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EFEITOS IMEDIATOS DA TRAÇÃO FEMOROTIBIAL MECÂNICA COM DISTINTAS CARGAS NAS MEDIDAS DE DOR E MOBILIDADE FUNCIONAL DE PESSOAS COM OSTEOARTRITE DE JOELHO: UM ENSAIO CLÍNICO ALEATORIZADO

RESUMO

Introdução: A osteoartrite de joelho (OAJ) é uma doença articular crônica que afeta todos os componentes articulares. Tal doença se faz associada ao envelhecimento, sendo mais prevalente em mulheres e pessoas obesas. Dor e rigidez são os principais sintomas da OAJ, implicando na capacidade funcional e na qualidade de vida. Dentre as medidas terapêuticas, a tração femorotibial (TFT) consegue alcançar benefícios relacionados a intensidade da dor, amplitude de movimento e funcionalidade do joelho. A TFT mecânica (TFTME) utiliza 15kg como carga máxima, mas essa carga vem sendo relatada como leve pelas pessoas com OAJ. Objetivo: Comparar os efeitos imediatos da TFTME com distintas cargas nas medidas de dor e mobilidade funcional de pessoas com OAJ. Metodologia: Trata-se de um ensaio clínico aleatorizado, com dois braços paralelos e cegamento do avaliador, redigido com base na diretriz Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials (SPIRIT). A amostra será constituída de pessoas com OAJ. Mensuraremos o efeito imediato da TFTME com duas cargas: 15kg e 30Kg (distinguem os grupos desse estudo), sendo aplicada de forma contínua, por 20 minutos. Também será averiguado a variabilidade das medidas da largura do espaço articular em função da aplicação da TFTME com diferentes cargas, isso com um ultrassom de imagem. Análise de dados: Os dados serão analisados pelo "Statistical Package for the Social Sciences" (SPSS®) versão 23. Serão calculadas frequência absoluta e relativa. Médias e desvios-padrões serão estabelecidos. O teste de Shapiro Wilk será utilizado. A comparação dos resultados das medidas dos desfechos primários e secundários intra e intergrupos será feita com o teste t de Student. A significância estatística ocorrerá quando p ≤ 0,05.
Palavras- chave: Osteoartrite do joelho; Tração; Ultrassonografia; Fisioterapia.
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1 INTRODUÇÃO

A osteoartrite de joelho (OAJ) é uma doença articular crônica associada com modificações em todos os componentes da articulação (PRIMORAC et al., 2020). No cenário global, foi estimado que 7% das pessoas vivem com osteoartrite, sendo a OAJ a mais prevalente (70%). A OAJ afeta mais as mulheres e as pessoas obesas, e tem relação com o envelhecimento, inatividade física e histórico de lesões (HAWKER; KING, 2022).
Dor e rigidez são os sintomas mais evidentes na OAJ, levando à incapacidade funcional (CROSS et al., 2014; LONG et al., 2022) e ao comprometimento da qualidade de vida (STEINMETZ et al., 2023). A dor da OAJ é manifestada de maneira específica (intensidade, frequência, duração, previsibilidade) em cada estágio da doença, implicando nas atividades diárias, recreativas e sociais (HAWKER et al., 2008). A persistência da dor e das limitações funcionais na OAJ podem gerar outros sintomas, tais como depressão, ansiedade, alterações de sono e dor crônica generalizada (KOLASINSKI et al., 2020). Com isso, a particularidade da dor na OAJ pode ser mais bem compreendida e abordada através do modelo biopsicossocial (HAWKER; KING, 2022).
A avaliação da OAJ pode ser feita por meio de relatos dos pacientes, achados clínicos, medidas objetivas de atividade física e distintas modalidades de imagem (PRIMORAC et al., 2020). As modalidades de imagem, como a radiografia e a ressonância magnética, identificam biomarcadores característicos da OAJ, sendo a degeneração da cartilagem articular, um dos principais determinantes (YEOH et al., 2021). Essa degeneração acomete a largura do espaço articular, esta que pode ser analisada de maneira prática e rápida, sem gerar danos aos tecidos biológicos, pelo ultrassom de imagem (USI) (ZHU et al., 2020). 
O manejo clínico da OAJ tem como objetivo promover alívio da dor, preservar a funcionalidade e retardar a progressão da doença (GRESS et al., 2020; LEE; JEONG, 2020). Para tanto, são utilizados: exercícios, programas educacionais de autogestão, dispositivos de assistência e analgésicos – a perda de massa corporal também pode ser indicada, assim como o tratamento cirúrgico (no caso de queixas persistentes ante medidas conservadoras) (HUNTER; BIERMA-ZEINSTRA, 2019; STEINMETZ et al., 2023).
Uma das abordagens clínicas utilizadas no tratamento da OAJ é a tração femorotibial (TFT), esta que pode ser executada de forma manual e mecânica (TFTME), alcançando benefícios relacionados a intensidade da dor, amplitude de movimento e funcionalidade do joelho (ABDEL-AAL et al., 2022; ASEER; SUBRAMANIAN, 2014). A TFTME pode ser tida como mais vantajosa, isto em razão de possibilitar quantificar de maneira acurada a carga da TFT, e garantir que ela seja mantida, além de reduzir o nível de esforço despendido para o procedimento. Quando feita de forma computadoriza, a TFTME pode ser realizada com controle de velocidade, e isto pode ocasionar mais conforto ao paciente. 
É possível que a TFT seja aplicada de maneira contínua ou intermitente, embora a maneira contínua tenha se mostrado mais eficaz (ALPAYCI et al., 2013; LEE; JEONG, 2020). A carga máxima de TFTME relatada nas pesquisas foi de 15kg (ABDEL-AAL et al., 2022; ALPAYCI et al., 2013), enquanto o maior tempo foi de 20 minutos (KHADEMI-KALANTARI et al., 2014). Esses valores possibilitaram o alcançar de melhorias clínicas e funcionais. Contudo, na prática clínica, os pacientes com OAJ vêm relatando que a carga de 15kg não lhes geram tanto a percepção de tração, e isto talvez possa influenciar nos resultados obtidos.
Embora não esteja listada em diretrizes de prática clínica, existem comprovações científicas que respaldam a utilização da TFT na OAJ. Porém, acreditamos que, a TFT seja mais eficaz se a carga de tração for mais efetiva. Nossa hipótese será posta à prova nessa pesquisa, onde iremos comparar os efeitos imediatos de uma TFTME com 15kg (valor máximo de referência da literatura) com aqueles conseguidos usando 30kg (máximo de força aplicada manualmente pelos pesquisadores desse estudo para TFT – valor obtido com o dinamômetro da E-lastic®), isto nas medidas de dor e mobilidade funcional de pessoas com OAJ.  










2 OBJETIVOS

2.1 Objetivo Geral

Comparar os efeitos imediatos da TFTME com distintas cargas nas medidas de dor e mobilidade funcional de pessoas com OAJ.

2.2 Objetivos Específicos

- Analisar se o uso da TFTME na OAJ influencia na amplitude de movimento articular.
- Averiguar a variabilidade das medidas da largura do espaço articular (LEA) em função da aplicação da TFTME com diferentes cargas de tração.




















3 MÉTODOS

3.1 Desenho do estudo

Trata-se de um ensaio clínico aleatorizado, com dois braços paralelos e cegamento do avaliador, redigido com base na diretriz “Standard Protocol Items: Recommendations for Interventional Trials” (SPIRIT) (CHAN; TETZLAFF; ALTMAN, 2016).

3.2 Cenário e participantes

O presente estudo será conduzido na cidade de Fortaleza/Ce, no Laboratório de Análise do Movimento Humano (LAMH) do Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal do Ceará (UFC), situado no endereço: Rua Major Weyne, 1440, Bairro Rodolfo Teófilo. CEP: 60430-450. Os participantes desse estudo serão pessoas com diagnóstico clínico – expressando requisitos do American College of Rheumatology (ACR) (ALTMAN et al., 1986; WU et al., 2005) – e radiográfico – com grau ≥ 2 na escala Kellgren-Lawrence (KL) (KELLGREN; LAWRENCE, 1957) – de OAJ. Os critérios de elegibilidade estão disponíveis na Tabela 1.
Tabela 1. Critérios de elegibilidade
	CRITÉRIOS DE INCLUSÃO

	1) Pessoas com o diagnóstico clínico (expressando requisitos do ACR) e radiográfico (com grau ≥ 2 na escala KL) de OAJ.
2) Intensidade de dor na “Escala Numérica de Dor” (END) > 3.

	CRITÉRIOS  DE EXCLUSÃO

	1) Incompreender a língua portuguesa (escrita/falada), bem como as instruções proferidas para a execução da pesquisa;

	2) Ter feito uso de anti-inflamatórios esteroidais, tranquilizantes e/ou antidepressivos no último mês, e analgésicos nas últimas 24 horas;

	3) Apresentar doença inflamatória sistêmica;

	4) Ter tido lesões ou passado por procedimento cirúrgico no joelho nos últimos 12 meses;

	5) Possuir tumores no joelho;

	6) Expressar doenças de pele e/ou feridas abertas ao redor da articulação do joelho;

	7) Portar dores nas extremidades inferiores referentes à: doença do sistema nervoso central; fibromialgia; polineuropatia; síndrome das pernas inquietas; doenças de quadril e; compressão de raízes nervosas.



Fonte: Elaborado pelo próprio autor. 
O diagnóstico clínico da OAJ, traçado de acordo com o ACR, cumpre os seguintes requisitos: dor no joelho na maioria dos dias do mês anterior e, pelo menos 3 das seguintes características: 1) crepitação no movimento articular ativo; 2) rigidez matinal com menos de 30 minutos de duração; 3) idade superior a 38 anos; 4) alargamento ósseo do joelho ao exame; 5) sensibilidade óssea do joelho ao exame e; 6) sem calor palpável (LESPASIO et al., 2017). 
A escala KL usada para o diagnóstico radiográfico de OAJ é expressa em 5 graus, estes diferidos dentro dos seguintes achados: Grau 0 – sem alterações radiográficas; Grau 1 – possível presença de osteófito e estreitamento do espaço articular duvidoso; Grau 2 – possível estreitamento do espaço articular e presença de osteófito definido; Grau 3 – estreitamento do espaço articular, presença de osteófitos moderados, alguma esclerose subcondral e possível deformidade óssea; Grau 4 – presença de grandes osteófitos, estreitamento do espaço articular notável, definida deformidade óssea e grave esclerose subcondral (KOHN; SASSOON; FERNANDO, 2016).
O recrutamento dos participantes se fará por meio de distintos métodos, onde será deixado claro a finalidade do estudo e quem poderá participar. A princípio, as estratégias de recrutamento serão: 1) anúncios em postos de saúde; 2) mídias digitais diversas e; 3) método snowballing –  expressa a recomendação do estudo por sujeitos interessados nele para aqueles que considerem ter potencial perfil de elegibilidade (KIRCHHERR; CHARLES, 2018).
As pessoas interessadas em participar do presente estudo deverão entrar em contato com algum dos autores, isto por meio de telefonema ou pelo aplicativo WhatsApp® – os números para contato se farão disponíveis nos anúncios. No contato, essas pessoas tomarão ciência de todas as informações acerca da pesquisa, tais como: procedimento, vestimenta apropriada e, necessidade de comparecimento único. Daí, será agendado um dia e horário para o comparecimento ao LAHM da UFC, onde lhes será apresentado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (APÊNDICE A), que deverá ser lido por completo e, assinado, para que então passem pelo processo de randomização para os grupos, seguido pela coleta dos dados (sociodemográficos, antropométricos, autorrelatados e baseados em performance), intervenção e, reavaliação.

3.3 Randomização

Será feito uma randomização simples por um pesquisador não envolvido na coleta dos dados. Para tanto, este pesquisador irá gerar códigos utilizando o software Microsoft Excel® (versão 2401), onde tais correspondem aos grupos: TFTME com carga de 15kg (TFTME-15) e; TFTME com carga de 30kg (TFTME-30). Esses códigos serão postos em envelopes opacos e, lacrados. Cada participante escolherá um envelope e, com isso, será direcionado para um dos grupos.

3.5 Intervenção

A TFTME será executada por meio do aparelho “Triton Traction Unit 4739®”, de forma unilateral – o joelho tratado será aquele comprometido (ou o mais) pela OAJ. O pesquisador responsável pela intervenção (Pesquisador 1) passará por um treinamento prévio, destinado à preparação do participante e operação do aparelho. Para o procedimento, todos os participantes ficarão em posição supina, em cima de uma maca. O membro inferior do joelho tratado repousará sobre um “dispositivo para apoio e estabilização” (fabricado pelos autores) – por onde a tração ocorrerá –, este que será fixo à maca ao qual o paciente se encontra. 
Esse dispositivo é expresso por um suporte deslizável (direção horizontal), onde sobre este encontra-se um componente vestível (uma bota) – envolverá à perna, o tornozelo e o pé. O suporte é interligado à base por meio de uma haste de metal, onde, por intermédio da condição de sua regulagem de altura, tal peça determina à altura do suporte – responsável pelo ângulo de flexão do joelho. Na base também há uma placa acolchoada de orientação ajustável que acomoda a região posterior da coxa.
O MI de todos os participantes será posicionado de maneira que a articulação do joelho assuma o ângulo de flexão entre 45º e 55º, medidas estas que garantem uma TFT mais eficiente (OGAWA et al., 2013). O estabelecimento do ângulo de flexão do joelho será feito por meio de um goniômetro universal (MOORE, 1949). A TFTME será feita de maneira contínua, e terá um tempo de 20 minutos. A carga de TFT, será de 15kg (TFTME-15) ou de 30kg (TFTME-30), a depender do grupo em que o participante tiver sido alocado. A TFTME só será iniciada após: 1) o participante ser adequadamente fixado, por meio de cintas, à maca e; 2) a perna, o tornozelo e o pé estiverem firmemente imobilizados no aparelho – isto para que a força da TFT seja mais eficaz. A natureza da intervenção desse estudo faz com que não seja possível o cegamento do terapeuta e do participante. 

3.6 Desfechos

Os desfechos primários desse estudo serão a intensidade da dor (conseguida com a END) e a mobilidade funcional (averiguada por meio do teste Timed Up and Go (TUG)). Já os desfechos secundários serão: amplitude de movimento de flexão passiva do joelho (medida com o goniômetro universal); amplitude de movimento de hiperextensão passiva do joelho (mensurada com o Knee Extension Prone Test (KEPT)) e; LEA da femorotibial (obtida com um USI). Além disso, o “ângulo Q” será traçado e, utilizado na caracterização da amostra. Todos os dados dos participantes serão registrados na “Ficha do Participante” (APÊNDICE B).
A END representa uma medida de característica gradual cuja finalidade é registrar o atual nível de dor. Se trata de uma escala de 11 pontos, variando de 0 a 10, onde "0" condiz com a ausência total de dor e, 10, com a pior dor imaginável (ALGHADIR et al., 2018). O TUG avalia a mobilidade funcional em razão do tempo despendido para o cumprimento do teste, que consiste em levantar de uma cadeira (44cm de altura), caminhar 3m, dar uma volta, retornar à cadeira e, sentar novamente. Inicialmente se é realizado como um treino e, em seguida, duas repetições válidas são realizadas. A média do tempo cronometrado nestas duas repetições é tida como pontuação do teste (DOBSON et al., 2013).
Para a obtenção da amplitude de movimento de flexão passiva do joelho, é necessário que o avaliado esteja posicionado em prono, com o joelho em extensão, e o quadril com 0º de extensão, abdução e adução. O avaliador então segura a região anterior da coxa e da perna do avaliado, move a coxa para aproximadamente 90º de flexão do quadril e, direciona a perna à coxa – realizando uma flexão de joelho. O final da amplitude de flexão do joelho se faz ao sentir uma resistência. Daí, o goniômetro universal é posto na lateral do membro inferior (eixo no epicôndilo lateral do fêmur; braço proximal direcionado para o trocanter maior do fêmur; braço distal direcionado para o maléolo lateral), e o ângulo é observado (NORKIN; WHITE, 2016).
O KEPT é uma método de averiguar o déficit de hiperextensão do joelho. Sua execução requer que o avaliado esteja sobre uma mesa, em decúbito ventral, com as pernas suspensas fora desta. A detecção desse déficit é feita ao observar limitações na amplitude de movimento de hiperextensão passiva, onde o membro acometido estará mais elevado em relação ao contralateral. Para quantificar essa limitação, se é colocado sobre os calcâneos uma placa rígida e, sobre esta, um dispositivo para identificar o grau de inclinação – este corresponderá o déficit de hiperextensão do joelho (ALBANO et al., 2022).
A LEA da femorotibial será obtida com o aparelho “Ultrassom Philips Lumify®”, sendo operado por meio do transdutor de matriz linear de banda larga L12-4, com frequência de 1MHz. O pesquisador que será responsável pelo procedimento (Pesquisador 2) foi devidamente treinado por um médico radiologista, realizando o exame de USI no joelho de diversas pessoas. A LEA da femorotibial será medida em dois momentos: (1) sem carga de tração (joelho fletido entre 45º e 55º); (2) no 20º minuto de TFT – isto nos dois grupos desse estudo (TFTME-15 e TFTME-30). Com isso, será averiguado a variabilidade da LEA em função de cada carga de tração, no intervalo de 20 minutos. 
A mensuração será somente realizada no aspecto medial do joelho, isto porque se trata do lado mais comprometido pela OAJ (GRESS et al., 2020). O procedimento de operação do USI será realizado com o transdutor posicionado inicialmente em paralelo ao eixo longo da tíbia, sobre o côndilo medial tibial. Ele então deverá ser migrado em direção ao côndilo femoral medial, transcorrendo pela frente do ligamento colateral medial. Ao ser identificado o espaço articular da femorotibial (entre o contorno das superfícies articulares do fêmur distal e da tíbia proximal), a LEA será medida (MARTINOLI, 2010). A LEA será definida como o comprimento entre o ponto mais próximo da pele do fêmur distal e da tíbia proximal (KIM et al., 2019).
O ângulo Q é estabelecido pela intersecção de linhas no centro da patela, sendo uma advinda da espinha ilíaca anterossuperior (EIAS) e, a outra, do meio da tuberosidade anterior da tíbia (TAT) (BRATTSTROM, 1964). Esse ângulo será compreendido como baixo (≤11º), moderado (12-18º) e alto (≥19º) (LYON et al., 1988). A aquisição desse ângulo será feita com o goniômetro universal. Os participantes ficarão em decúbito dorsal, com os joelhos em extensão e a patela apontada para cima. O eixo do goniômetro estará sobre o centro da patela; o braço fixo em direção à EIAS; o braço móvel em direção à TAT (MERCHANT et al., 2020).

3.7 Tamanho da amostra

O tamanho da amostra de nosso estudo terá como base o tamanho amostral do estudo de Khademi-kalantari et al. (2014), isto por ele apresentar maior similaridade ao nosso, considerando: intervenção (TFTME), desfecho principal (intensidade da dor) e, comparação de dois grupos independentes. Dessa forma, nossa amostra será de 40 participantes, 20 em cada grupo.

3.8 Métodos estatísticos

Os dados serão tabulados em planilha de Microsoft-Excel® e analisados por meio do software Statistical Package for the Social Sciences (SPSS®) versão 23. Para as variáveis qualitativas serão calculadas frequência absoluta e relativa. As variáveis quantitativas serão resumidas por meio das estatísticas: média e desvio-padrão. A normalidade das distribuições dos dados será analisada utilizando o teste Shapiro Wilk, será considerado “distribuição normal” se no teste estatístico o valor de p for > 0,05.
Para comparar as diferenças intragrupos nas medidas dos desfechos primários e secundários desse estudo será utilizado o teste T de Student para grupos dependentes. No caso das diferenças intergrupos, utilizaremos o teste T de Student para grupos independentes – para a LEA, será utilizado a medida de variabilidade em comparação com as distintas cargas de tração. A significância estatística será identificada quando o valor de p apresentar-se ≤ 0,05.

3.9 Aspectos éticos

A pesquisa será iniciada após aprovação do comitê de ética da UFC. Ela seguirá os preceitos da Resolução 466/12 do CNS/MS que rege os princípios éticos da pesquisa que envolve seres humanos (BRASIL, 2012). Também obedecerá a Resolução COFFITO 10/78 – Código de Ética de Fisioterapeuta e Terapeuta Ocupacional. Os participantes terão sua identidade reservada e, todas as informações coletadas serão empregadas somente com fins previstos neste estudo. Ressalta-se que, a participação será voluntária e que os indivíduos não serão compensados financeiramente.
2

É possível que a intervenção de TFTME ocasione desconforto articular. O participante que relatar desconforto será orientado quanto às medidas para solucionar o sintoma, como uso adequado de gelo e repouso – isto sobre o quadro agudo. Diante à persistência deste sintoma, os pesquisadores desse estudo (que são fisioterapeutas) se responsabilizarão pelo tratamento.
4 CRONOGRAMA
Quadro 1. Cronograma
	Discriminação
	Meses de 2024
	Meses de 2025

	
	Jan.
	Fev.
	Mar.
	Abr.
	Mai.
	Jun.
	Jul.
	Ago.
	Set.
	Out.
	Nov.
	Dez.
	Jan.
	Fev.
	Mar.
	Abr.
	Mai.
	Jun.
	Jul.
	Ago.
	Set.
	Out.
	Nov.
	Dez.

	Submissão ao
Comitê de
Ética da UFC
	
	
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Revisão de
Literatura
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Coleta de Dados
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	X
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Processamento e Análise dos Dados
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Redação
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Revisão de Português
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	X
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	Relatório Final
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	X
	
	
	
	
	
	
	
	
	



Fonte: Elaborado pelo próprio autor.
5 ORÇAMENTO
A pesquisa será realizada com os recursos próprios dos pesquisadores, cabendo inteiramente aos mesmos todos os custos. O quadro com detalhamento dos materiais utilizados neste projeto (Quadro 1) encontra-se a seguir.
Quadro 1 - Orçamento
	MATERIAIS
	SITUAÇÃO
	QUANTIDADE
	VALOR UNITÁRIO (R$)
	VALOR TOTAL
(R$)

	
Notebook

	Já disponível
	1
	R$ 3.000,00
	Já disponível, então: R$ 0,00

	
Aparelho celular

	Já disponível
	1
	R$ 1.400,00
	Já disponível, então: R$ 0,00

	
Impressão

	A adquirir
	4
	R$ 0,50
	R$ 2,00

	
Fotocópia

	A adquirir
	560
	R$ 0,20
	R$ 112,00

	
Material de escritório

	A adquirir
	1
	R$ 50,00
	R$ 50,00

	
Combustível para o deslocamento

	A adquirir
	1
	R$ 2.500,00 
	R$ 2.500,00

	
Ultrassom Philips Lumify®

	Já disponível
	1
	R$ 30.000,00
	Já disponível, então: R$ 0,00

	
Triton Traction Unit 4739®

	Já disponível
	1
	R$ 20.070,00
	Já disponível, então: R$ 0,00

	
Dispositivo articulado para suporte de membro inferior

	Já disponível
	1
	R$ 500,00
	Já disponível, então: R$ 0,00

	TOTAL (R$)
	R$ 2.664,00



Fonte: Elaborado pelo próprio autor.
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APÊNDICE A
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
Você está sendo convidado como participante da pesquisa EFEITOS IMEDIATOS DA TRAÇÃO FEMOROTIBIAL MECÂNICA COM DISTINTAS CARGAS NAS MEDIDAS DE DOR E MOBILIDADE FUNCIONAL DE PESSOAS COM OSTEOARTRITE DE JOELHO: UM ENSAIO CLÍNICO ALEATORIZADO. Você não deve participar contra a sua vontade. Leia atentamente as informações abaixo e faça qualquer pergunta se desejar, para que todos os procedimentos da pesquisa sejam esclarecidos.
Esta pesquisa tem como objetivo geral: comparar os efeitos imediatos da tração femorotibial mecânica com distintas cargas nas medidas de dor e mobilidade funcional de pessoas com osteoartrite de joelho. Os participantes serão avaliados e tratados no Laboratório de Análise do Movimento Humano do Departamento de Fisioterapia da Universidade Federal do Ceará (UFC). A avaliação ocorrerá por meio de um teste de desempenho físico, medidas de movimento da articulação joelho, e exame de imagem (ultrassom) nessa articulação. O tratamento será realizado com uma tração na articulação do joelho. A avaliação e o tratamento ocorrerão no mesmo dia.
A sua participação nessa pesquisa trará benefícios a todos que apresentam osteoartrite de joelho e necessitam de tratamento fisioterapêutico, incluindo você. Isto porque conseguiremos identificar a maneira mais eficaz de se aplicar a técnica de tração articular, essa que é bastante usada para alcançar melhorias na intensidade da dor e na quantidade de movimento do joelho, favorecendo à capacidade de realizar as atividades do cotidiano.
A pesquisa apresenta como risco mínimo ao participante, o desconforto articular. Caso venha a senti-lo, o participante será orientado quanto às medidas para solucionar o sintoma, como uso adequado de gelo e repouso. Diante à persistência deste sintoma, os pesquisadores do estudo se responsabilizarão pelo tratamento. A qualquer momento você pode desistir de participar e retirar o seu consentimento. Sua recusa não trará nenhum prejuízo em sua relação com os pesquisadores ou com a instituição – UFC.
As informações obtidas através dessa pesquisa serão confidenciais. Asseguramos o sigilo sobre sua participação. Os dados serão divulgados de forma a não possibilitar sua identificação, esses sendo utilizados somente entre os profissionais estudiosos do assunto. Não existirá nenhuma pagamento por sua participação. 
Você receberá uma cópia deste termo onde constam o telefone e o endereço do responsável pela pesquisa, podendo tirar suas dúvidas sobre o projeto de pesquisa e de sua participação, agora ou a qualquer momento.
Em caso de dúvida entrar em contato com o pesquisador responsável

Nome:	Jean Charles Bezerra Teixeira Filho						
Instituição: Universidade Federal do Ceará 
Endereço: Rua Major Weyne, 1440 – Rodolfo Teófilo – Fortaleza (CE) - CEP 60430-450.							
Telefone para contato: (85) 99745-1825

ATENÇÃO: Se você tiver alguma consideração ou dúvida, sobre a sua participação na pesquisa, entre em contato com o Comitê de Ética em Pesquisa da UFC/PROPESQ – Rua Coronel Nunes de Melo, 1000 – Rodolfo Teófilo, fone: 3366-8344/46. (Horário: 08:00-12:00 horas de segunda a sexta-feira). 
O CEP/UFC/PROPESQ é a instância da Universidade Federal do Ceará responsável pela avaliação e acompanhamento dos aspectos éticos de todas as pesquisas envolvendo seres humanos.

O abaixo assinado _______________________________,_____anos, RG:__________________, declara que é de livre e espontânea vontade que está como participante da pesquisa EFEITOS IMEDIATOS DA TRAÇÃO FEMOROTIBIAL MECÂNICA COM DISTINTAS CARGAS NAS MEDIDAS DE DOR E MOBILIDADE FUNCIONAL DE PESSOAS COM OSTEOARTRITE DE JOELHO: UM ENSAIO CLÍNICO ALEATORIZADO. Eu declaro que li cuidadosamente este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido e que, após sua leitura, tive a oportunidade de fazer perguntas sobre o seu conteúdo, como também sobre a pesquisa, e recebi explicações que responderam por completo minhas dúvidas. E declaro, ainda, estar recebendo uma via assinada deste termo.


Fortaleza, ____/____/______


____________________________________    ____/____/______   ________________
Nome do participante da pesquisa                                                               Assinatura 
____________________________________    ____/____/______   ________________
Nome do pesquisador                                                                                   Assinatura
____________________________________    ____/____/______   ________________
Nome da testemunha                                                                                    Assinatura
(se o voluntário não souber ler)

____________________________________    ____/____/______   ________________
Nome do profissional                                                                                   Assinatura
que aplicou o TCLE





APÊNDICE B
FICHA DO PARTICIPANTE

	
IDENTIFICAÇÃO

	
Nome: ________________________________________________   Idade: ______
Gênero: ________________  Estatura: _______  Massa: _______  IMC: _______
Cor da pele autodeclarada:
(    ) branco (    ) preto (    ) pardo (    ) amarelo (    ) indígena

Já teve lesões no joelho: sim (    ) não (    ) 
Se sim, qual: 
rompimento do LCA (    ) rompimento do LCP (    ) lesão no menisco (    )
tendinopatia patelar (    ) tendinopatia na pata de ganso (    )
luxação patelar (    ) Osgood-Schlatter (    ) Hoffite (    ) 
lesão multiligamentar no joelho (    )

Nível de escolaridade:
(    ) ensino fundamental incompleto (    ) ensino fundamental completo
(    ) ensino médio incompleto (    ) ensino médio completo
(    ) ensino superior incompleto (    ) ensino superior completo
(    ) especialista (    ) mestrado (    ) doutorado

Renda individual mensal (considerando o salário-mínimo de R$ 1.412,00 – 2024):
(    ) até 1 salário-mínimo (    ) 1 salário-mínimo l- 3 salários-mínimos
(    ) 3 salários-mínimos l- 5 salários-mínimos (    ) mais de 5 salários-mínimos 



	
MEDIDAS 	

	Medidas
	Linha de base
	Pós-intervenção

	END
	
	

	TUG
	
	

	Flexão passiva do joelho
	
	

	KEPT
	
	

	LEA
	Pré-tração: ______

Pós-tração: ______
	Variabilidade: ______

	Ângulo Q
	Medida: ______
	(    ) ≤11º  
   (    ) 12-18º  
(    ) ≥19º
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