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RESUMO 

 

 

Lomonte ABV. Eficácia da infiltração intra-articular de triancinolona 
hexacetonida versus acetato de metilprednisolona na osteoartrite de joelho: um 
estudo randomizado, duplo-cego de 24 semanas [Tese]. São Paulo: Faculdade 
de Medicina, Universidade de São Paulo; 2015. 
 
Introdução: Os corticosteroides intra-articulares (IA) são amplamente 
utilizados no tratamento da osteoartrite (OA) de joelho, porém é desconhecido 
qual dentre estes agentes é o mais eficaz. Objetivo: O objetivo do presente 
estudo foi comparar a eficácia das infiltrações IA de triancinolona hexacetonida 
(TH) e de acetato de metilprednisolona (AM) na OA de joelho. Pacientes e 
Métodos: Pacientes com OA sintomática de joelho, graus II ou III de Kellgren-
Lawrence, foram randomizados para receber uma única infiltração IA com 
40mg de TH ou AM. As avaliações clínicas foram realizadas nas semanas 4, 12 
e 24. O desfecho primário do estudo foi a melhora da dor do joelho pelo 
paciente por escala visual analógica (EVA) da visita basal à semana 4. Os 
desfechos secundários incluíram a avaliação global da doença pelo paciente e 
pelo médico, o questionário de osteoartrite Western Ontario and McMaster 
Universities (WOMAC), o índice de Lequesne e o critério de resposta Outcome 
Measures in Rheumatology and Osteoarthritis Research Society International 
(OMERACT-OARSI). Na análise estatística, foram empregadas equações de 
estimativa generalizada, com estatística de Wald para contrastes do tipo 3 e 
ajustes de Tukey-Kramer para comparações múltiplas. Resultados: Cem 
pacientes foram incluídos na população com intenção de tratar, 50 em cada 
braço do estudo. Uma melhora significativa na dor pela EVA foi observada na 
semana 4 para ambos os grupos (P<0,0001), não havendo diferença entre eles 
(P=0,352). Esta melhora foi sustentada até a semana 24. Uma melhora 
significativa em relação à avaliação basal foi observada na avaliação global da 
doença pelo paciente e pelo médico, no questionário WOMAC e no índice de 
Lequesne, não havendo diferença entre os grupos. A melhora nos desfechos 
secundários de avaliação foi sustentada durante o estudo, exceto para a 
avaliação global da doença pelo paciente. O critério de resposta OMERACT-
OARSI foi alcançado por 74% e 72% dos pacientes dos grupos TH e AM, 
respectivamente. Conclusão: TH e AM são igualmente eficazes na OA de 
joelho, e a melhora na dor e na função física pode ser sustentada por até 24 
semanas. 
 
Descritores: osteoartrite do joelho; injeções intra-articulares; corticosteroides; 

triancinolona hexacetonida; acetato de metilprednisolona; questionários.  
 
 



ABSTRACT 

 

 

Lomonte ABV. Efficacy of triamcinolone hexacetonide versus 
methylprednisolone acetate intra-articular injections in knee osteoarthritis: a 
randomized, double-blinded, 24-week study [Thesis]. São Paulo: “Faculdade de 
Medicina, Universidade de São Paulo”; 2015. 
 
Introduction: Intra-articular (IA) corticosteroid injections are broadly used in the 
treatment of knee osteoarthritis (OA), but it is unknown which of these agents is 
the most effective. Objective: The aim of the present study was to compare the 
efficacy of triamcinolone hexacetonide (TH) and methylprednisolone acetate 
(MA) IA injections in knee OA. Patients and Methods: Patients with 
symptomatic knee OA, Kellgren-Lawrence grades II or III, were randomized to 
receive a single IA injection with 40mg of TH or MA. Evaluations were 
performed at 4, 12 and 24 weeks. The primary outcome of the study was to 
evaluate the improvement in the patient’s knee pain by visual analogue scale 
(VAS) from baseline to week 4. Secondary outcomes included the global 
assessment of the disease by the patient and the physician, the Western 
Ontario and McMaster Universities osteoarthritis questionnaire (WOMAC), the 
Lequesne index and the Outcome Measures in Rheumatology and 
Osteoarthritis Research Society International (OMERACT-OARSI) criteria of 
response. Generalized estimating equations with Wald statistics for type 3 
contrasts and Tukey-Kramer multiple comparison adjustment were employed in 
statistical analysis. Results: The intention-to-treat population included one 
hundred patients; 50 in each study arm. A significant improvement in pain by 
VAS was observed at week 4 for both groups (P<0.0001), with no difference 
between them (P=0.352). This improvement was sustained up to week 24. A 
significant improvement from the baseline was observed for the patients’ and 
the physicians’ global assessments, WOMAC questionnaire, and Lequesne 
index, with no differences between the groups. Improvements in the secondary 
outcomes were sustained during the study, except for the patients’ global 
assessment of disease. OMERACT-OARSI criteria of response was achieved 
by 74% and 72% of patients in the TH and the MA groups, respectively. 
Conclusion: TH and MA are equally effective in knee OA and improvement in 
pain and physical function can be sustained for up to 24 weeks. 
 
Descriptors: osteoarthritis, knee; injections, intra-articular; adrenal cortex 
hormones; triamcinolone hexacetonide; methylprednisolone acetate; 
questionnaires.  
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1  INTRODUÇÃO 

 

 

1.1  Osteoartrite 
 

A osteoartrite (OA) é a doença articular crônica mais comum em todo o 

mundo1. É caracterizada por uma falha no processo de reparação da 

cartilagem articular, resultante de uma complexa interação entre sobrecarga 

biomecânica, predisposição genética, e processos bioquímicos e celulares. Na 

OA, não apenas a cartilagem é acometida, mas, sim, toda a articulação, 

incluindo o osso subcondral, a membrana sinovial, a cápsula articular, os 

ligamentos e os músculos periarticulares2.  

 

 

1.1.1 Patogênese 

 

Enquanto o estresse mecânico na articulação tem um papel central e bem 

descrito na patogênese da OA3, nos últimos anos, a importância do sistema 

imune e dos mecanismos inflamatórios no desenvolvimento e na progressão 

desta doença vem sendo reconhecida 4.  

Citocinas pró-inflamatórias, como as interleucinas (IL) 1β, IL-6, IL-15, IL-

17, IL-18 e o fator de necrose tumoral alfa, exercem seus efeitos na maioria 

das células presentes na articulação, sendo as maiores responsáveis pela 

perda da homeostase do tecido articular. Suas ações nos condrócitos 

promovem o bloqueio da síntese de proteínas estruturais, como o colágeno do 

tipo-II e o agrecano, e levam à estimulação da produção de metaloproteinases 

(MMP), como a colagenase intersticial (MMP-1), a estromelisina-1 (MMP-3) e a 

colagenase 3 (MMP-13), as quais exercem efeitos catabólicos na cartilagem. 

Além disso, influenciam a produção das metaloproteinases da família ADAMTS 

(A Disintegrin and Metalloproteinase with Thrombospondin Motifs), em especial, 

a ADAMTS-4, a qual é responsável pela proteólise das moléculas de 

agrecano5. Suas fontes podem ser locais, a partir das células articulares, ou 
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sistêmicas, como o tecido adiposo, o qual secreta citocinas chamadas 

adipocinas, que, por sua vez, alcançam a articulação por meio da 

vascularização do osso subcondral4,6 e afetam diretamente a homeostase da 

cartilagem articular, contribuindo para o estado inflamatório de baixo grau 

observado nos pacientes obesos6,7.  

A inflamação do tecido sinovial apresenta papel importante nos sintomas 

e na progressão estrutural da OA. No líquido sinovial das articulações com OA, 

é observado um aumento na concentração de citocinas e quimiocinas8, 

resultante de uma reação de corpo estranho das células sinoviais a produtos 

da cartilagem degradada ou, ainda, de um processo primário na patogênese 

desta doença4,8,9. Apesar de poder estar presente nos estágios iniciais, a 

prevalência da sinovite aumenta com o estágio avançado da OA10,11. Sendo 

assim, além do dano à cartilagem articular, a presença da sinovite é 

característica da patogênese da OA12.  

Diante dessas evidências, terapias capazes de controlar o processo 

inflamatório intra-articular são desejáveis. 

 

 

1.1.2 Fatores de risco e prevalência 

 

Vários fatores de risco para a OA têm sido identificados e incluem fatores 

locais modificáveis e fatores sistêmicos, modificáveis e não modificáveis: 

 Fatores de risco locais modificáveis: força muscular, atividade física, 

ocupação, lesão articular, alinhamento articular e desigualdade no 

comprimento dos membros inferiores. 

 Fatores de risco sistêmicos: 

 Modificáveis: obesidade, dieta e metabolismo ósseo; 

 Não modificáveis: idade, sexo, genética e etnia13.  

 

Com o crescente envelhecimento populacional e o aumento do número de 

indivíduos obesos, é esperado um grande aumento na prevalência da OA nos 

próximos anos1.  
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A OA sintomática de joelho ocorre em, aproximadamente, 6% dos adultos 

com 30 anos ou mais de idade14 e sua prevalência aumenta com a idade15. 

Essa condição é responsável por significativa morbidade, levando à dor e 

incapacidade funcional em mais de 3,6% da população global, o que torna o 

seu manejo um significativo desafio de saúde pública16. Cerca de 14% dos 

pacientes com OA de joelho necessitam de auxílio para a realização das 

atividades da vida diária, enquanto que 11% necessitam de ajuda para 

cuidados pessoais17.  

Dentre as patologias mais comuns que requerem reabilitação, a OA, 

juntamente com a artrite reumatoide (AR) e a lombalgia, são as que geram 

maior custo para o sistema de saúde, devido tanto à alta prevalência quanto ao 

grande impacto na capacidade funcional. Dessa forma, terapias eficazes para a 

OA podem resultar em significativa economia em saúde18.   

 

 

1.1.3 Tratamento da osteoartrite de joelho 

 

Os principais objetivos do tratamento sintomático da OA de joelho são 

promover o alívio da dor e a melhora da capacidade funcional19. O tratamento 

não farmacológico da OA engloba a educação sobre a doença, exercícios de 

fortalecimento e aeróbios, alongamento, órteses, palmilhas antivaro e agentes 

físicos20. Já as opções de tratamento farmacológico, apesar de divergirem 

entre os diferentes consensos, englobam analgésicos, anti-inflamatórios não 

esteroidais (AINEs), agentes tópicos, como a capsaicina e AINEs, drogas 

sintomáticas de ação duradoura, como o sulfato de glicosamina, a diacereína, a 

cloroquina, e os extratos insaponificáveis da soja e abacate, além da duloxetina 

e das terapias intra-articulares com ácido hialurônico ou corticosteroides20-22. A 

terapia cirúrgica, por sua vez, está indicada para pacientes com 

comprometimento progressivo da função física e sem controle adequado dos 

sinais e sintomas da OA com a terapia conservadora20.  
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1.1.3.1 Infiltrações intra-articulares com corticosteroides  

 

O mecanismo de ação dos corticosteroides intra-articulares é complexo. 

Os corticosteroides apresentam tanto efeito anti-inflamatório quanto 

imunossupressor, agindo diretamente nos receptores nucleares de esteroides, 

interrompendo a cascata inflamatória e imune em vários níveis. Promovem a 

redução da permeabilidade vascular e inibem o acúmulo de células 

inflamatórias, a fagocitose e a produção de metaloproteinases e de superóxido 

de neutrófilo, impedindo, dessa forma, a síntese e a secreção de mediadores 

inflamatórios, como as prostaglandinas e leucotrienos. Dessa forma, levam a 

uma redução nos sinais inflamatórios articulares e a um aumento na 

viscosidade do líquido sinovial devido a um aumento na concentração do ácido 

hialurônico23.   

A infiltração intra-articular (IA) com corticosteroides é uma opção 

terapêutica eficaz para a OA de joelho, podendo ser utilizada na falha da 

terapia com agentes orais ou tópicos20-22. Uma revisão sistemática com 

metanálise mostrou sua superioridade em comparação aos AINEs no controle 

da dor na OA de joelho, a qual pode ser devida, em parte, ao efeito placebo 

relacionado ao procedimento24. Seus benefícios são observados, 

principalmente, no curto prazo, em 4 semanas25-27. Entretanto, alguns estudos 

sugerem benefício até 26 semanas após o procedimento28,29.  

Apesar de alguns estudos terem demonstrado a possibilidade de lesão da 

cartilagem com o uso de corticosteroides intra-articulares30,31, dados de 

estudos “in vivo” com animais não mostraram seu efeito nos marcadores de 

lesão de cartilagem32. Em um estudo duplo-cego, controlado por placebo, “in 

vivo”, foi demonstrado que os corticosteroides intra-articulares não alteram a 

expressão de importantes marcadores de degradação da cartilagem33. A 

segurança dos corticosteroides intra-articulares para a cartilagem foi 

corroborada por dados de estudos clínicos. Um estudo controlado, no qual 

pacientes com OA de joelho foram randomizados para receberem infiltrações 

intra-articulares a cada 3 meses de triancinolona acetonida ou de solução 

salina, durante 2 anos, não mostrou progressão radiográfica da OA no grupo 

que recebeu as infiltrações com corticosteroides em comparação ao grupo 
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controle34. Em outro estudo, com avaliação por ressonância magnética, não foi 

observada progressão da lesão estrutural da OA, em nenhum sítio anatômico 

do joelho, no grupo de pacientes que recebeu uma infiltração única de 

corticosteroide e ácido hialurônico em comparação ao grupo que recebeu 

infiltração IA somente com o ácido hialurônico35.  

Os fatores preditores para a resposta às infiltrações intra-articulares não 

são bem estabelecidos, o que torna difícil a seleção dos pacientes que 

poderiam apresentar maior benefício com a sua utilização. Duas revisões 

sistemáticas da literatura mostraram inconsistência entre a presença de 

sinovite e/ou derrame articular, tanto clínica quanto ultrassonográfica, e a 

resposta ao tratamento36,37. Uma maior severidade da doença de acordo com a 

graduação radiográfica da doença de Kellgren-Lawrence38 parece estar 

associada a uma pior resposta à infiltração IA com corticosteroides36, mas mais 

estudos são necessários para que se chegue a uma conclusão definitiva. O 

pequeno número de pacientes avaliados na maioria dos estudos, o curto 

período de seguimento e a utilização de diferentes corticosteroides dificultam a 

análise dos preditores de resposta a esse procedimento.  

Atualmente, os seguintes corticosteroides podem ser empregados na 

infiltração IA: acetato de metilprednisolona, acetato de triancinolona, 

triancinolona hexacetonida, acetato de betametasona, fosfato sódico de 

betametasona, acetato de dexametasona e fosfato sódico de dexametasona39.  

De acordo com uma grande pesquisa realizada nos Estados Unidos da 

América do Norte, mais de 95% dos reumatologistas, membros do Colégio 

Americano de Reumatologia, utilizam infiltrações intra-articulares de 

corticosteroides no tratamento da OA de joelho40. Entretanto, apesar dessa 

ampla utilização, ainda é desconhecido qual corticosteroide é mais eficaz no 

tratamento dessa doença.  

Poucos estudos compararam a eficácia de diferentes corticosteroides na 

OA de joelho. Em estudo de Valtonen realizado em 198141, foi observado que a 

triancinolona hexacetonida apresentava maior eficácia e efeito mais duradouro 

do que a betametasona.  
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Em estudo de Yavuz e colaboradores42, foi feita a comparação da eficácia 

das infiltrações intra-articulares de acetato de metilprednisolona, fosfato 

dissódico de betametasona, triancinolona acetonida e soro fisiológico na OA de 

joelho, ao longo de 12 semanas. Os três corticosteroides promoveram melhora 

sintomática e funcional dos pacientes com OA, porém o acetato de 

metilprednisolona foi mais eficaz no alívio da dor em relação aos outros 

agentes até a 6a semana de avaliação.  

Atualmente, a triancinolona hexacetonida (TH) e o acetato de 

metilprednisolona (AM) são os agentes mais comumente utilizados na prática 

clínica e mais frequentemente estudados43,44. A prednisolona e a triancinolona 

são menos solúveis em relação aos outros corticosteroides utilizados para a 

infiltração IA. A adição dos grupos metil e acetato à prednisolona reduzem 

ainda mais a sua solubilidade e prolongam sua ação45. Já a adição de um 

átomo de flúor para formar a triancinolona aumenta a potência do 

corticosteroide, enquanto que a adição da hexacetonida prolonga a sua ação. 

Entretanto, existe maior possibilidade de atrofia do tecido celular subcutâneo 

no caso de extravasamento ou de injeção extra-articular45.  

Apesar de serem os mais frequentemente utilizados, a comparação entre 

esses dois medicamentos para a OA de joelho foi realizada em um único 

estudo com 8 semanas de duração, de Pyne e colaboradores46, no qual foi 

observado que a TH foi mais eficaz na semana 3 enquanto o AM foi mais eficaz 

na semana 8, o que impede uma conclusão definitiva sobre qual o melhor 

agente a ser utilizado.  

Dessa forma, considerando o impacto para a saúde da OA de joelho e a 

ampla utilização dos corticosteroides intra-articulares, é necessário determinar 

qual desses dois agentes é o mais eficaz no tratamento da OA de joelho. 
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2 OBJETIVOS 

 

 

2.1 Objetivo primário 

 

Comparar a eficácia das infiltrações intra-articulares de TH e AM em 

pacientes com OA de joelho na avaliação da dor na semana 4. 

 

 

2.2 Objetivos secundários 

 

Comparar a eficácia das infiltrações intra-articulares de TH e AM em 

pacientes com OA de joelho na: 

 

 Avaliação da dor nas semanas 12 e 24; 

 Avaliação global da doença pelo paciente nas semanas 4, 12 e 24; 

 Avaliação global da doença pelo médico nas semanas 4, 12 e 24; 

 Avaliação da função física nas semanas 4, 12 e 24; 

 Taxa de resposta ao tratamento nas semanas 4, 12 e 24. 
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3  PACIENTES E MÉTODOS 

 

 

3.1  Desenho do estudo 

 

Estudo duplo-cego, randomizado, de grupos paralelos, para comparação 

da eficácia da infiltração IA de TH e de AM no tratamento da OA de joelho. Os 

pacientes foram avaliados nas semanas 4, 12 e 24 após uma única infiltração 

IA por um avaliador cego para os demais procedimentos do estudo. 

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital 

Heliópolis e da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo, e 

conduzido de acordo com a emenda da Declaração de Helsinki e aderiu às 

boas práticas clínicas do manual tripartite da Conferência Internacional de 

Harmonização. Todos os pacientes forneceram o consentimento livre e 

esclarecido antes de qualquer procedimento do estudo ser realizado. 

Este estudo clínico foi registrado no site http://www.controlled-

trials.com/ISRCTN15077843/ e seguiu a padronização do Consolidated 

Standards of Reporting Trials (CONSORT). 

 

 

3.2  Critérios de elegibilidade 

 

Os pacientes foram recrutados do ambulatório do Serviço de 

Reumatologia do Hospital Heliópolis, localizado na cidade de São Paulo.  

Para serem elegíveis, os pacientes precisavam preencher os seguintes 

critérios de inclusão: 

a) Diagnóstico de OA de joelho de acordo com os critérios do Colégio 

Americano de Reumatologia47; 

b) Classificação radiográfica de Kellgren-Lawrence grau II (osteófitos 

definidos, espaço articular preservado) ou III (osteófitos moderados 

múltiplos, estreitamento definido do espaço articular, certa esclerose e 

deformidade possível do contorno ósseo) do joelho38; 

http://www.controlled-trials.com/ISRCTN15077843/
http://www.controlled-trials.com/ISRCTN15077843/
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c) Escala visual analógica (EVA) de dor do joelho de, pelo menos, 40mm 

(máximo de 100mm); 

d) Idade ≥40 anos; 

e) Falha no controle dos sintomas da OA com analgésicos e/ou AINEs 

prévios ou atuais. 

 

Os critérios de exclusão foram:  

a) Outra doença reumática ou inflamatória; 

b) Doença sintomática dos membros inferiores que não a OA; 

c) Condição médica concomitante séria e/ ou não controlada; 

d) Índice de massa corpórea (IMC) ≥ 35kg/m2; 

e) Infiltração IA com corticosteroide ou ácido hialurônico nos 6 meses 

anteriores; 

f) Prótese de joelho na articulação-alvo; 

g) Infecção sistêmica ou local; 

h) Gravidez; 

i) Lesões cutâneas no local da infiltração IA; 

j) Fisioterapia para o joelho; 

k) Hipersensibilidade conhecida a corticosteroides ou lidocaína;  

l) Uso de anticoagulantes. 

 

 

3.3  Intervenção 

 

Pacientes consecutivos preenchendo os critérios de elegibilidade foram 

randomizados na proporção de 1:1 para receberem uma única infiltração IA no 

joelho mais sintomático de TH (Triancil®, Apsen Farmacêutica S/A) 40mg ou 

AM (Predi-Medrol®, União Química Farmacêutica Nacional S/A) 40mg na visita 

basal. Uma lista de randomização gerada por computador foi usada para alocar 

os pacientes para um dos grupos do estudo. Envelopes opacos e selados 

foram usados para a randomização e eram disponíveis apenas a um avaliador 

independente, o qual preparava a injeção, mas não realizava o procedimento 

ou aplicava os questionários aos pacientes. 
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O mesmo reumatologista independente, com 10 anos de experiência e 

mais de mil infiltrações articulares, cego para todos os demais procedimentos 

do estudo, realizou todas as infiltrações nos joelhos. Foi empregada técnica 

asséptica. Anestesia local com lidocaína a 2% sem epinefrina foi realizada na 

pele e no tecido celular subcutâneo, até a cápsula articular, para todos os 

pacientes. Para as infiltrações, foi utilizada agulha de 22 Gauge 1 1/4” (0,7 x 

30mm). Uma vez que a apresentação da TH apresenta diferente concentração 

do corticoide em comparação ao AM (20mg/mL versus 40mg/mL, 

respectivamente), os pacientes no grupo TH receberam um volume total de 

2mL de TH e os pacientes no grupo AM receberam um volume de 2mL 

consistindo em 1mL de AM e 1mL de lidocaína. Com a finalidade de manter o 

caráter cego do estudo, fitas adesivas foram utilizadas para vedar as seringas 

para que médicos e pacientes não pudessem ver o aspecto do corticosteroide 

injetado. Foi utilizado o acesso medial médio-patelar em todas as infiltrações 

(Figura 1). Punção articular foi realizada para todos os pacientes e a presença 

ou ausência de derrame articular foi reportada. O líquido articular foi enviado 

para análise laboratorial. 

 

 
Figura 1 - Infiltração intra-articular com a seringa vedada e acesso medial 
médio-patelar 
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3.4  Avaliações clínicas 

 

Dados demográficos e clínicos foram coletados na visita basal e incluíam 

sexo, idade, duração da doença, altura, peso, o joelho mais sintomático e a 

avaliação radiográfica de Kellgren-Lawrence. O uso atual de analgésicos, 

AINEs, agentes condroprotetores e opioides foi reportado. Esses 

medicamentos precisavam se manter estáveis durante o estudo. Nenhuma 

nova terapia farmacológica ou não farmacológica para a OA de joelho era 

permitida durante o estudo.  

Os pacientes foram instruídos a responder as avaliações considerando 

apenas o joelho infiltrado. 

Os seguintes instrumentos de avaliação de eficácia foram aplicados: 

1. Objetivo primário: 

 Avaliação da dor no joelho-alvo pelo paciente por meio da EVA 

variando de zero (nenhuma dor) a 100 mm (dor insuportável) na 

semana 448. A pergunta realizada era: “Nesta linha, onde você 

graduaria a sua dor hoje?”. 

2. Objetivos secundários: 

 Avaliação da dor pelo paciente por meio da EVA nas semanas 12 

e 24; 

 Avaliação global da doença pelo paciente por meio da EVA nas 

semanas 4, 12 e 24;  

 Avaliação global da doença pelo médico por meio da EVA nas 

semanas 4, 12 e 24;  

 Avaliação global da doença pelo paciente por meio de escala de 

Likert, com as seguintes categorias: 1) muito bem – nenhum 

sintoma e nenhuma limitação das atividades normais; 2) bem – 

sintomas leves e nenhuma limitação das atividades normais; 3) 

razoável – sintomas moderados e limitação de algumas atividades 

normais; 4) mal – sintomas graves e incapacidade de realizar a 

maioria das atividades normais; e 5) muito mal – sintomas muito 

graves que são intoleráveis e incapacidade de realizar todas as 

atividades normais, nas semanas 4, 12 e 24; 
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 Questionário de osteoartrite Western Ontario and McMaster 

Universities (WOMAC), com pontuação global variando de 0 a 96 

pontos (maiores pontuações representam pior função)49, nas 

semanas 4, 12 e 24; 

 Índice algofuncional de Lequesne, com pontuação global variando 

de 0 a 24, categorizado da seguinte forma: 1) pouco 

acometimento (1-4 pontos); 2) moderada (5-7 pontos); 3) grave 

(8-10 pontos); 4) muito grave (11-13 pontos); e 5) extremamente 

grave (≥ 14 pontos)50, nas semanas 4, 12 e 24; 

 Critério de resposta Outcome Measures in Rheumatology Clinical 

Trials and Osteoarthritis Research Society International 

(OMERACT-OARSI), nas semanas 4, 12 e 24, definida como: 

a) Melhora ≥ 50% com uma mudança absoluta ≥ 20 mm na 

avaliação da dor pela EVA ou no domínio de função física do 

WOMAC; ou  

b) Melhora ≥ 20% com uma mudança absoluta ≥ 10 mm em, pelo 

menos, duas das seguintes três medidas: avaliação da dor pela 

EVA, domínio de função física do WOMAC e avaliação global da 

doença pelo paciente por EVA51,52. 

 

Avaliações de segurança foram realizadas após a infiltração IA até a 

semana 24, durante todo o decorrer do estudo, com atenção especial à dor, a 

edema, a eritema e a derrame articular. Os eventos adversos foram relatados. 

 

 

3.5  Análise estatística 

 

O cálculo do tamanho da amostra foi determinado utilizando um teste t 

bilateral com nível de significância de 5%, poder de 90%, alocação na 

randomização de 1:1 e 20 mm de diferença detectável entre os tratamentos na 

mudança da avaliação de dor pelo paciente entre as visitas basal e semana 4. 

Foi considerado um desvio padrão (DP) de 27 mm46 e permitida uma taxa de 
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perda de seguimento de 20% por grupo, resultando numa amostra de cem 

pacientes. 

As análises de eficácia foram realizadas na população com intenção de 

tratar (ITT), definida como todos os pacientes randomizados que receberam 

tratamento com, pelo menos, uma visita pós-infiltração. A mudança na 

avaliação de dor pelo paciente em relação à basal foi usada na análise do 

objetivo primário, sendo empregado um modelo linear generalizado para 

medidas repetidas, com distribuição normal, função de ligação de identidade e 

os fatores fixos semana e tratamento, e suas interações. 

As análises de equação de estimativa generalizada (EEG) foram 

realizadas por estatística de Wald do tipo 353. As medidas de avaliação de cada 

grupo foram comparadas quando a interação entre elas era considerada não 

significativa. A diferença entre os dois grupos no modelo estimado de mudança 

da visita basal à semana 4 foi utilizada para a análise do desfecho primário. 

Medidas secundárias contínuas de avaliação de eficácia foram analisadas pelo 

mesmo modelo da análise primária. Variáveis binárias e categóricas também 

foram analisadas pelo modelo de regressão EEG, as primeiras com distribuição 

binomial e “logit link”, e as últimas com distribuição multinomial e função de 

ligação logito cumulativa. Estatística de Wald para contrastes do tipo 3 foi 

usada para comparações entre as visitas. Ajuste para comparações múltiplas 

de Tukey-Kramer foi empregado. O efeito da semana, o qual representa a 

resposta ao tratamento ao longo das semanas para cada medida de avaliação, 

foi analisado pelo método EEG. 

As análises estatísticas foram realizadas com o sistema SAS 9.3. O p-

valor < 0,05 foi considerado significativo. 
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4  RESULTADOS 

 

 

4.1  Seleção, randomização e distribuição dos pacientes nos grupos 
 do estudo 
 

O recrutamento teve início em dezembro de 2010 e a última avaliação foi 

realizada em maio de 2013. A seleção e a randomização foram realizadas no 

mesmo dia para cada paciente. No total, 110 pacientes foram selecionados 

para o estudo, mas 4 não preencheram a classificação radiográfica II ou III de 

Kellgren-Lawrence e foram excluídos, restando 106 pacientes, os quais foram 

randomizados no estudo. Seis pacientes não forneceram qualquer dado de 

eficácia e não foram incluídos na análise de eficácia do estudo. Cem pacientes 

foram incluídos na população com intenção de tratar, sendo 50 em cada grupo 

do estudo. Um paciente no grupo AM e 3 no grupo TH retornaram para 

avaliação somente na semana 4, enquanto que 1 paciente no grupo TH 

retornou para avaliações apenas nas semanas 4 e 12. Quarenta e seis 

pacientes no grupo TH e 49 no grupo AM completaram o estudo (Gráfico 1).   

 
Gráfico 1 - Fluxograma da disposição dos pacientes. ITT, intenção de 
tratamento; TH, triancinolona hexacetonida; AM, acetato de metilprednisolona. 
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4.2  Características clínicas e demográficas da população estudada 

 

As características clínicas e demográficas foram comparáveis entre os 

grupos de tratamento (Tabela 1). A maioria dos pacientes era do sexo feminino, 

idosa, com sobrepeso, longa duração da doença e com classificação 

radiográfica de Kellgren-Lawrence III. Foi recuperado líquido articular pela 

artrocentese em 18 pacientes (36%) do grupo AM e em 19 pacientes (38%) do 

grupo TH. Nenhum cristal foi visualizado na análise do líquido sinovial em todas 

as amostras. As medicações concomitantes permaneceram estáveis durante o 

estudo e os AINEs foram os mais frequentemente utilizados.  

 

Tabela 1 – Características clínicas e demográficas basais 

*Detectado por artrocentese; †sulfato de glicosamina e condroitina (2 AM), sulfato de 
glicosamina (1 TH) e diacereína (1 TH). AINE, anti-inflamatório não esteroidal; DP, desvio 
padrão; EVA, escala visual analógica; IMC, índice de massa corpórea; WOMAC, Western 
Ontario and McMaster Universities questionnaire. 

Características TH (50) AM (50) 
p 

Valor 

Feminino, n (%)  49 (98) 45 (90) 0,204 
Idade, média (DP), anos 64,80 (8.33) 66,24 (8.24) 0,387 
Duração da doença, média (DP), anos 7,88 (5.99) 8,28 (7.44) 0,770 
IMC, média (DP), kg/m

2
 28,78 (2.67) 28,51 (2.8) 0,246 

Graduação de Kellgren-Lawrence, n (%)   0,648 
    II  12 (24) 14 (28)  
   III 38 (76) 36 (72)  
Derrame articular, n (%)* 19 (38) 18 (36) 1,0 
Analgésico concomitante, n (%) 22 (44) 16 (32) 0,303 
AINE concomitante, n (%) 25 (50) 28 (56) 0,689 
Analgésico opioide concomitante, n (%) 1 (2) 1 (2) 1,0 
Agente condroprotetor concomitante, n (%)† 2 (4) 2 (4) 1,0 
Avaliação de dor do paciente, média (DP), EVA 0-
100mm 

82,72 (18.66) 78,48 (19.47) 0,269 

Avaliação global do paciente, média (DP), EVA 0-
100mm 

83,12 (18.91) 75,78 (26.6) 0,115 

Avaliação global do médico, média (DP), EVA 0-
100m 

74,40 (15.75) 72,06 (18.2) 0,493 

Avaliação global do paciente, n (%), escala de Likert   0,772 
   Muito bem 0 (0) 0 (0)  
   Bem 1 (2) 3 (6)  
   Razoável 20 (40) 17 (34)  
   Mal 25 (50) 25 (50)  
   Muito mal 4 (8) 5 (10)  
WOMAC, pontos (DP), 0-96 pontos 53,10 (17.17) 49,78 (19.69) 0,371 
Índice de Lequesne, n (%)   0,613 
   Pouco acometimento 0 (0) 1 (2)  
   Moderada 1 (2) 4 (8)  
   Grave 4 (8) 3 (6)  
   Muito grave 22 (44) 20 (40)  
   Extremamente grave 23 (46) 22 (44)  
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4.3 Objetivo primário 

 

Dor 

Não houve diferença significativa entre os grupos TH e AM na avaliação 

da dor pela EVA na semana 4 (p=0,352). Foi observada melhora significativa 

na dor na semana 4 em comparação à visita basal em ambos os grupos 

(p<0,001). Essa melhora foi sustentada nas 20 semanas seguintes, não 

havendo diferenças entre os grupos (Gráfico 2).  

 

Gráfico 2 - Avaliação da dor pelo paciente por EVA ao longo das 24 semanas 
(média e erro padrão plotados).  

 
EVA, escala visual analógica; TH, triancinolona hexacetonida; AM, acetato de metilprednisolona. 
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globais da doença pela EVA do paciente e do médico durante o estudo 
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globais do paciente e do médico a partir da visita basal para ambos os grupos 

durante o estudo, porém houve diferença estatisticamente significativa na 

avaliação global do paciente na semana 24 em relação à semana 4 em ambos 

os grupos de tratamento (Gráfico 3). Não foram observadas diferenças 

significativas entre as semanas na avaliação global da doença pelo médico 

(Gráfico 4).  

 

Gráfico 3 - Avaliação global da doença pelo paciente por EVA ao longo das 24 
semanas.  

 
EVA, escala visual analógica; TH, triancinolona hexacetonida; AM, acetato de metilprednisolona. 
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Gráfico 4 - Avaliação global da doença pelo médico por EVA ao longo das 24 
semanas.  

 
EVA, escala visual analógica; TH, triancinolona hexacetonida; AM, acetato de metilprednisolona. 
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4.4.2 Questionário WOMAC 

 

Não houve diferença significativa entre os tratamentos na pontuação total 

do questionário WOMAC durante o estudo (p=0,233). Na semana 4, ambos 

tratamentos resultaram numa significativa redução na pontuação total do 

questionário WOMAC em relação à visita basal (p<0,0001). Essa melhora foi 

sustentada durante as 20 semanas seguintes do estudo (Gráfico 5).  

 

Gráfico 5 - Pontuação no questionário WOMAC ao longo das 24 semanas.  

 
WOMAC, Western Ontario and McMaster Universities; TH, triancinolona hexacetonida; AM, acetato 
de metilprednisolona. 
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apresentavam doença muito grave (categoria 5 do índice de Lequesne), sendo 

esse percentual reduzido para 16% e 30%, respectivamente, na semana 4. Por 

outro lado, na visita basal, nenhum paciente do grupo TH e apenas 2% dos 

pacientes do grupo AM apresentavam pouco acometimento pela doença 

(categoria 1 do índice de Lequesne), sendo observado um aumento nesse 

percentual para 16% em ambos os grupos na semana 4 (Tabela 2).  

 

 

4.4.4 Critério de resposta ao tratamento OMERACT-OARSI 

 

Não houve diferença significativa entre os grupos TH e AM nas respostas 

ao tratamento de acordo com o critério OMERACT-OARSI (p=0,539). A taxa de 

resposta na semana 4 foi de 74% no grupo TH e 72% no grupo AM, sendo 

essas taxas sustentadas até o término do estudo (Gráfico 6).  

 

Gráfico 6 - Percentual de pacientes que alcançaram o critério de resposta ao 
tratamento OMERACT-OARSI nas semanas 4, 12 e 24.  

 
OMERACT-OARSI, Outcome Measures in Rheumatology Clinical Trials and Osteoarthritis Research 
Society International; TH, triancinolona hexacetonida; AM, acetato de metilprednisolona. 

 

As comparações de eficácia estão resumidas na Tabela 2.  
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4.5  Segurança 

 

Houve um único evento adverso no grupo AM, o qual foi uma artrite pós-

infiltração no dia seguinte ao procedimento, caracterizada por dor, edema, 

eritema e derrame articular. A análise do líquido sinovial mostrou vários cristais 

com diferentes formatos e fagocitose por neutrófilos. Houve resolução total 

após a realização de artrocentese, repouso e tratamento anti-inflamatório. 

Nenhum evento adverso foi relatado no grupo TH. 
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5  DISCUSSÃO 

 

 

Esse estudo forneceu forte evidência de que as infiltrações intra-

articulares de TH e AM são igualmente eficazes na redução da dor e na 

promoção da melhora funcional em pacientes com OA de joelho cujos sintomas 

não foram adequadamente controlados com analgésicos ou AINEs. 

Nesse estudo randomizado e duplo-cego, as comparações de eficácia 

foram realizadas numa grande população com OA de joelho ao longo de 24 

semanas. Mais pacientes foram incluídos e o período de seguimento foi maior 

do que o período de 8 semanas do único estudo comparativo prévio46. Além 

disso, foi incluído o critério de resposta ao tratamento OMERACT-OARSI, bem 

como outros instrumentos de avaliação, como a avaliação de dor pelo paciente, 

a avaliação global da doença pelo paciente e pelo médico, o questionário 

WOMAC e o índice algofuncional de Lequesne. Apesar de, no estudo prévio, 

terem sido utilizados alguns desses instrumentos, apenas no presente estudo 

todos foram usados concomitantemente. Outra vantagem é que, 

diferentemente do estudo prévio, a mesma dose de TH e de AM foi avaliada. A 

dose de 40mg de TH e AM é equivalente a 50mg de prednisona, a qual tem 

sido associada a benefícios em longo prazo28. 

A maioria dos pacientes alcançou o critério de resposta ao tratamento 

OMERACT-OARSI. A melhora na dor e na função física foi observada no curto 

prazo com ambos corticosteroides, o que está de acordo com estudos 

prévios25. Esse benefício foi sustentado até o término do estudo. Poucos 

estudos avaliaram a eficácia em longo prazo das infiltrações IA de 

corticosteroides, mas uma metanálise revelou possível benefício até 24 

semanas após o procedimento28. Apenas na avaliação global da doença pelo 

paciente, o benefício alcançado na semana 4 não foi sustentado até a semana 

24.  

Diferentemente do presente estudo, Pyne e colaboradores compararam 

TH e AM e observaram que a TH foi mais eficaz em comparação ao AM na 

redução da dor pela EVA na semana 3, mas apenas o AM manteve benefício 
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na semana 846. Entretanto, nesse estudo, foram utilizadas diferentes doses dos 

corticosteroides (20mg de TH e 40mg de AM), o que pode ter influenciado os 

resultados.  

Por outro lado, Yavuz e colaboradores realizaram um estudo de 12 

semanas, controlado por placebo, no qual foram comparados três diferentes 

corticosteroides (acetonida de triancinolona, AM e fosfato dissódico de 

betametasona) e foi observado que a AM teve um melhor efeito analgésico até 

a sexta semana, enquanto que nenhuma diferença no índice de Lequesne foi 

observada entre os três grupos com corticosteroides durante o estudo42. Em 

contraste com nosso estudo, foi utilizada acetonida de triancinolona ao invés de 

TH. Além do mais, foram incluídos pacientes com grau radiográfico IV de 

Kellgren-Lawrence (doença grave) neste estudo, o que poderia explicar os 

diferentes resultados. No nosso estudo, apenas pacientes com OA com grau II 

e III de Kellgren-Lawrence foram incluídos na população estudada, uma vez 

que a doença mais grave parece ser menos responsiva aos corticosteroides IA, 

conforme observado previamente54.   

Recentemente, tem sido levantada a questão da possível toxicidade da 

lidocaína para os condrócitos. Em estudo experimental, foi observado aumento 

na apoptose de condrócitos em cultura in vitro com a combinação de 

corticosteroide e lidocaína55. Um estudo com coelhos confirmou o aumento da 

apoptose dos condrócitos, além de ter demonstrado alteração na expressão 

para genes do colágeno tipo II e do agrecano56. Por outro lado, em estudo de 

Ravnihar e colaboradores57, foi demonstrado que uma única injeção IA com 

lidocaína usada para a artroscopia de joelho não influencia na morfologia, na 

viabilidade e no potencial para cultura dos condrócitos obtidos por biópsia da 

cartilagem articular, o que torna a toxicidade da lidocaína para a cartilagem 

uma questão ainda em debate.  

A artrite por cristal de corticosteroide é uma das complicações das 

infiltrações intra-articulares. A análise do líquido sinovial mostra cristais 

pleiomórficos com intensa birrefringência positiva ou negativa, e fagocitose por 

neutrófilos e células mononucleares58. Parece ser mais comum com a TH do 

que com outros corticosteroides, pelo fato de apresentar menor solubilidade59. 

Entretanto, neste estudo, o caso observado ocorreu no grupo AM. 
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O presente estudo apresenta algumas limitações. Uma delas foi a 

ausência de um grupo controle para as comparações. Porém, devido à eficácia 

previamente demonstrada dos corticosteroides intra-articulares na OA de 

joelho25, um grupo controle não seria aprovado pelo comitê de ética em 

pesquisa local. Outro ponto se refere ao longo período de recrutamento do 

estudo. Entretanto, os critérios de elegibilidade, o encaminhamento dos 

pacientes de um único Serviço de Reumatologia e a necessidade de selecionar 

e randomizar os pacientes no mesmo dia foram responsáveis por esse longo 

período de tempo. Outra limitação é a de que o grupo AM recebeu lidocaína IA, 

enquanto o grupo TH não recebeu. Isso foi feito para manter o caráter cego do 

estudo, devido às diferentes concentrações dos corticosteroides. Além disso, 

foi assumido que a lidocaína não interferiria nas análises do estudo devido à 

sua curta meia-vida. O pequeno número de pacientes com derrame articular é 

outro ponto. De fato, a agulha de 30 x 7 mm utilizada nas infiltrações não é a 

mais apropriada para a artrocentese. Uma vez que os procedimentos não 

foram guiados por ultrassom, pode ser inferido que a medicação não tenha sido 

corretamente injetada dentro da articulação em alguns pacientes. De fato, 

vários fatores podem afetar a acurácia das infiltrações intra-articulares e da 

artrocentese, como o posicionamento inadequado da agulha, a obesidade, a 

plica medial do joelho, o coxim adiposo, líquido sinovial muito viscoso e o baixo 

volume de líquido sinovial, sendo que a experiência do médico que realiza o 

procedimento pode melhorar essa acurácia60. Para minimizar esse problema, o 

mesmo reumatologista, com vários anos de experiência, realizou todas as 

infiltrações intra-articulares. Em relação à população estudada, os valores 

iniciais da EVA foram mais elevados em relação a outros estudos similares42,46. 

Entretanto, diferentemente dos outros estudos, apenas pacientes cujos 

sintomas da OA não estavam adequadamente controlados com analgésicos e/ 

ou AINEs foram elegíveis para o presente estudo.  

Finalmente, nossos resultados diferem daqueles observados nos estudos 

de artrite reumatoide (AR), nos quais a superioridade da TH em comparação ao 

AM foi demonstrada61,62. Os mecanismos fisiopatológicos da OA e da AR são 

distintos, e estudos de histologia sinovial em que foram utilizadas pontuações 

para a classificação da sinovite mostram que a sinovite na OA é de baixo grau, 
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enquanto que, na AR, a sinovite é de alto grau, o que poderia explicar os 

diferentes resultados63,64. Adicionalmente, estudos de avaliação da sinovite por 

ultrassom e pelo exame físico na OA de joelho não demonstraram que a 

sinovite seja preditora de resposta aos corticosteroides intra-articulares36,37. 
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6  CONCLUSÕES 

 

 

As infiltrações intra-articulares de TH e AM são igualmente eficazes no 

controle da dor em pacientes com OA de joelho na quarta semana após o 

procedimento. Os benefícios observados podem ser mantidos por até 24 

semanas, independentemente do corticosteroide utilizado. 

Não há diferenças entre as infiltrações intra-articulares de TH e AM na 

melhora da avaliação global da doença pelo paciente e pelo médico, na 

avaliação da função física e na taxa de resposta ao tratamento na OA de 

joelho. Os benefícios podem ser mantidos por até 24 semanas, exceto para a 

avaliação global do paciente, cujo benefício foi observado somente até a 

semana 12. 
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7 ANEXOS 

 

 

ANEXO A – Aprovação do Projeto de Pesquisa pelo Comitê de Ética em 
Pesquisa do Hospital Heliópolis 
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ANEXO B – Termo de Consentimento Livre e Esclarecido 

 
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO 

 

 

Participação no estudo: “Estudo randomizado, duplo-cego, para avaliação da 

eficácia da infiltração intra-articular de metilprednisolona versus triancinolona 

hexacetonida em pacientes com osteoartrite de joelhos” 

 

IDENTIFICAÇÃO DO SUJEITO DA PESQUISA 
Nome do paciente:______________________________________________________ 

Número: ________ 

 

NATUREZA E OBJETIVO DO ESTUDO 
  Você está sendo convidado(a) a participar de um estudo que estamos realizando no 

Serviço de Reumatologia do Hospital Heliópolis. Segue abaixo a explicação do trabalho 

que será realizado. Seu médico estará à disposição para esclarecer todas as suas dúvidas. 

Só assine o termo quando estiver sem nenhuma dúvida, mas mesmo tendo assinado 

você pode mudar de idéia e não participar do estudo.  

  A osteoartrite (OA) é a forma mais comum de doença articular em todo o mundo, 

acometendo principalmente os joelhos, quadris, mãos, coluna e pés. É uma doença 

crônica que freqüentemente causa muita dor, podendo levar à perda da função da 

articulação. O principal alvo do tratamento da osteoartrite é o controle da dor e, para 

isso, são usadas medidas farmacológicas e não-farmacológicas. Uma das opções 

terapêuticas mais utilizadas é a infiltração intra-articular com corticóide, cujos 

benefícios já estão comprovados nesta doença. Entretanto, ainda não se sabe qual o 

melhor tipo de corticóide a ser utilizado para pacientes com OA de joelho. 

  O objetivo deste trabalho para o qual que você está sendo convidado a participar é 

comparar a eficácia do uso intra-articular de metilprednisolona e triancinolona 

hexacetonida em pacientes com OA de joelho.  

 

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO 

 

  São previstas quatro visitas ao médico nesse estudo. No dia da primeira visita, você 

será solicitado a: 

 Ler e assinar esse termo de consentimento 

 Ser submetido à infiltração intra-articular do joelho 

 Responder questionários sobre como você está se sentindo em relação à sua 

doença  

 

  A determinação sobre qual medicação será utilizada na infiltração articular será 

decidida por sorteio. Você terá 50% de chance de receber infiltração com 

metilprednisolona e 50% de chance de receber infiltração com triancinolona 

hexacetonida. Nem você nem o médico que realizará a infiltração saberão qual 

medicação foi utilizada até o final do estudo. 

  As próximas visitas ao médico ocorrerão após 1 mês, 3 meses e 6 meses da primeira 

visita. Nessas visitas, você deverá responder a questionários sobre como você está se 

sentindo em relação à sua doença.  
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  Durante o estudo, será solicitado que você não modifique os medicamentos que já 

estiver utilizando para o tratamento da sua OA. Além disso, será necessário trazer a 

radiografia de seus joelhos que comprove a OA.  

 

NÚMERO PREVISTO DE PARTICIPANTES E DURAÇÃO ESPERADA DO 

ESTUDO 
  É prevista a participação de cerca de 100 pacientes nesse estudo. A duração total do 

estudo será de 6 meses. 

 

RISCOS E DESCONFORTOS 

 

  Você pode apresentar dor, sangramento, inchaço, hematoma ou outro desconforto 

devido à infiltração. Nesse estudo deverá ser realizada apenas uma infiltração intra-

articular. 

  Não há outros riscos previstos com sua participação nesse estudo. 

 

BENEFÍCIOS 
  Sua dor no joelho poderá melhorar com a infiltração de corticóide. Além disso, você 

ajudará a compreendermos qual a melhor medicação a ser utilizada nas futuras 

infiltrações. 

 

CONFIDENCIALIDADE DOS REGISTROS 
  Nesse estudo somente suas iniciais e um número especial do estudo identificarão você.     

Caso os resultados do estudo sejam publicados ou apresentados em congresso médico 

sua identidade não será revelada. 

 

COMPENSAÇÃO DO INVESTIGADOR 

  O investigador do estudo e a instituição não estão recebendo nenhum tipo de 

compensação financeira pela realização desse estudo. 

 

PAGAMENTOS E DESPESAS 
  De acordo com as leis brasileiras, não é previsto nenhum tipo de compensação 

financeira por sua participação nesse estudo. 

 

CONTATO COM O MÉDICO DO ESTUDO 

  Caso haja dúvidas em relação ao estudo, entre em contato com a Dra. Andrea B. V. 

Lomonte, responsável pelo estudo. O endereço de contato é: Hospital Heliópolis, Rua 

Cônego Xavier, 276, quarto andar, Serviço de Reumatologia - Telefone: (11) 2915-

0572. 

 

 TERMO DE PARTICIPAÇÃO E ASSINATURA 

 

 Eu aceito participar do trabalho: “Estudo randomizado, duplo-cego, para avaliação 

da eficácia da infiltração intra-articular de metilprednisolona versus triancinolona 

hexacetonida em pacientes com osteoartrite de joelhos” e declaro que li e não tenho 

nenhuma dúvida sobre o escrito acima.  

  Autorizo também o uso das informações obtidas na pesquisa em publicações em 

revistas médicas e apresentação em congressos (desde que meus dados pessoais sejam 

mantidos em sigilo).  
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  Compreendo que minha participação é voluntária e que poderei desistir de minha 

participação no estudo a qualquer momento, sem prejuízo à continuidade do meu 

tratamento na instituição. 

 

 

 

______________________________________________________________________  

Nome completo do paciente  

 

______________________________________________Data:____________________                                           

Assinatura do paciente 

 

______________________________________________________________________  

Nome completo do representante legal, se aplicável  
 
______________________________________________Data:____________________ 
Assinatura do representante legal, se aplicável 
 
______________________________________________________________________ 
Nome completo do médico responsável  
 
_______________________________________________Data:___________________ 
Assinatura do médico responsável  
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ANEXO C – Termo de Ciência do Projeto de Pesquisa pelo Comitê de Ética em 
Pesquisa da Faculdade de Medicina da Universidade de São Paulo 
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ANEXO D – Avaliação radiográfica de Kellgren-Lawrence da osteoartrite de 
joelho 
 

GRAU GRAVIDADE DA OA ACHADOS RADIOLÓGICOS 

0 Nenhuma Nenhuma característica de OA 

I Duvidoso 
Pequenos osteófitos, com significado 

duvidoso 

II Mínimo 
Osteófitos definidos, espaço articular 

preservado 

III Moderado 

Osteófitos múltiplos moderados, redução 

definida do espaço articular, alguma 

esclerose e possível deformidade do 

contorno ósseo 

IV Grave 
Espaço articular muito reduzido, com 

esclerose do osso subcondral 
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ANEXO E - Escalas Visuais Analógicas 

 

Avaliação da dor pelo paciente 

Nesta linha, onde você graduaria a sua dor hoje? 

Nenhuma                                                                                       Insuportável    

 

Avaliação global da doença pelo paciente 

Nesta linha, onde você graduaria sua artrose e como ela lhe afeta hoje? 

Nenhuma                                                                                       Máximo 

 

Avaliação global da doença pelo médico 

Nesta linha, onde você graduaria a OA do paciente e como o/ a afeta hoje? 

Nenhuma                                                                                       Máxima    
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ANEXO F – Avaliação global da doença pela escala de Likert 

 

Considerando todas as formas como a osteoartrite te afeta, como você está se 

sentindo hoje? 

 

 Muito bem – nenhuma dor ou nenhuma limitação das atividades habituais 

 Bem – sintomas leves, sem nenhuma limitação das atividades habituais 

 Razoável – sintomas moderados e limitação de algumas atividades 

 Mal – sintomas graves e limitação da maioria das atividades 

 Muito mal – sintomas muito graves e incapacidade de fazer suas atividades 
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ANEXO G – Questionário WOMAC (Western Ontario and McMaster 
Universities Osteoarthritis Index) 
 
Nome: ____________________________________ Data: ________________ 
 
Seção A 
 
Instruções para o paciente: 
 
As seguintes questões dizem respeito ao total de dor que você tem 

experimentado devido à osteoartrite segundo a observação da sua articulação. 

Para cada situação, por favor, indique o total de dor que você tem 

experimentado nas últimas 48 horas. Por favor, marque as respostas com um 

“X”, de acordo com a seguinte legenda: 

0 = sem dor 

1 = dor leve 

2 = dor moderada 

3 = muita dor 

4 = dor extremamente importante 

 

Questão: Quanta dor você tem? 

 

1. Caminhando em uma superfície plana   

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

2. Subindo ou descendo escadas     

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

3. À noite enquanto está na cama (se atrapalha o sono)    

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

4. Sentando ou deitando     

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

5. Ficando em pé 

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   
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Seção B 

 

Instruções para o paciente: 

 

As seguintes questões dizem respeito ao total de rigidez (não dor) que você 

tem experimentado nas últimas 48 horas, segundo a observação de sua 

articulação. Rigidez é a sensação de restrição ou lentidão quando você 

movimenta sua articulação. Por favor, marque suas respostas com um “X”.  

 

6. Quão severa é a sua rigidez depois de acordar pela manhã?   

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

7. Quão severa é a sura rigidez após sentar, deitar ou descansar ao final do 

dia?  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  ) 

 

Seção C 

 

Instruções para o paciente: 

 

As questões seguintes dizem respeito à sua capacidade física. Por meio dessa, 

pretende-se analisar sua capacidade para mover-se e cuidar-se de si mesmo. 

Para cada uma das atividades seguintes, por favor, indique o grau de 

dificuldade que você tem experimentado nas últimas 48 horas devido à 

osteoartrite da sua articulação. Por favor, marque com um “X” cada resposta.  

 

Questão: Qual o grau de dificuldade que você tem  

 

8. Descendo escadas     

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

9. Subindo escadas    

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   
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10. Levantando a partir de sentado   

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

11. Em pé 

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

12. Curvando-se para o chão    

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

13. Caminhando numa superfície plana  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

14. Saindo ou entrando no carro ou ônibus  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

15. Fazendo compras  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

16. Colocando meia  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

17. Levantando-se da cama  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

18. Tirando a meia  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

19. Deitando-se na cama  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   
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20. Entrando ou saindo do banho  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

21. Sentando-se  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

22. Entrando ou saindo do banheiro  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

23. Realizando tarefas domésticas pesadas  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

24. Realizando tarefas domésticas leves  

0 (  )      1 (  )      2 (  )      3 (  )     4 (  )   

 

Nome do avaliador: _____________________________________________ 
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ANEXO H – Índice Algofuncional de Lequesne  

 

ITEM          PONTOS 

 

1.  Dor ou desconforto 

      A – Durante o descanso noturno 

 Nenhum ou insignificante      0 

 Só com o movimento ou em certas posições   1 

 Mesmo sem movimento      2  

 

      B – Rigidez matinal ou dor que diminui após se levantar 

 1 minuto ou menos       0 

 Menor que 15 minutos       1 

 15 minutos ou mais       2 

 

     C – Depois de andar por 30 minutos     1 

 

     D – Enquanto anda 

 Nenhuma         0 

 Só após andar alguma distância     1 

 Logo após começar a andar e aumenta se continuar a andar 2 

 Depois de começar a andar, não aumentando   3 

 

     E – Enquanto se levanta da cadeira, sem ajuda dos braços  Sim (1) Não (0) 

 

2.  Distância máxima caminhada 

 Sem limite        0 

 Mais de 1Km, porém com alguma dificuldade   1 

 Aproximadamente 1Km (em + ou - 15 minutos)   2 

 De 500 e 900 metros (aproximadamente 8 a 15 minutos)  3 

 De 300 e 500 metros       4 

 De 100 e 300 metros       5 
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 Menos de 100 metros       6 

 Com 1 bengala ou muleta      1 

 Com 2 muletas ou 2 bengalas      2 

 

3.  Atividades da vida diária 

 Consegue subir um andar de escadas?    0 a 2 

 Consegue descer um andar de escadas?    0 a 2 

 Agachar-se ou ajoelhar-se?      0 a 2 

 Consegue andar em chão irregular/ esburacado?     0 a 2 

Sendo: 

Sem dificuldade: 0 

Com pouca dificuldade: 0,5 

Com dificuldade: 1 

Com muita dificuldade: 1,5 

Incapaz: 2 

 

Soma da pontuação 

Extremamente grave: ≥ 14 pontos 

Muito grave: 11 a 13 pontos 

Grave: 8 a 10 pontos 

Moderada: 5 a 7 pontos 

Pouco acometimento: 1 a 4 pontos 
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