoartrite
tibiofemoral e patelofemoral do joelho.

Randomizacdo

A amostragem intencional baseada em critérios serd usada para distribuir aleatoriamente os pacientes em dois
grupos: grupo experimental A (estabilizacdo) e grupo experimental B (fortalecimento do quadril). Serdo vinte e
trés pacientes em cada grupo, via randomizacdo em bloco usando o método SNOSE (sequéncia de randomizacao,
0 uso de envelopes opacos lacrados, numerados sequencialmente). Os blocos terdo numeros pares com uma
matriz 4 X 12 (48), sugerindo um total de quatro blocos com 12 linhas. Os sujeitos serdo entdo alocados em cada
bloco usando uma sequéncia de alocacdo aleatdria. a randomizacgao é benéfica porque o nimero de individuos
em cada grupo permanece semelhante o tempo todo, aumenta a comparabilidade entre os grupos e ndo have-
réa enviesamento na randomizacao dos pacientes, todos terdo a mesma chance de selecionar em cada grupo.
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Sempre que os pacientes com OA de joelho estiverem atribuidos ao Grupo Experimental A (estabilizacdo e terapia
convencional) e ao Grupo Experimental B (fortalecimento do quadril e terapia convencional). Os pacientes b e
cegado para o grupo de intervencao.

Intervengdes

Depois de concluir todas as avaliagdes e obter as medidas de linha de base, a intervencdo sera conduzida. As
interven¢Ges serdo dadas a ambos os grupos, isto é, Grupo Experimental A (estabilizacdo) e Grupo Experimental
B (fortalecimento do quadril). Cada grupo recebera doze sessdes de tratamento trés dias por semana durante
quatro semanas consecutivas. Ambos os grupos receberdo terapia convencional, ou seja, bolsa térmica por 20
minutos (22,86 x 22,86 cm)'%!! e Terapia Interferencial (HMS Medical Systems, india) 4 p6los com frequéncia por-
tadora de 4000 Hz e 3900 Hz que geram uma frequéncia de batimento de 100 Hz, a frequéncia de varredura foi
150 H, aplicada por 20 minutos.'? O Grupo A recebera protocolo de exercicios de estabilizacdo que inclui rotac8es
segmentares e sustentacdo oca do joelho dobrado.® O Grupo B recebera exercicios supervisionados de fortale-
cimento do quadril, incluindo flexdo em decubito dorsal e abdugdo na posi¢ao deitada de lado com a caneleira
no tornozelo.® O peso do tornozelo utilizado sera de 50% de 10 RM (para verificar 10 RM peca ao paciente para
fazer o nimero maximo de repeti¢des com pesos diferentes, se o paciente for capaz de fazé-lo por 10 vezes e ndo
conseguir realizar pela 11° vez, entdo 50% desse peso sera usado para fortalecimento do quadril ). O resumo da
intervengdo pode se visto no Quadro 2.

Quadro 2. Resumo das intervencdes a serem especificadas para os pacientes

Protocolo de exercicio do Grupo 1
Programa de | Exercicio por 4 | Procedimento Posicdo  do | Frequéncia Ndmero de | Tempo de
exercicios de | semanas Paciente repeticoes e | espera
estabilizacdo séries
Exercicio 1 Rotac¢do Mantenha o abddémen contraido e, em | Posicdo de | 3 dias por | 10 repeticGes x | 3-5 segundos
[Figura 2 (a)] Segmental seguida, gire lentamente ambos os | crook-lying semana 3 séries
membros inferiores para a esquerda, | (deitado com
faca trés respira¢des profundas e | os joelhos e
depois volte ao centro. Repita o | quadris a 45°
movimento do lado direito. e o0s pés
apoiados na
maca)
Exercicio 2 Bent knee Peca ao paciente para contrair o | Posicdo de | 3 dias por | 10 repeticBes x | 12 segundos
[Figura 2 (b)] hollow hold ( abdémen, concentrando-se em puxar | crook-lying semana 3 séries
Joelhos o umbigo e a caixa toracica em direcdo
dobrados e ao chéo, enquanto nivelando a regido
barriga oca) lombar com o sof4, eliminando a curva
lombar.
Protocolo de exercicios do Grupo 2
Exercicio de | Posicdo do | Procedimento Frequéncia Numero de | Tempo sustentado com
fortalecimento Paciente repeticdes e séries | a caneleira no
do quadril tornozelo
Exercicio 1 Deitado de | Peca ao paciente para levantar a perna | 3 dias por semana 15 repeticdes x 3 | 10 segundos
[Figura 2 (c)] costas esticada sem dobrar o joelho séries
Exercicio 2 Deitado de lado | O paciente é colocado de lado, | 3 dias por semana 15 repeticdes x 3 | 10 segundos
[Figura 2 (d)] mantendo o joelho flexionado em séries
direcdo ao peito para manter a
estabilidade em contato com o sofa e,
em seguida, levantar a perna acima em
abdugdo, colocando o quadril em
extensdo leve e neutra para evitar
rotagao.
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Figura 2. Estabilizagdo central e protocolo de exercicios de fortalecimento supervisionado do quadril

Figura 2 (a) Figura 2(b)

Figura 2(c) Figura 2(d)
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Medidas de resultado

As medidas de resultado serdo avaliadas antes da primeira sessdo de intervenc¢ao e apds a execu¢do da décima
segunda sessao.

Medida de Resultado Primario

Medida de resultado de lesdo e osteoartrite do joelho (KOOS): para avaliar a dor e a qualidade de vida, o KOOS é
usado em pacientes com OA de joelho. KOOS é altamente responsivo, confidvel e valido para determinar altera-
¢des em pacientes com OA de joelho. Ele contém 5 subescalas: Qualidade de vida, Dor, Atividade da vida diaria,
Sintomas e Esporte / recrea¢do. Cada subescala cobre varios itens, pontuados com 5 pontos (4 = pior funcao / dor
extrema, 0 = funcdo completa / sem dor). A subescala média atingida é dividida por 4; o resultado multiplicado
por 100; em seguida, para descobrir a pontuagdo significativa da subescala, este valor é subtraido de 100. As di-
ferencas clinicamente importantes minimas (MCID) para o KOOS em pacientes com OA de joelho foram relatadas
como sendo de 8 a 10 pontos para cada subescala. ICC (2,1) = 0,85-0,86 (versao em inglés), ICC = 0,90-0,97 (versao
em hindi).?

Medidas de Resultado Secundario

Teste Timed Up and Go (TUG): TUG usado para avaliar a funco. E a avaliacdo da capacidade do paciente de se
levantar da cadeira, caminhar trés metros e depois virar, caminhar para tras e sentar-se no encosto da mesma
cadeira. O TUG é altamente responsivo e valido para determinar altera¢des em pacientes com OA de joelho. As
diferencas minimas clinicamente importantes (MCID) sdo relatadas como 0,8-1,4s para o TUG em pacientes com
OA de joelho. ICC (2, 1) = 0,95-0,98.7

Teste da cadeira: O teste da cadeira é usado para avaliar a forca. E semelhante a um teste de agachamento usado
para medir a forca das pernas, no qual o participante se levanta repetidamente de uma cadeira por 30 segundos.
Este teste faz parte do Protocolo de Senior Fitness Test Protocol e foi desenvolvido para testar a aptiddo funcional
de individuos idosos. ICC (2,1) = 0,84-0,92.1
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Quadro 3. SPIRIT- (itens do protocolo padrdo: recomendacdo para Estudos de interven¢do)

Periodo de estudos

Inscricdo

Alocagdo Pés-alocagdo

(tratamento)

Finalizagdo
(avaliacao)

Periodo

0 semana

0semana 12 2#
semana | semana

32
semana

42
semana

No final da 4°
semana

Inscrigdo

Elegibilidade

Consentimento informado

Avaliagdo clinica, inclusdo e
critério de exclusao

Alocagdo

Intervengbes

Estabilizagdo com Fisioterapia convencional

Fortalecimento do quadril com fisioterapia

convencional

AvaliagBes

Dados demogréficos

KOOS

TUG

Teste da cadeira
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Seguranca e resultados adversos

A Medida de Resultado de Lesdes e Osteoartrite
(KOOS) do joelho sera usada como uma medida de
resultado primario. O teste Timed Up and Go (TUG)
e o teste da cadeira serdo usados como uma medida
de resultado secundaria. Todas as medidas de resul-
tados serdo usadas no inicio e apés a intervencdo. O
terapeuta que fornecera a intervencdo também re-
gistrard qualquer efeito adverso e registrara as no-
tas e a gravidade do mesmo. O protocolo de trata-
mento sera definido de forma que haja risco minimo.
Em qualquer caso, se o tratamento causar efeitos
adversos, entdo terapeuta se responsabilizara. De
acordo com as diretrizes da OMS para a pandemia
de COVID-19, todas as medidas de seguranca, como
o uso de luvas e mascaras, serdo seguidas. Para o tra-
tameno, serao usadas cabine separadas e monitora-
mento da temperatura. A aglomeracdo sera evitada e
a higienizacdo sera feita antes e apds o tratamento. A
roupa de cama sera trocada apos cada sessao. Os pa-
cientes serdo instruidos a cuidar da higiene das mdos
e a usar equipamentos de protecdo individual, como
mascaras faciais, etc.

Monitoramento de dados

Um pesquisador independente realizara todas as
analises estatisticas e conjuntos de dados. Um fisio-
terapeuta responsavel monitorara as sessdes de tra-
tamento em cada grupo.

Acompanhamento

O terapeuta ird encorajar os pacientes por telefone
a retornarem para o acompanhamento em datas
marcadas.

Estimativa do tamanho da amostra

O tamanho da amostra sera de 46 pacientes com OA
de joelho, que foi determinado usando o software es-
tatistico G Power 3.1.9.4 (Heinrich-Heine-Universitat
Dusseldorf, Alemanha).® Nivel de significancia em a =
0,05 e poder do estudo foi definido como 90% (1 - 3 =
0,9), com o tamanho do efeito previsto de 0,8, calculo
baseado no estudo de Hoglund et al.” Apés o calculo,
o tamanho da amostra foi de 46 (incluindo 20% de re-
tirada), ou seja, 23 participantes por grupo, que sera
entdo randomizado em dois grupos.

Analise de dados

O pesquisador principal ird coletar e analisar os
dados. A analise dos dados sera feita por meio do
Statistical Package for the Social Sciences (SPSS) ver-
sdo 16 (SPSS Inc, Chicago, IL). O nivel de significancia
sera estabelecido em 0,05. O teste de Shapiro-Wilk
sera utilizado para verificar a normalidade dos da-
dos coletados conforme o tamanho da amostra, 46
pacientes. A estatistica descritiva sera expressa em
média + desvio padrdo se os dados seguirem uma
distribuicdo normal. Caso contrario, serd expresso
em mediana e intervalo interquartil. Dependendo
da distribuicdo dos dados, o teste t pareado ou o
teste de classificacdo sinalizada de Wilcoxon serao
usados para comparar a pontuagdo pré e pés-in-
tervengao dentro do grupo e para comparar a pon-
tuacdo da intervencdo entre o teste t independente
do grupo ou o teste U de Mann Whitney sera usado
para dor, melhora da funcionalidade e questionario
de qualidade de vida.

Discussao

A OA do joelho é uma condicdo cronico-degenerati-
va que leva a incapacidades graves associadas a dor,
problemas nas atividades cotidianas e impactos psi-
cologicos que compromentem a qualidade de vida.
No presente estudo, os pacientes com OA de joelho
serdo submetidos a exercicios de estabilizacdo e de
fortalecimento supervisionado do quadril, além da
fisioterapia convencional. O objetivo deste estudo
foi avaliar o efeito de exercicios de ativagdo central e
exercicios de fortalecimento do quadril para reduzir a
dor, melhorar a fun¢do e acelerar a qualidade de vida
em pacientes com OA de joelho. Até onde sabemos,
existem poucos estudos realizados sobre a estabiliza-
cdo e fortalecimento do quadril em pacientes com OA
de joelho, mas nenhum estudo comparativo esta pre-
sente para OA de joelho para reduzir a dor, melhorar
a fun¢do e a qualidade de vida. Como o exercicio de
fortalecimento é um tratamento geralmente aceito
para joelhos OA. Estudos mostram que a estabiliza-
¢do melhora o equilibrio nos membros inferiores,
visto que a estabilizacdo representa um programa
de reabilitacdo popular e o fortalecimento do quadril
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melhora a flexibilidade leva a diminuicdo da dor e
melhora o desempenho.>®4 A limitagdo deste estu-
do serad a alocacdo de participantes de um mesmo
centro de reabilitagdo. O nimero de estudos compa-
rando a estabilizacdo e exercicios supervisionados de
fortalecimento do quadril sdo limitados. Assim, o pre-
sente estudo buscara comparar os efeitos de ambos
0s protocolos de exercicios entre pacientes com OA
de joelho e o efeito na dor, funcionalidade e qualida-
de de vida.
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