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ABSTRACT | BACKGROUND/OBJECTIVES: Knee osteoarthritis (KOA) is the 
most prevalent chronic disease of joints. Various biomechanical factors affect 
the alignment of the knee joints resulting in the varus or valgus deformities, 
which leads to unequal loading on the joints structures. The study's primary 
aim is to determine the biomechanical corrections on tibia and varus 
deformity in Medial Tibiofemoral Knee Joint Osteoarthritis (MTKJOA). A 
secondary aim is to see the improvement in the physical functions of the 
patients. METHODOLOGY/DESIGN: A Two Group Pretest-Posttest Equivalent 
Randomized Clinical Trial. Total '52' patients will be included between 35 
to 80 years with medial tibiofemoral joint osteoarthritis. Subjects will be 
divided into the biomechanical correction group (Manual varus deformity 
correction technique in addition to conventional physiotherapy treatment). 
Conventional physiotherapy group, which includes electrotherapy and 
exercise therapy. For measuring the pain, the Numeric Pain Rating Scale 
(NPRS) will be taken, for a range of motion goniometer will be taken, 
Western Ontario McMaster Universities Arthritis Index (WOMAC) will be 
taken for assessing the physical performance, and TraumaCaD Software will 
be used to determine the alignment of the affected limb. In both groups, 
conventional physiotherapy treatment will be given for nine days. A total of 
nine sessions will be given in three weeks, and each week, 3 sessions will be 
given on alternate days. The outcome will be measured at baseline. TRIAL 
REGISTRATION: Clinical Trials Registry – India. (NCT04324931). UNIVERSAL 
TRIAL NUMBER: U1111-1249-3661. DISCUSSION: To our knowledge, this 
study will be the first to correct the biomechanical axis of knee joints. After 
Biomechanical Correction, the weight-bearing distribution will be adjusted, 
and progression of deformity can be reduced, which will help improve the 
functional tasks and prevent early Total Knee Arthroplasty (TKA).

KEYWORDS: Exercise Therapy. Knee Joint. Osteoarthritis. Physical Functional 
Performance. Tibia.

RESUMO | ANTECEDENTES / OBJETIVOS: A osteoartrite do joelho (OAJ) é 
a doença crônica das articulações mais prevalente. Existem vários fatores 
biomecânicos que afetam o alinhamento das articulações do joelho, resul-
tando em deformidades em varo ou valgo, o que leva a cargas desiguais nas 
estruturas articulares. O objetivo principal do estudo é determinar as cor-
reções biomecânicas na tíbia e deformidade em varo na osteoartrite tibio-
femoral medial do joelho (MTKJOA). O objetivo secundário é ver a melhora 
nas funções físicas dos pacientes. METODOLOGIA / DESENHO: Um ensaio 
clínico randomizado equivalente de dois grupos pré-teste-pós-teste. O total 
de '52' pacientes será incluído entre a idade de 35 a 80 anos com osteoartri-
te da articulação tibiofemoral medial. Os sujeitos serão divididos no grupo 
de correção biomecânica (Técnica de correção manual de deformidade em 
varo além do tratamento fisioterapêutico convencional). E grupo de fisiote-
rapia convencional, que inclui eletroterapia e terapia por exercícios. Para 
medir a dor, será realizada a Escala Numérica de Dor (NPRS) para o goniô-
metro de amplitude de movimento. O Índice de Artrite da Western Ontario 
McMaster Universities (WOMAC) será utilizado para avaliar o desempenho 
físico; e o Software TraumaCaD será utilizado para determinar o alinhamen-
to do membro afetado. Em ambos os grupos, o tratamento fisioterapêutico 
convencional será realizado por 9 dias. No total, 9 sessões serão dadas em 
três semanas, e em cada semana, 3 sessões serão dadas em dias alternati-
vos. O resultado será medido no início do estudo. REGISTRO DE ENSAIOS: 
Registro de Ensaios Clínicos - Índia. (NCT04324931). NÚMERO UNIVERSAL 
DE ENSAIO: U1111-1249-3661. DISCUSSÃO: Até onde sabemos, este estu-
do será o primeiro a corrigir o eixo biomecânico das articulações do joelho. 
Após a Correção Biomecânica, a distribuição da descarga de peso será ajus-
tada e a progressão da deformidade poderá ser reduzida, o que ajudará a 
melhorar as tarefas funcionais e evitar a realização precoce da Artroplastia 
Total do Joelho (ATJ).

PALAVRAS-CHAVE: Terapia por Exercício. Articulação do Joelho. Osteoartrite. 
Desempenho Funcional Físico. Tíbia.
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Introdução

Cerca de 8% dos adultos sofrem de osteoartrite (OA). O envelhecimento é fortemente relacionado à osteoartrite1. 
Vinte e dois por cento a trinta e nove por cento da população de 1,252 bilhões de pessoas são torturados pela 
OA.2 A proporção aumentará cerca de trinta e cinco por cento até 2030. A prevalência de envolvimento da articu-
lação do joelho é de vinte e nove por cento.3 Alguns motivos como cargas desiguais, posições anormais, deforma-
ções esqueléticas (deformidades em varo ou valgo) e excesso de pressão pela obesidade alteraram a mecânica 
articular e promoveram a OA na articulação do joelho.4

Existem procedimentos de tratamento cirúrgico e não cirúrgico, como artroplastia parcial do joelho ou artroplas-
tia completa do joelho, osteotomia da fíbula, terapia por exercícios, treinamento resistente, pacotes de hidroco-
lador, movimento com mobilização (sozinho ou em adição com batida) e tratamento farmacológico (diclofenaco 
e condroitina) que melhora as funções físicas (distância de caminhada de 6 minutos, tempo de subida de escada, 
giro, sentar-se-ficar de pé no chão e sentar-para-ficar de pé), amplitude de movimento articular, força dos mús-
culos do joelho (flexores e extensores) e reduz dor e rigidez nos joelhos.5-8 Mas esses estudos têm algumas limi-
tações devido às quais faremos um ensaio clínico randomizado e controlado de correção biomecânica da tíbia na 
osteoartrite da articulação tibiofemoral medial.

A correção biomecânica é uma técnica importante usada para tratar o desalinhamento das articulações tibiofemorais 
mediais na OA. A hipótese nula é que pode não haver qualquer efeito significativo das correções biomecânicas na tíbia 
e deformidade em varo na melhoria das tarefas funcionais, e a hipótese alternativa é que pode haver efeito significati-
vo das diferenças biomecânicas na tíbia e deformidade em varo na melhoria das tarefas funcionais. Existe uma neces-
sidade real de realizar o estudo para determinar o impacto da correção biomecânica na tíbia ou deformidade em varo. 
Há escassa literatura disponível que aborda a disfunção patomecânica das articulações tibiofemorais. O objetivo do 
estudo é determinar a eficácia da correção biomecânica da tíbia na carga do espaço articular medial ou deformidade 
em varo e o objetivo secundário é determinar a melhora nas atividades funcionais dos pacientes com OAJ.

Figura 1. Diagrama de fluxo do protocolo de estudo
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Registro de avaliação

A autorização ética foi obtida em 10 de dezembro de 2019, do Comitê de Ética Institucional (IEC) de Maharishi 
Markandeshwar (considerada uma universidade) (IEC / MMU / 2019/1527) com U1111-1249-3661 [Número 
Universal do Teste (UTN)] pela OMS ICTRP. Este estudo será executado em consonância com a instrução estabe-
lecida pela Declaração de Helsinque (revisada em 2013) e as diretrizes éticas nacionais para pesquisa biomédica 
e em saúde envolvendo participantes humanos, 2017.

O ensaio foi certificado em 26 de março de 2020 por ClinicalTrials.gov com um ID exclusivo: NCT04324931. Antes 
da avaliação, o formulário de consentimento será obtido dos sujeitos em hindi e inglês.

Desenho de estudo

Um ensaio clínico randomizado equivalente a dois grupos, unicêntrico e cego, pré-teste-pós-teste Este desenho 
de estudo tem dois grupos e a avaliação será feita antes e depois da intervenção.

Recrutamento de Participação

Na tabela número 1, os critérios de inclusão e exclusão são dados. Os sujeitos serão incluídos no reconhecido 
hospital terciário. A coleta de dados será realizada de dezembro de 2020 a março de 2021. O fluxograma do es-
tudo é explicado na Figura 1.

Tabela 1. Critérios de inclusão e exclusão
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Randomização

Os sujeitos serão separados pela técnica de randomização em bloco em ambos os grupos. O pesquisador estabe-
lecerá quatro blocos e treze linhas para o Grupo-A (grupo de correção biomecânica) e Grupo-B (grupo de fisiote-
rapia convencional), por desenho de matriz que é 4 × 13 = 52. O desenho da randomização em bloco é mostrado 
na figura 2. O investigador principal realizará a ocultação da alocação. A ocultação da alocação será estabelecida 
pela técnica de envelope lacrado, opaco e numerado sequencialmente (SNOSE). Em um papel, os grupos de ran-
domização serão escritos e serão mantidos em envelope lacrado opaco. No envelope, um número de série estará 
etiquetado. Em seguida, o pesquisador abrirá o envelope lacrado, e o paciente assinará o termo de consentimen-
to livre e esclarecido. Em seguida, o pesquisador atribuirá o grupo de tratamento, respectivamente. Este estudo 
será cego, único, no qual os analistas de dados estarão cegos para os pacientes e a intervenção. Então, todo o 
procedimento do estudo será explicado aos participantes antes de fazer a avaliação inicial. A avaliação será feita 
antes e após a intervenção de 3 semanas. O investigador principal coleta e manterá todas as informações dos 
participantes com segurança por escrito.

Intervenção

O resumo completo do tratamento é dado na tabela 2. 52 de indivíduos com OA da articulação tibiofemoral do 
lado medial serão incluídos no estudo. Os analistas de dados não terão conhecimento do grupo de participantes 
e da intervenção. Em seguida, todo o procedimento será explicado aos sujeitos após a realização das medidas 
antropométricas. Este estudo terá um total de nove sessões em três semanas, e em cada semana a intervenção 
será feita por 3 dias alternativos. Depois disso, a avaliação será feita novamente após 3 semanas. A intervenção 
completa será realizada por apenas um terapeuta. O resumo da intervenção completa é apresentado na Tabela 2.

Figura 2. Desenho de Matriz 4 × 13 (Randomização de Bloco)
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Tabela 2. Resumo das intervenções para os dois grupos
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Grupo-A (Grupo de Correção Biomecânica)

No total, 26 sujeitos serão incluídos neste grupo. 
Antes de realizar todas as medidas antropométricas, 
todo o procedimento será explicado aos sujeitos. Em 
seguida, será feita a avaliação do software CAD, NPRS 
e WOMAC. A correção será realizada dependendo do 
desalinhamento da tíbia (rotatório e médio-lateral). O 
terapeuta ficará na extremidade dos pés da maca e 
o joelho do paciente será flexionado até a amplitu-
de livre de dor disponível. O aspecto distal do fêmur 
será estabilizado por outro terapeuta e a técnica de 
correção será executada pelo pesquisador principal 
colocando as mãos com os dedos entrelaçados o 
mais próximo possível da articulação e, em seguida, a 
tração da coxa será aplicada com correção rotatória 
da tíbia em ambos os mediais ou direção lateral, res-
pectivamente. O mesmo deslizamento foi realizado 
10 vezes. O procedimento completo será feito nas 3 
semanas, e em cada semana a intervenção será feita 
nos 3 dias alternativos. As medições de linha de base 
serão feitas, e após as 3 semanas, toda a avaliação 
será feita para ver o efeito do tratamento.

Grupo-B (Grupo Físico Convencional)

No total, 26 sujeitos serão incluídos neste grupo. 
Antes de realizar todas as medidas antropométricas, 
todo o procedimento será explicado aos pacientes. 
Em seguida, será feita a avaliação do software Trauma 
Cad, NPRS e WOMAC; logo depois, o tratamento físi-
co convencional será feito nos sujeitos. A terapia con-
vencional inclui bolsa de calor úmido (MHP) por 20 
minutos com as dimensões de 22,86 × 22,86 cm (9 × 
9 pol.) Do tamanho padrão (porque nesse tempo o 
calor atinge a articulação e relaxa os músculos articu-
lares, aumenta a circulação e aumentara amplitude 
de movimento articular) 9, Terapia interferencial por 
20 minutos (pois gera a menor resistência à pele e ga-
rante a penetração imersa nos tecidos moles da arti-
culação do joelho) 10 frequência 4000 Hz, frequência 
de varredura 40 Hz , frequência de base 90 Hz, fre-
quência de batimento 90-130 Hz, quadripolar / dois 
canais e programa de exercícios de 3 sessões por 20 
minutos em dias alternativos por 3 semanas para o 
tratamento da osteoartrite do joelho. Antes de admi-
nistrar o tratamento, todas as medições serão feitas 
e após um período de 3 semanas, toda a avaliação 
será feita para ver o efeito do tratamento.

Medidas de resultado

O pesquisador toma as medidas antropométricas 
(idade, sexo, altura e peso). O resultado primário será 
deformidade em varo e carregamento do espaço arti-
cular medial. Usando a declaração de 2013 dos Itens 
de Protocolo Padrão: Recomendações para Ensaios 
de Intervenção (SPIRIT), o cronograma completo.

Medida de resultado primário

O resultado primário será deformidade em varo e 
carregamento do espaço articular medial; para isso o 
software Trauma Cad será usado. A partir deste soft-
ware, seremos capazes de calcular o Ângulo Tibial 
Proximal Medial (MPTA) e o valor normal para MPTA 
é 87 ° (85-90 °), Ângulo Femoral Distal Lateral (LDFA) 
e o valor normal para LDFA é 88 ° (85- 90 °), ângulo de 
convergência da linha articular (JLCA) e valor normal 
para JLCA é 0-2 °, ângulo tibial distal lateral (LDTA) e 
valor normal para LDTA é 89 ° (86-92 °), espaço arti-
cular medial (MJS) e o valor normal para MJS é 4,8 mm 
(feminino) e 5,7 mm (masculino) e Distância Mecânica 
do Eixo (MAD) e o valor normal para MAD é 8 ± 7 mm 
(medial).11

Medidas de resultados secundários

Os resultados secundários serão tarefas funcionais 
e amplitude de movimento. Para tarefas funcionais 
usaremos o WOMAC. O WOMAC inclui 3 subesca-
las (Dor, rigidez e função física) sob as quais o pa-
ciente deve contar a pontuação. A pontuação total 
do WOMAC é 100, dos quais 0-20 é para dor, 0-8 é 
para rigidez e 0-68 é para função física. As questões 
do teste são pontuadas em 0-4, que se relacionam 
com: Nenhum (0), Leve (1), Moderado (2), Grave (3) 
e Extremo (4). Pior dor, limitação funcional e rigidez 
indicam maior pontuação no WOMAC.12

Escala Numérica de Avaliação da Dor: a NPRS é usada 
para medir o manejo da dor. Tem um total de onze 
pontos de 0 a 10. Zero é nenhuma dor e dez é a pior 
dor / dor insuportável. A pontuação de corte na dor 
leve está situada entre três a quatro, e na dor mo-
derada, entre seis a oito. O valor da diferença míni-
ma clinicamente importante (MCID) de NPRS é 1,7, o 
valor de MDC é 3, e o valor de SEM é 0,9 pontos. A 
validade concorrente é adequada (0,63) e a confiabili-
dade teste-reteste excelente (0,95).13
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Goniômetro: É uma ferramenta de medição usada para medir a amplitude de movimento das articulações. A faixa 
MCID do goniômetro é de 6,1 a 6,4, o valor do MDC é 9, e a faixa do SEM é de 1,0 a 6,9. A confiabilidade interexa-
minador e intraexaminador é excelente, sendo de 0,96. Os valores serão mostrados em graus (°).14

Trauma Computer Aided Software: Trauma Computer-Aided Software (TraumaCaD) é usado para medir o alinha-
mento biomecânico das articulações. Uma radiografia de comprimento total é necessária para ver o alinhamento 
biomecânico. A confiabilidade e a validade do software TraumaCaD são excelentes, sendo de 0,984 e 0,962, res-
pectivamente. A confiabilidade intra-avaliador é 0,99 e o valor SEM é 2,1. Os ângulos serão medidos em graus (°) 
e o espaço articular medial será medido em “mm”.11

Índice de artrite das universidades de Western Ontario e McMaster: WOMAC é usado para medir a mobilidade 
funcional, qualidade de vida, marcha, saúde geral e AVDs. É composto por 24 itens que são divididos em 3 catego-
rias, tais como dor, que consiste em 5 itens; o segundo é a rigidez, que consiste em 2 itens; e o último é a função 
física, que consiste em 17 itens. A faixa de pontuação para dor é 0-20, para rigidez é 0-8, e 0-68 para função física. 
O valor MCID é 11.15

Resultados de segurança e adversos

Medidas de desfecho serão utilizadas como software Trauma Cad, WOMAC, NPRS e goniômetro. Antes e depois 
da intervenção, as medidas de resultado serão utilizadas. Os efeitos adversos da intervenção serão registrados 
pelo terapeuta, que dará a intervenção. O terapeuta (que fará a intervenção) seguirá todas as medidas de segu-
rança como luvas, kit de EPI e máscaras, de acordo com as diretrizes da OMS. O monitoramento da temperatura 
será verificado antes e depois de cada sessão de intervenção. Para a intervenção, será fornecida uma cabine se-
parada. Antes e depois de cada sessão, será realizada a higienização e o lençol será trocado. Os pacientes serão 
estritamente solicitados a usar máscaras faciais e equipamentos de proteção individual.

Figura 3. Itens de protocolo padrão: recomendações para cronograma de estudo de intervenção
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Monitoramento de Dados

Todas as análises estatísticas serão realizadas por um 
pesquisador independente. As sessões de tratamen-
to serão monitoradas por um fisioterapeuta.

Acompanhamento

Para acompanhamento, o pesquisador ligará para os 
pacientes incluídos nas datas predefinidas. O fisiote-
rapeuta motivará os pacientes incluídos a virem aos 
hospitais para as próximas sessões.

Cálculo do tamanho da amostra

A estimativa do tamanho da amostra foi realizada por 
meio da fórmula de comparação de duas médias. O 
valor de Zα é 1,96, onde α é considerado 0,05 para 
minimizar amplamente o erro tipo 1, o valor de Zβ é 
0,80, S é 14 e d será 11. Com esta fórmula, o tamanho 
total da amostra chegou a 52, ou seja, 26 em cada 
grupo com 20 % dropouts.15

Análise de dados

Os dados serão analisados por meio do software es-
tatístico, pacote estatístico para ciências sociais, SPSS 
16 (SPSS, versão-16.0 Inc., Chicago IL). O nível de sig-
nificância será estabelecido em 0,05 (p-valor = 0,05). 
A normalidade será verificada pelo teste Kolmogorov 
Smirnov. Se os dados seguirem a distribuição nor-
mal, então o teste paramétrico t-pareado será usado 
e mostrará o resultado com média descritiva e desvio 
padrão (DP); e se os dados não seguirem a distribui-
ção normal, o teste não paramétrico que será usa-
do é o teste de classificação sinalizada de Wilcoxon 
e mostrará os dados com mediana e intervalo inter-
quartil (IQR). Após a análise, se o resultado for signi-
ficativo, será usado o efeito d de Cohen (tamanho da 
amostra> 20) ou g de Hedge (tamanho da amostra 
<20) para determinar o efeito da intervenção com os 
níveis de d de Cohen que é 0,1 (pequeno), 0,25 (mé-
dio) e 0,4 (grande). A fórmula para o d de Cohen será 
“d de Cohen = m1-m2 / sd agrupado”, onde 'm1' e 
'm2' serão a diferença de médias e 'sd' agrupado será 
o desvio padrão agrupado e “Hedge's g = m1-m2 / 
sd*agrupado”, onde 'm1' e 'm2' serão a diferença de 
médias e sd*agrupado será agrupado e o desvio pa-
drão ponderado. Os resultados serão representados 
em um gráfico de Box e Whisker ou gráfico de erro e 
gráfico de linha. O gráfico Box e Whisker mostrará o 
primeiro quartil, mediana, valores mínimos, terceiro 

quartil e valor máximo de um conjunto de dados. O 
gráfico de erro mostrará o SD, o erro padrão das mé-
dias (SE), a faixa de dados, percentis e um intervalo 
de confiança. O gráfico de linha representará as mu-
danças constantemente com o tempo. O investigador 
principal terá os dados finais e os analisará.

Discussão

O objetivo do presente estudo é verificar se a cor-
reção biomecânica pode corrigir o desalinhamento 
do osso da tíbia e se a deformidade em varo pode 
melhorar as atividades funcionais dos pacientes com 
osteoartrite. Existem vários procedimentos de trata-
mento que foram utilizados para reduzir a pressão 
no estreitamento do espaço articular medial16, como 
artroplastia parcial e total do joelho17, osteotomia dos 
fibulares18, modificação do calçado19, tratamento da 
palmilha em cunha lateral20 e terapia manual são pro-
cedimentos terapêuticos muito eficazes.21

Até onde sabemos, não há um único estudo realiza-
do sobre a correção do desalinhamento biomecânico 
das articulações tibiofemorais mediais sem qualquer 
intervenção cirúrgica. Assim, no presente estudo ire-
mos realizar a técnica de correção manual da defor-
midade em varo para corrigir o desalinhamento bio-
mecânico do osso da tíbia, reduzir a carga do espaço 
articular medial e melhorar as atividades físicas de 
pacientes com problemas de osteoartrite nos joelhos.

Reconstrução total do joelho (TKR) (parcial ou com-
pleta)22, osteotomia fibular, procedimentos de trata-
mento de manejo médico são muito caros23, demo-
rados e a internação hospitalar é mais. A maioria dos 
estudos foi realizada em mulheres e em alguns estu-
dos, mais especificamente mulheres mais velhas, os 
homens foram excluídos.24 Em alguns estudos, a fal-
ta de acompanhamento também foi a limitação. No 
presente estudo, iremos corrigir o desalinhamento 
biomecânico da articulação do joelho manualmente, 
no qual a cirurgia não é necessária. Essa técnica não 
consome muito tempo e os pacientes não precisam 
ficar no hospital. No presente estudo, os homens 
também foram incluídos com grau 2˚ ou 3˚ de acor-
do com os critérios de inclusão do presente estudo.

Por muitos anos, ortopedistas ou fisioterapeutas têm 
sugerido a artroplastia parcial do joelho, artroplastia 
total do joelho, 17 osteotomia da fíbula, programas 
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de exercícios25, treinamento de força e modificações 
no calçado para corrigir o desalinhamento da tíbia na 
OA medial das articulações tibiofemorais. No entan-
to, o presente estudo é o primeiro ensaio clínico ran-
domizado no qual procedimento não cirúrgico, que 
é a técnica de correção manual da deformidade em 
varo, será utilizado para tratar o desalinhamento das 
articulações do joelho e melhorar as funções físicas e 
a qualidade de vida em paciente com osteoartrite de 
joelho. No futuro, este estudo pode ser realizado na 
população de diferentes comunidades para tornar o 
resultado generalizável.
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