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RESUMO

Demange MK. Comparacado entre o planejamento pré-operatério e a navegagao
intraoperatoria na osteotomia valgizante da tibia: analise do eixo mecéanico e do
tamanho das cunhas de adi¢do. [tese]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo,
Faculdade de Medicina, 2011. 87 f.

O resultado clinico a longo prazo das osteotomias valgizantes da tibia depende da
obtencdo do adequado alinhamento do eixo mecanico pelo procedimento cirurgico.
Essa correcdo do eixo mecanico € obtida pela adigdo ou subtragdo de cunhas
O0sseas. O tamanho das cunhas pode ser planejado pré-operatoriamente ou
determinado durante a cirurgia utilizando controle intraoperatério do alinhamento do
membro. Modernamente, o controle intraoperatorio pode ser realizado com auxilio
de equipamentos de navegacgado cirurgica computadorizados. Neste estudo,
comparamos os valores dos eixos mecanicos e dos tamanhos das cunhas obtidos
pelo método de planejamento pré-operatorio das osteotomias com calculo
trigonométrico e pelas cirurgias auxiliadas por sistema de navegacgao intraoperatoria.
A medida dos eixos mecéanicos em imagens radiograficas panoramicas dos
membros inferiores foi realizada por catorze cirurgides de joelho em treze pacientes.
A cirurgia de osteotomia valgizante auxilada por navegacao cirurgica foi realizada
pelo mesmo cirurgido nos mesmos treze pacientes, documentando-se o tamanho da
cunha de adicdo medial e os eixos mecéanicos do membro inferior. Apds as cirurgias,
planejamos os tamanhos das cunhas de adicdo medial, por calculo trigonométrico,
utilizando os dados dos eixos mecanicos medidos nas radiografias. Nos realizamos
comparacgao entre os valores dos eixos mecanicos obtidos nas cirurgias e os valores
medidos nas imagens radiograficas e entre os tamanhos das cunhas de adigao
medial medidos intraoperatoriamente e planejadas nos calculos trigonométricos. A
analise dos dados foi realizada por analise descritiva dos resultados e por graficos
de Bland e Altman. Como resultados, observamos alta correlagdo entre os valores
dos eixos mecanicos medidos nos exames radiograficos e pelo navegador cirdrgico
e observamos que os valores planejados para as cunhas de adicao sao diferentes

dos valores medidos durante as cirurgias.

Palavras-chave: Osteotomia. Joelho. Tibia. Navegacéo cirurgica.



ABSTRACT

Demange MK. Comparison of preoperative planning and intraoperative navigation
surgery in tibial osteotomies: analysis of the mechanical axis and the size of the
wedges of addition. [thesis]. Sdo Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de
Medicina, 2010. 87 p.

The long-term clinical outcome of tibial osteotomy depends on achieving the proper
mechanical axis alignment for the surgery. Adding or subtracting bone wedges
obtains the mechanical axis correction. The correction size may be planned
preoperatively or defined during surgery under limb alignment control. Nowadays, the
limb alignment control may be accomplished with the aid of computerized surgical
navigation equipment. In this study, we compared the values of the mechanical axes
and the wedges sizes obtained by the osteotomies preoperative planning method
with trigonometric calculation and those values measured on navigated surgeries.
Fourteen knee surgeons performed the measurement of the mechanical axes in
panoramic radiographs of the lower limbs of thirteen patients. The same surgeon
performed all thirteen surgeries. The wedges sizes and the mechanical axes of the
lower limb were measured during surgeries. After surgery, the sizes of the planned
addition of medial wedges, for trigonometric calculation, using data from the
mechanical axis measured on the radiographs. We carry out comparison between
the values of the mechanical axes obtained in the surgeries and the values
measured in the radiographs and between the sizes of the wedges and wedge sizes
planned in trigonometric calculations. We performed data analyses by descriptive
analysis and Bland and Altman. We have observed a high correlation between the
values of the mechanical axes measured on radiographs and in navigated surgeries
and noticed that the planned values for wedges are different from values measured

during surgery.

Keywords: Knee; Osteotomy; Tibia; Computed Navigation
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1. INTRODUGAO

O eixo dos ossos longos pode ser modificado por meio de cirurgias dsseas
denominadas osteotomias. No caso dos membros inferiores, esses procedimentos
cirurgicos podem ser executadas no fémur ou na tibia. As correcbes podem ser

realizadas nos planos axial, sagital e/ou coronal.

As osteotomias tibiais proximais sao cirurgias Osseas realizadas para
modificar o eixo mecéanico dos membros inferiores. A osteotomia valgizante promove
reducao das forgcas axiais no compartimento medial do joelho e redistribui as forgas
atuantes nesta articulagdo.' Estas cirurgias podem ser utilizadas no tratamento de

pacientes com artrose’ e / ou instabilidades do joelho. *”

O resultado e a sobrevida das osteotomias tibiais proximais estao
relacionados a adequada correcdo do eixo mecanico. ¥'° A sobrevida média deste

%18 o tratamento da artrose medial do joelho,

procedimento é de 7 a 10 anos
sendo menor nas corregdes insuficientes. No tratamento de pacientes com
instabilidade do joelho, a correcao insuficiente do eixo mecanico resulta em recidiva

da instabilidade num curto espaco de tempo.’

O planejamento pré-operatério das cirurgias de osteotomia tibial proximal por
calculo trigonométrico é realizado em trés etapas: medi¢gdo dos eixos mecanicos do
membro inferior, planejamento dos angulos de corregao e calculo do tamanho da
cunha de adigdo (ou de resseccdo) a ser realizada durante a cirurgia. '’ Por outro
lado, apesar do planejamento cirurgico, uma significativa porcentagem dos pacientes
submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante da tibia apresenta alinhamento pés-
operatério do membro inferior diferente do planejado pré-operatoriamente.'®?° No
nosso entendimento, isso pode decorrer, principalmente, de trés fatores:
incapacidade de executar durante a cirurgia a cunha planejada, erros na realizagao
do planejamento pré-operatorio ou por inadequagao do calculo trigonométrico como
método de planejamento pré-operatério do tamanho da cunha de adicdo (ou

subtracao).

O controle intraoperatoério do eixo mecanico do membro inferior pode auxiliar

na obtencdo do alinhamento correto durante a cirurgia. Alguns cirurgides utilizam
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hastes ou fios metalicos associados a imagens fluoroscopicas como métodos de

controle intraoperatorio do eixo mecanico.

Modernamente existem instrumentos de navegagao cirurgica que permitem a
identificacdo do eixo mecanico dos membros inferiores intraoperatoriamente. Estes
instrumentos de navegacdo vem sendo amplamente estudados nas cirurgias de

2122 o t&m se demonstrado precisos no que se refere a sua

artroplastias do joelho
capacidade de identificar o eixo mecanico do membro inferior.?® Nas cirurgias de
osteotomias da tibia, a navegacgao cirurgica permite controle do eixo mecéanico do
membro inferior durante todo o procedimento cirtirgico 2*, possibilitando prescindir do
planejamento pré-operatorio do tamanho da cunha de adi¢gdo. Estudos vém
demonstrando que o uso da navegagao agrega maior precisao as cirurgias de
osteotomia valgizante de tibia, obtendo-se resultados superiores do alinhamento do
membro inferior quando comparadas as cirurgias realizadas sem o auxilio da

navegagao. 228

Tendo em vista que estudos com osteotomias tibiais baseadas no
planejamento radiografico pré-operatério apresentam grande numero de casos com
alinhamento final ndo ideal, e que, os estudos demonstram que a medi¢gdao do
alinhamento mecanico com auxilio do navegador cirurgico € preciso, decidimos
comparar medidas dos eixos mecanicos e do tamanho da cunha de adicdo medial
estimadas pelo planejamento pré-operatorio com calculos trigonométricos e os

valores obtidos intraoperatoriamente utilizando-se a navegacao cirurgica.
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1.1 OBJETIVO

Comparar as medidas do eixo mecanico e os tamanhos das cunhas de adi¢cao
de osteotomias valgizantes da tibia proximal auxiliadas por navegacao cirurgica com
os valores obtidos pelo planejamento pré-operatério utilizando exames radiograficos

e calculos trigonométricos.
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2. REVISAO DA LITERATURA
2.1 OSTEOTOMIAS TIBIAIS

Em 1961, Jackson e Waugh descrevem técnica cirurgica de osteotomia tibial

por meio de cunha de fechamento lateral. 2>

Em 1965, Coventry populariza a técnica de osteotomia tibial realizada pela
ressec¢cao de cunha lateral no tratamento da artrose do joelho. A osteotomia €&
realizada na regido metafisaria da tibia, proximalmente a tuberosidade tibial,
topografia esta que apresenta, como principal vantagem, maior potencial de

consolidagdo, se comparada as osteotomias diafisarias.®'?

Em 1969, Bauer et al. estudam os resultados de cirurgias de osteotomia tibial

no tratamento da artrose do joelho. *

Em 1979, Fujisawa et al. apresentam estudo em que realizam avaliagcbes
utilizando artroscopia do joelho em pacientes submetidos a cirurgia de osteotomia
valgizante da tibia. Neste estudo, os autores observam que ocorre formagao de
fibrocartilagem cicatricial sobre a area ulcerada da cartilagem do compartimento
medial do joelho nos casos em que se transferiu o eixo mecanico do membro inferior
para um ponto 30 a 40% lateralmente ao centro da articulagdo. Os autores propdéem
que a correcao ideal numa osteotomia tibial corresponde ao deslocamento do eixo

mecanico do membro inferior para este ponto.>*

Em 1982, Blaimont descreve técnica cirurgica de osteotomia tibial proximal

em cupula. *°

Em 1983, Aglietti et al. realizam 139 osteotomia valgizante de tibia por meio
de trés diferentes técnicas: i) por meio de cunha de fechamento lateral estabilizada
com utilizagdo de aparelho gessado; ii) por meio de cunha de fechamento em “v’
(“en chevron”) estabilizada com uso de parafusos; iii) por meio de cunha de
fechamento em “v’ (“en chevron”) estabilizada utilizacdo de aparelho gessado.
Descrevem como resultados: 87% de bons resultados no seguimento de 2 a 5 anos;

70% de bons resultados no seguimento de 6 a 10 anos; 64% de bons resultados
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apo6s 10 anos. Os piores resultados ocorreram nos pacientes em que a correcao do

eixo mecanico foi insuficiente. °

Em 1985, Cassarino e Pappalardo descrevem série de casos com 26 joelhos
operados por técnica de osteotomia em cupula da tibia proximal proposta pelos
autores. Os autores descrevem instrumental de auxilio para a cirurgia que permite

controlar o angulo de correcao. %’

Em 1985, 20 anos apds sua descri¢gdo cirurgica inicial, Coventry apresenta
artigo de revisdo em que pondera aspectos que considera importantes no uso da
osteotomia de tibia no tratamento da artrose medial do joelho. Afirma que o
alinhamento final da osteotomia correlaciona-se com o resultado a longo prazo e
expoe sua opinido de que a artroscopia é importante auxiliar na selegdo dos
pacientes e no tratamento das lesdes associadas quando se pretende realizar

cirurgia de osteotomia tibial proximal.*

Em 1985, Goutallier et al. descrevem série de casos com 93 joelhos
submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante, com tempo de seguimento superior
a 10 ano e observam que os resultados clinicos correlacionam-se com o a adequada
correcao. Nos casos em que houve corregao excessiva, isto é, superior a 6 graus de
valgo, ocorreu evolugao para degeneragao do compartimento lateral do joelho. Nos
pacientes em que houve corregao insuficiente, descrita pelos autores como havendo
pos-operatoriamente 3 ou mais graus de varo, sao observados o0s piores

resultados.™

Em 1985, Minns et al. descrevem instrumentos para auxiliar a cirurgia de
osteotomia tibial com resseccdo de cunha lateral com objetivo de aumentar a

precisdo da cirurgia e da correcéo cirtrgica. >

Em 1985, Prodromos et al. classificam os pacientes com joelho varo e artrose
medial em duas categorias, alto momento adutor e baixo momento adutor. Analisam
os resultados de osteotomias da tibia proximal em ambos os grupos, e observam
que, do ponto de vista clinico, os pacientes com baixo momento adutor
apresentaram resultados clinicos superiores e menor recidiva de joelho varo na

avaliagdo apds trés anos da cirurgia.>®
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Em 1985, Putnam et al. correlacionam os resultados clinicos de osteotomias
valgizantes de tibia com os valores dos angulos pré-operatoérios da deformidade em
varo. Demonstram nao haver correlagdao entre a deformidade inicial e o resultado

clinico final. #°

by

Em 1986, Jakio et al. analisam 300 pacientes submetidos a osteotomia
proximal da tibia associada a osteotomia da fibula. O tempo de consolidagdo da
fibula correlaciona-se com a topografia da osteotomia, sendo mais longo quanto
mais distalmente for realizada. A maior incidéncia de complicagbes ocorre quando a

osteotomia da fibula é realizada 15 cm abaixo de sua cabega.*'

Em 1986, Sasaki et al. descrevem os resultados clinicos de 71 osteotomias
tibiais com mais de cinco anos de seguimento e observam que o grupo com melhor

resultado clinico apresenta angulo tibio femoral de 169 +/- 5 graus.*

Em 1986, Healy et al. analisam 31 osteotomias valgizantes de tibia realizadas
pelo mesmo cirurgido e observam que os fatores que influenciaram o resultado sao:
correcao do eixo mecanico e selecido pré-operatéria adequada do paciente.
Observam ainda que, a variavel idade do paciente ser superior ou nao a 60 anos no

momento da cirurgia ndo interfere no resultado clinico. *?

Em 1987, Hernigou et al. descrevem série com 93 joelhos com artrose no
compartimento medial tratados por osteotomia da tibia proximal com cunha de
adicdo medial. Relatam que apds 5 anos 90% dos pacientes apresentavam bons
resultados. Apds dez anos de seguimento 45% dos pacientes apresentavam bons
resultados e 55% necessitaram novo tratamento cirdrgico. Descrevem que apesar
haver relagdo entre o tempo de cirurgia e piora dos resultados, o alinhamento
mecanico pés-operatério do membro é o fator de maior correlagcdo com o resultado
final. Os melhores resultados se apresentaram nos pacientes com eixo mecanico de
183 a 186 graus. Pacientes com correcao final resultando em 6 graus ou mais de
valgo (186 graus) apresentaram maior incidéncia de artrose lateral e pacientes com
pouca correcao apresentaram maior incidéncia de recorréncia da dor. Os autores
afirmam que a cirurgia de osteotomia da tibia proximal € adequada para o
tratamento da artrose do compartimento medial do joelho, porém demanda rigor na
corregcao do eixo mecanico na cirurgia. Nesta série, dos 91 joelhos operados, 68

apresentaram correcéo insuficiente do eixo mecanico.'?
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Em 1988, Matthews et al. realizam estudo de 40 pacientes com artrose no
compartimento medial do joelho tratados por osteotomia valgizante da tibia por meio
de cunha de fechamento lateral. Analisam a sobrevida das osteotomias e identificam
que obesidade, idade avancada e corregao cirurgica excessiva ou insuficiente do
eixo mecanico sao os principais fatores que influenciam negativamente a evolugao
destes pacientes. Descrevem que a probabilidade dos pacientes tratados com
osteotomia valgizante de tibia continuarem com boa fungao do joelho é de 86% em

um ano, de 64% em 3 anos, de 50% em 5 anos e de 28% em nove anos.

Em 1989, Keene et al. descrevem estudo com 51 joelhos com artrose no
compartimento medial, avaliando os pacientes em dois momentos: previamente a
realizagdo da cirurgia de osteotomia valgizante de tibia por meio de artroscopia,
radiografia e escores clinicos e, apds um seguimento minimo de cinco anos, por
meio de exame clinico e radiografico. Os autores observam que nao ha relagao
entre o aspecto dos compartimentos lateral e patelofemoral no momento da cirurgia
com o resultado clinico final. Identificam que o fator com maior correlagdo com o
resultado clinico pés-operatério € o alinhamento eixo de carga do membro inferior
obtido pela cirurgia. Pacientes com eixo anatémico entre 7 e 13 graus apresentaram
resultados significativamente melhores que pacientes com eixo anatémico inferior a

7 graus. *

Em 1989, Odenbring et al. descrevem um guia auxiliar para a realizagdo da
osteotomia com cunha de resseccao lateral da tibia proximal. Argumentam que sem
a utilizacdo do guia mais de um quinto dos pacientes nao € corrigido
adequadamente. Descrevem que no universo de 52 joelhos operados com auxilio
deste guia (“guia Tjornstrand”), cinquenta joelhos tiveram corregdo dentro de uma
margem de erro de +/- 3 graus. Os autores consideram o uso de guias para a

realizacdo de osteotomias tdo importante quanto para a realizagdo de artroplastias.*®

Em 1990, Rudan e Simurda apresentam estudo prospectivo de 79 joelhos
submetidos a osteotomia valgizante por cunha de fechamento lateral com
seguimento médio de 5,8 anos. Nos resultados, os autores descrevem que 80% dos
pacientes apresenta bons resultados. Demonstram que a corre¢cdo do angulo

fémoro-tibial para valores entre 6 e 14 graus correlaciona-se com melhor resultado
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no tratamento da artrose medial, enquanto a corregao para angulos fémoro-tibiais

inferiores a 5 graus implica num indice de falha superior a 60%.*°

Em 1990, Ivarsson et al apresentam série de casos com 99 osteotomias
valgizantes de tibia por meio de cunha de fechamento lateral fixadas com grampos e
imobilizadas com aparelho gessado. Descrevem 75% de bons resultados em 5,7
anos e 60% de bons resultados em 11,9 anos. Os melhores resultados ocorreram
nos pacientes com artrose inicial (Ahlback | e Il) e nos pacientes em que se obteve

leve hipercorrecéo (3 a 7 graus de valgo). '

Em 1991, Jokio e Lindholm apresentam instrumento para medigdo do angulo
de corregao, porém descrevem que o resultado do instrumental proposto néo foi
superior a metodologia convencional. Discorrem que isto possivelmente se deva a

desvios e imprecisdo no posicionamento do instrumento no intraoperatorio.'®

Em 1993, Coventry et al. descrevem resultado de longo prazo de 87 cirurgias
de osteotomia valgizante de tibia realizadas em 73 pacientes. Os pacientes
apresentaram seguimento médio de 10 anos (variando de 3 a 14 anos) e foram
analisados com curva de sobrevivéncia, considerando como falha a necessidade
(indicacao) de se realizar cirurgia de artroplastia total do joelho. Demonstram que os
unicos fatores que se correlacionam com o resultado e a sobrevida da cirurgia de
osteotomia sdo o peso do paciente (comparado com o peso ideal) e a corregao
angular obtida. Quando o paciente apresenta valgo anatémico superior a 8 graus e
peso inferior a 1,32 vezes o peso ideal, a sobrevida em 5 anos da osteotomia é
superior a 90% e a sobrevida em dez anos € superior a 65%. Nos casos em que o
valgo ¢ inferior a 8 graus e 0 peso do paciente é superior a 1,32 vezes o peso ideal a

sobrevida em 5 anos é de 38% e a sobrevida em 10 anos é de 19%. '

Em 1993, Noyes et al. estudaram os resultados de pacientes com
instabilidade cronica por insuficiéncia do ligamento cruzado anterior associada a
desvio em varo do eixo mecanico do membro inferior. Analisaram 41 pacientes
submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante da tibia proximal. Dentre estes
pacientes, 14 também foram submetidos a cirurgia extra-articular na banda ilio tibial
(no mesmo tempo cirurgico) e 16 foram submetidos a cirurgia de reconstru¢cao do
ligamento cruzado anterior (hum segundo momento). Na avaliacao pré-operatéria,

73% dos pacientes apresentavam dor para as atividades diarias e 27% eram
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capazes de realizar esportes de baixa demanda sem dor. No seguimento destes
pacientes, 78% nao apresentavam dor para esportes de baixa demanda ou
atividades da vida diaria. Analisando o nivel de satisfagcdo dos pacientes com o
tratamento instituido, 88% afirmaram que se submeteriam a cirurgia novamente e

78% consideraram que o joelho melhorou.*’

Em 1993, Neuschwander et al. apresentam série de cinco pacientes com
instabilidade anterior, instabilidade rotacional e joelho varo tratados com cirurgia de
osteotomia tibial valgizante associada a reconstrugdo do ligamento cruzado anterior
no mesmo ato cirurgico. Descrevem que no pos-operatorio, todos os pacientes

apresentaram melhora funcional e em todos os casos a instabilidade foi resolvida.

Em 1993, Cerqueira et al. apresentam estudo retrospectivo de 48 pacientes
submetidos a cirurgia de osteotomia tibial em “V” invertido entre margo de 1976 e
dezembro de 1990. Descrevem bons resultados em 75% dos casos e regular em
16,5% dos casos. Comentam que os casos com resultados clinicos ruins
correspondem aqueles com corregao insuficiente do eixo ou indicagao inadequada

de osteotomia.*®

Em 1994, Paley et al. apresentam artigo descrevendo conceitos referentes
ao planejamento cirurgico no tratamento da artrose do compartimento medial do
joelho por meio de osteotomia tibial. Afirmam que o tratamento deve ser
individualizado para cada paciente, pois a deformidade em varo do joelho na artrose
medial € complexa e deve-se avaliar todos os planos em sua programacao cirurgica.
No planejamento, consideram que se deve avaliar a topografia (fémur, tibia ou
joelho), a angulagao, a intensidade e o plano da deformidade. Comentam que os
cirurgides nao devem ser estaticos na sua escolha pelo método ou pelo implante,
mas sim selecionar o método mais apropriado para o tratamento de cada caso.
Expde ainda que, nas cirurgias de osteotomia, deve-se observar também o balanco
ligamentar e ndo apenas o alinhamento ésseo, de forma semelhante as cirurgias de

artroplastias do joelho. *°

Em 1996, Saggin et al. descrevem série de 56 pacientes (60 joelhos)
submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante da tibia por meio de cunha de
fechamento lateral e observam que os melhores resultados clinicos ocorreram nos

pacientes em que o angulo fémoro-tibial foi corrigido para 6 a 14 graus.®’
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Em 1996, Andrade et al. descrevem série de 39 pacientes submetidos a
osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de fechamento lateral pela técnica
de Weber realizadas entre 1989 e 1994. Nesta técnica, a via de acesso é transversa
na regiao anterior do joelho. Relatam que apdés um caso de neuropraxia do fibular
deixaram de realizar osteotomia no colo da fibula, passando a realiza-la na porgao

diafisaria.®?

Em 1998, Bettin et al. avaliam a relagao entre os resultados das osteotomias
tipo Coventry e o decurso do tempo quanto a melhora clinica dos sintomas. Avaliam
129 osteotomias com seguimento médio de 11,6 anos (0,7 a 17 anos). Apresentam
que a corregao média obtida foi de 5,2 graus de valgo mecéanico com variagao de +/-
7,4 graus. Descrevem que a melhora dos sintomas iniciou em meédia com 4,6 meses

e permaneceu até 4 anos (variando de 0 a 125 meses). '°

Em 1998, Fisher descreve os resultados de 279 osteotomias tibiais pela
técnica descrita por Coventry realizadas pelo mesmo cirurgido desde 1970.
Descreve que utilizou o mesmo método de reabilitagdo em todos os pacientes. Em
seus resultados finais, 177 pacientes foram avaliados (83 faleceram e 19 perderam o
seguimento clinico), e destes, 116 pacientes apresentavam bons resultados. Fisher
afirma que os melhores resultados clinicos ocorreram nos casos em que se obteve
alinhamento adequado do membro inferior apdés a cirurgia de osteotomia

valgizante.>

Em 1999, Naudie et al. apresentam artigo de série de casos em que analisam
os resultados de 106 osteotomias valgizantes da tibia proximal utilizando analise de
sobrevivéncia com curva de Kaplan-Meier. Considerando como critério de falha a
indicacdo de cirurgia de artroplastia do joelho, os autores observam sobrevida de
73% em 5 anos, 51% em 10 anos, 39% em 15 anos e 30% em 20 anos. Aplicam
analise estatistica com teste de regressdo de Cox e observam existir associagao
entre falha precoce e as variaveis idade superior a 50 anos, arco de movimento
inferior a 120° no pré-operatorio, cirurgia prévia no joelho, presenga de frouxiddo
ligamentar lateral e correcao (valgizagao) insuficiente na osteotomia. Na discussao
deste artigo os autores afirmam que sobrevida da cirurgia de osteotomia valgizante
de tibia pode ser melhorada com adequada selecdo dos pacientes e adequada

corregao cirtrgica do alinhamento do membro inferior."’
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Em 1999, Rudan et al. apresentam estudo com 82 pacientes submetidos a
cirurgia de osteotomia valgizante de tibia para tratamento de artrose no
compartimento medial do joelho em que correlacionam a angulacdo cunha de
fechamento lateral com a correcdo do eixo fémoro-tibial. Os autores observam que,
em média, para cada 1 grau de cunha removida ocorre corregao de 1,2 graus no
alinhamento fémoro-tibial. Nos joelhos em que o fémur distal apresenta maior
orientagdo em valgo, observaram corre¢cdo media de 1,46 graus no alinhamento

fémoro-tibial para cada grau de cunha removida.>

Em 2000, Majima et al. apresentam série de casos com 48 joelhos
submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante da tibia para tratamento de artrose
medial do joelho. A avaliagdo dos pacientes considerando a progressao da artrose
no compartimento medial e ao desenvolvimento de artrose no compartimento lateral
ocorreu em dois momentos distintos: com um ano e entre dez e quinze anos de pés-
operatorio. A progressao da artrose foi mais lenta nos pacientes com maiores
corregdes angulares (valgizagao). Os autores ndo observam progressao mais rapida

da artrose no compartimento lateral mesmo nos casos de hipercorreco.*

Em 2000, Noyes et al. apresentam artigo de série de casos com os resultados
de 41 pacientes com insuficiéncia do ligamento cruzado anterior, alinhamento do
eixo mecanico do membro inferior em varo e insuficiéncia ligamentar posterolateral
tratados com osteotomia valgizante de tibia proximal. Dentre os pacientes, 34 foram
tratados com reconstrugado do ligamento cruzado anterior apds intervalo médio de 8
meses. Como resultados, 71% dos pacientes apresentam redugdo dos sintomas
dolorosos, 85% dos pacientes apresentam joelhos estaveis e 66% dos pacientes
conseguem realizar atividades recreacionais sem sintomas. A correcdo do varo se
manteve em 80% dos casos apds seguimento médio de 4,5 anos. Neste artigo os
autores recomendam a realizagdo de osteotomia valgizante de tibia associada a

reconstrucao ligamentar no joelho neste tipo de pacientes. ’

Em 2001, Camanho et al. descrevem técnica de fixacdo da osteotomia
supratuberositaria cupuliforme valgizante da tibia com uso de parafuso inserido
obliguamente e direcionado da regido superolateral para a regido inferomedial.
Trata-se de série de casos com 39 pacientes com idade média de 54 anos e oito

meses e com seguimento minimo de dois anos. Os autores consideram que a
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osteotomia supratuberositaria da tibia fixada com parafuso obliquo traz estabilidade

satisfatoria & cirurgia.>®

Em 2002, Franco et al. descrevem o planejamento e a técnica operatoria da
osteotomia valgizante da tibia proximal por meio de cunha de adigdo medial.
Descrevem placa apresentando um espacador em diferentes espessuras, variando
de 5 mm a 17,5 mm. A placa foi desenhada especificamente para osteotomias
valgizantes. Os autores expdem aspectos que consideram relevantes para o

adequado planejamento da cirurgia. >’

Em 2003, Aglietti et al. apresentam estudo retrospectivo descrevendo
resultados de série de casos de osteotomias tibiais valgizantes por meio de cunha
de fechamento lateral realizadas entre 1980 e 1989. Dentre 91 joelhos, trinta
necessitaram cirurgia de artroplastia do joelho apds tempo médio de 11 anos. No
momento da avaliacdo clinica, os autores avaliaram 61 joelhos e observaram:
alinhamento fémoro-tibial médio de 4,7 graus de valgo (+/- 5 graus), havendo
mudanga no alinhamento entre a consolidagdo e a avaliagédo tardia em 14% dos
casos. Os autores descrevem que a recidiva do varo nao apresenta correlagdo com
os resultados clinicos observados. Os autores observaram associagao entre
alinhamento em valgo de 8 a 15 graus (eixo anatébmico) e melhor resultado clinico
(p<0,05). Na analise de sobrevivéncia, considerando como falha a indicagao de
artroplastia joelho, a cirurgia de osteotomia valgizante de tibia apresenta sobrevida

de 96% em 5 anos, de 88% em 7 anos, de 78% em 10 anos e de 57% em 15 anos.

Em 2003, Sprenger e Doezbacher apresentam série de 76 joelhos
submetidos a osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de fechamento
lateral em que observam sobrevida do procedimento de 65 a 74% em dez anos. Nos
joelhos em que se obteve correcdo do angulo fémoro-tibial entre 8 e 16 graus de

valgo a sobrevida do procedimento foi de 90% em dez anos.*®

Em 2003, Staubli et al. apresentam série de 92 pacientes submetidos a
cirurgia de osteotomia valgizante da tibia proximal por meio de cunha de adigao
medial estabilizadas com placa com estabilidade angular (TomoFix®) . Descrevem
que a descarga completa de peso foi possivel apés de dez semanas. Como

complicacdes, descrevem dois casos de recidiva do desvio em varo.*
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Em 2003, Albuquerque et al. apresentam estudo sobre reconstrugdo do
ligamento cruzado anterior concomitante com a osteotomia valgizante de tibia por
meio de cunha de adigdo medial fixada com placa com “cal¢o” (de Puddu). Trata-se
de estudo em cadaver analisando o posicionamento mais posterior da placa de
Puddu permite a realizagdo da reconstrucao do ligamento cruzado anterior
realizando o tunel femoral com 50 graus de inclinagdo sem que ocorra intersecgao

entre a osteotomia e o tunel da reconstrucao ligamentar.®

Em 2004, Virolainen e Aro apresentam revisao da literatura e meta-analise
sobre a utilizacdo de cirurgia de osteotomia valgizante de tibia no tratamento da
artrose do joelho. Apds revisar a literatura médica, entre 1970 e 1998, encontram 19
estudos que se adequaram aos critérios de inclusdo propostos. Observam que a
osteotomia valgizante da tibia tem probabilidade de apresentar resultados
considerados bons ou excelentes em 75,3% dos pacientes apés 60 meses e em

60,3% dos pacientes apds 100 meses.'

Em 2004, Koshino et al. apresentam os resultados de 75 pacientes, com
quinze a vinte e oito anos de seguimento, que foram submetidos a cirurgia de
osteotomia valgizante de tibia para o tratamento de artrose do joelho. O estudo inclui
diferentes tipos de osteotomia e os autores observam sobrevida média dos

procedimentos de 97,3% em sete anos, 95,1% em dez anos e 86,9% em 15 anos.®

Em 2004, Marti et al. apresentam estudo sobre a acuracia da correcdo no
plano frontal de osteotomias valgizantes da tibia por meio de cunha de adigao
medial. Avaliam a influéncia da correcao do plano frontal na inclinacdo da superficie
articular proximal da tibia no plano sagital. Os autores analisam retrospectivamente
trinta pacientes (32 joelhos) com idade média de 38 anos e seguimento pds-
operatério minimo de 24 meses. Descrevem que o planejamento pré-operatorio
ocorreu da seguinte forma: nos pacientes que apresentavam perda de cartilagem do
compartimento medial inferior a um tergo, o novo eixo de carga foi planejado para
passar 10% lateralmente ao centro do joelho (considerando zero o centro do joelho e
100% a borda lateral); nos pacientes que apresentavam perda de cartilagem de até
dois tergos, o novo eixo foi planejado para passar em 20%; e nos casos de perda
superior a dois tergcos, o novo eixo foi planejado para passar em 30%. O angulo da

osteotomia e o tamanho da cunha foram calculados com base em radiografias
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panoramicas dos membros inferiores. A correcao média obtida foi de 5,9 graus de
valgo e 32 joelhos (50%) atingiram a corregdo planejada. Dez joelhos (31%
apresentaram corregao insuficiente e seis joelhos (19%) apresentaram correcao

excessiva.?’

Em 2005, Noyes et al. apresentam estudo propondo a realizagéo de cunha de
adicao de formato trapezoidal na osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha
de adicdo medial. Os autores descrevem aspectos geométricos que devem ser
considerados para se evitar alteragdo da inclinagdo da superficie articular proximal
da tibia no plano sagital. Como resultados, os autores observam que o angulo da
cortical anteromedial da tibia no plano axial na topografia da osteotomia variou entre
39 e 51 graus e que esta variacao influenciou o resultado da correcdo. Em geral, o
tamanho da abertura da porgédo anterior da osteotomia (proxima a tuberosidade da
tibia) correspondeu a metade do tamanho da abertura posteromedial para que nao
se alterasse a inclinagao tibial. Cada milimetro de erro na abertura da regiao anterior
da osteotomia correspondeu a aproximadamente dois graus de alteracdo da
inclinacao da superficie articular proximal da tibia no plano sagital. Ao final do
trabalho, os autores destacam que varias medidas intraoperatorias do eixo mecanico
sao necessarias para que se obtenha a adequada corregdo do eixo mecanico e da

inclinacdo do planalto tibial.®?

Em 2005, Hoell et al ndo encontram diferenga no alinhamento pds-operatorio
do eixo mecanico do membro inferior no plano frontal, num estudo prospectivo nao
randomizado com 108 pacientes, comparando osteotomias valgizantes de tibia
realizadas por por meio de cunha de adicdo medial e por meio de cunha de
fechamento lateral no tratamento de artrose medial do joelho. Em relagdo ao plano
sagital os autores observam que a osteotomia valgizante da tibia por meio de cunha
de adicdo medial tende a aumentar a inclinagdo da superficie articular proximal da
tibia. Por outro lado, a osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de
fechamento lateral tende a reduzir a inclinagdo da superficie articular proximal da

tibia. &

Em 2005, Tang e Henderson avaliam osteotomias valgizantes de tibia pela
perspectiva dos pacientes. Para isso, avaliaram 67 pacientes (67 joelhos), com

intervalo apds a cirurgia de um a 21 anos, sob o aspecto do nivel de satisfagdo do
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individuo com o procedimento. Noventa e um por cento dos pacientes afirmaram
apresentar redugao dos sintomas dolorosos e que se submeteriam novamente ao
procedimento. O nivel médio de satisfacdo foi de 75,5% e 48% dos pacientes
afirmaram poder realizar atividade fisica num nivel superior aquele prévio a cirurgia.
Nenhum paciente relatou realizar atividade fisica na mesma intensidade que

anteriormente ao surgimento da doenga no joelho.®

Em 2005, Paccola e Fogagnolo apresentam técnica operatéria como solugao
para a fratura indesejada da cortical lateral nas osteotomias valgizantes de tibia por
meio de cunha de adicao medial. Propdes a utilizacdo de parafuso esponjoso com

efeito de tracdo.®®

Em 2005, Brouwer et al. apresentam revisao sistematica pela metodologia
Cochrane com objetivo de avaliar a eficacia e a seguranga das osteotomias no
tratamento de artrose do joelho. Os autores realizaram busca na literatura médica
por ensaios clinicos controlados, publicados até outubro de 2002, utilizando os
seguintes bancos de dados: “The Cochrane Central Register of Controlled Trials”
(CENTRAL), MEDLINE e EMBASE (Current contents, Health STAR). Selecionaram
onze artigos preencheram os seguintes critérios: 1) ensaio clinico randomizado ou
controlado 2) todos pacientes com artrose unicompartimental do joelho (no
compartimento medial ou lateral) 3) um dos grupos do estudo ter sido submetido a
osteotomia tibial proximal ou osteotomia femoral distal. Os estudos demonstraram
melhora dos pacientes (reducdo da dor e maior pontuagdo nos escores funcionais).
Os autores comentam que, em geral, a qualidade metodolégica dos estudos é baixa.
Apenas seis estudos foram considerados de boa qualidade. Concluiram que existe
evidéncia de que a osteotomia valgizante da tibia melhora a fungdo do joelho e
reduz a dor. Comentam, ainda, que os estudos até o momento nao permitem

concluir pela superioridade de uma técnica sobre outra.®®

Em 2006, Asik et al. publicam artigo de série de casos retrospectiva avaliando
65 pacientes (65 joelhos) submetidos a osteotomia valgizante de tibia por meio de
cunha de adigdo medial fixadas com placa de Puddu com seguimento médio de 34
meses (18 a 60 meses). Observam que o eixo mecéanico médio final obtido foi de 6,5
graus de valgo variando entre 3 graus de varo a 13 graus de valgo. O eixo mecanico

pré-operatorio médio localizava-se 31mm medialmente ao centro do joelho e pos-
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operatoriamente encontrava-se 5mm lateralmente do centro do joelho. As cunhas
utilizadas se distribuiram da seguinte maneira: 10mm em 15 joelhos (23%), 12,5mm
em 20 joelhos (30,7%), 15mm em 25 joelhos (38,4%) e 17,5mm em 5 joelhos
(7,9%).5"

Em 2006, Noyes et al. apresentam artigo em que discorrem sobre a técnica
cirargica, o planejamento pré-operatério e a reabilitacédo pds-operatdria em cirurgias

de osteotomia valgizante de tibia.®

Em 2006, Flecher et al. apresentam série de casos com seguimento médio de 18
anos (12 a 28 anos) de pacientes submetidos a osteotomia valgizante de tibia por
meio de cunha de fechamento lateral para o tratamento de artrose medial do joelho.
Os autores avaliam 301 osteotomias e observam sobrevida de 85% em 20 anos,
considerando como critério de falha a necessidade de nova cirurgia. Descrevem que

o joelho apresentava funcgdo satisfatéria em 77% dos casos.

Em 2006, Spahn et al. apresentam escore para predizer os resultados das
osteotomias tibiais considerando fatores que influenciam o desfecho desse tipo de
cirurgia. Os autores aplicam o escore denominado KOOS ("knee injury and
osteoarthritis outcome score") em 94 pacientes submetidos a osteotomia valgizante
de tibia associada a artroscopia do joelho. Identificam como fatores que se associam
a resultados ruins: tempo de dor no joelho pré-operatério superior a 24 meses,
pontuacdo no KOOS inferior a 50 pontos, obesidade, tabagismo, espaco articular
inferior a 5mm, presenca de osteofitos mediais na tibia e lesdo grau IV da cartilagem
articular (observada durante a artroscopia). A idade dos pacientes e a historia de
cirurgia pregressa nao influenciou os resultados. Sugerem que para os pacientes
com mais de 4 fatores progndésticos negativos deve-se indicar cirurgia de artroplastia

do joelho. ™

Em 2006, Viskontas et al. descrevem série de casos com sete pacientes
submetidos a osteotomia valgizante de tibia com correcdo progressiva realizada
utilizando-se sistema de fixacdo externa multiplanar (Taylor Spatial Frame®; Smith &
Nephew) e planejamento da corregao por computador. Observam que o tempo
médio até a corregao foi de 15 dias e o tempo médio de utilizagao do fixador externo
foi de 23 semanas. Relatam que o alinhamento radiografico programado foi obtido

em todos os pacientes.”’
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Em 2006, Brouwer RW et al. apresentam estudo prospectivo randomizado
comparando osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de adicdo medial
estabilizadas por placa de Puddu e osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha
de fechamento lateral. Como objetivo primario avaliaram a capacidade de se obter 4
graus de hipercorrecdo em valgo e como objetivo secundario avaliaram os
parametros dor e capacidade funcional pelo escore HSS (Hospital of Special
Surgery). O estudo foi realizado entre 2001 e 2004 incluindo 92 pacientes e
obtiveram como resultado correcdo média de 3,4 graus (x 3,6 graus) nas
osteotomias por meio de cunha de fechamento lateral e 1,7 graus (4,7 graus) nas
osteotomias por meio de cunha de adicdo medial (p=0,02). Os autores nao
observaram diferencas nos resultados clinicos entre os grupos, exceto que o grupo
submetido a osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de adicdo medial

necessitou retirada do implante em maior niimero de casos."?

Em 2006, Goutallier et al. avaliam a influéncia da tor¢gdo do membro inferior
no resultado a longo prazo de osteotomias valgizantes da tibia no tratamento da
artrose medial do joelho. Os autores realizaram avaliagao funcional em sessenta e
seis pacientes com seguimento pos-operatorio médio de treze anos. A tor¢ao do
membro foi avaliada por tomografia computadorizada medindo-se a anteversao
femoral, a torcao tibial e relagdo entre as duas medidas. Os piores resultados
clinicos ocorreram nos pacientes em que havia alteracdo superior a dois graus no
eixo mecanico do membro inferior. Os autores observaram que a anteversao femoral
inferior a 14 graus esta associada a diminuicdo da angulagdo em valgo e a
anteversao femoral superior a 14 graus esta associada com aumento da angulagao
em valgo. Os autores sugerem a realizacdo da correcdao pela osteotomia
considerando a anteversado femoral: maior corre¢ao em valgo nos individuos com

antevers&o femoral menor e vice-versa.”

Em 2007, Brouwer et al. apresentam atualizagdo da revisao sistematica por
eles publicada em 2005, incluindo as publicagdes realizadas entre outubro de 2002 a
maio de 2007. Nesta nova versdo adicionaram dois estudos (aos onze estudos
anteriormente analisados) sobre osteotomia valgizante de tibia. Os autores
mantiveram a conclusao de que existe evidéncia (“silver level”; nivel prata) de que a
osteotomia valgizante de tibia melhora a fungcdo do joelho e reduz a dor no

tratamento da artrose unicompartimental.”
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Em 2007, Arthur et al. apresentam estudo tipo cohort com 21 pacientes
apresentando instabilidade cronica posterolateral do joelho associada a alinhamento
em varo do membro inferior tratados com osteotomia valgizante de tibia por meio de
cunha de adicdo medial. Trata-se de estudo observacional em que 38% (8
pacientes) ndo demandaram reconstrugdo dos ligamentos do canto posterolateral
apos a osteotomia por apresentarem joelhos estaveis do ponto de vista funcional.
Treze pacientes demandaram a realizagcado de cirurgias de reconstrucao ligamentar
apos intervalo médio de 13,8 meses apods a cirurgia de osteotomia. Os autores
consideram a osteotomia valgizante de tibia proximal a primeira etapa do tratamento
de pacientes com lesdes ligamentares posterolaterais associadas a alinhamento em

varo do joelho. *

Em 2007, Briem et al. avaliam a relagdo entre a angulagdo da corregao em
valgo do eixo mecéanico do membro inferior, os resultados clinicos e a cinematica do
joelho. Os autores avaliaram dezesseis pacientes com artrose do compartimento
medial do joelho submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante de tibia por meio de
cunha de adicdo medial. A analise de movimento foi realizada com a utilizagdo de
sensores optoeletrénicos e o eixo mecanico do membro inferior foi medido em
radiografias panoramicas ortostaticas dos membros inferiores. Como resultados, os
autores apresentam que os pacientes com alinhamento nao ideal apresentavam
menor evolugdo na avaliacdo funcional quando comparados com pacientes com

alinhamento final mais préximo do ideal.”

Em 2008, Gstottner et al. realizam avaliagdo retrospectiva em 134 joelhos
submetidos a tratamento de artrose medial do joelho com osteotomia valgizante de
tibia, por meio de cunha de adigcdo medial, realizadas entre 1981 e 1997. Nesta
série, a idade dos pacientes variou de 19 a 74 anos com idade média de 56 anos. O
seguimento médio foi de 12 anos, variando de 1 a 25 anos. Os autores realizam
analise de sobrevida da osteotomia considerando como evento final a realizacdo de
cirurgia de artroplastia do joelho. Em cinco anos a sobrevida foi de 94%, em 10 anos
a sobrevida foi de 79,9%, em 15 anos a sobrevida foi de 65,5% e em 18 anos a
sobrevida foi de 54,1%. Os autores apresentam que existe correlagdo entre a idade
dos pacientes e a sobrevida da cirurgia. Nesta avaliacdo os autores nao encontram
correlagdo entre o eixo mecanico e os sintomas dolorosos pré e poés-

operatoriamente. ®



43

Em 2008, Rubino et al. realizam estudo em cadaveres humanos para avaliar
a influéncia do posicionamento da placa com calgo na inclinagéo do planalto tibial no
plano sagital, apds cirurgias de osteotomia tibial proximal por meio de cunha de
adicao medial. Placas tipo Puddu foram posicionadas na regidao anterior, central e
posterior da tibia. Observaram que este posicionamento influencia a inclinagao da
superficie articular proximal da tibia. Correcées maiores e o posicionamento anterior

da placa alteram mais intensamente esta inclinagdo.””

Em 2008, Akizuki et al., apresentam resultados de seguimento de longo prazo
de pacientes submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante de tibia. Avaliam 159
joelhos operados entre 1987 e 1996 e observam, em todos os pacientes, que
quando a correcao foi insuficiente, houve piora do alinhamento mecanico ao longo
do seguimento. Nos pacientes que obtiveram corregao adequada ou hipercorregao,
0 eixo mecanico obtido na cirurgia se manteve. Utilizando analise de sobrevivéncia
de Kaplan-Meier, os autores observaram que a probabilidade de sobrevivéncia da
osteotomia valgizante de tibia é de 99,3% aos cinco anos, 97,6% em 10 anos e
90,4% em 15 anos. Os autores descrevem que um arco de movimento inferior a 100

graus e um IMC superior a 27,5 kg/m? estdo associadas com falha clinica precoce.”®

Em 2008, Ribeiro et al. apresentam estudo sobre osteotomia valgizante de
tibia por meio de cunha de adicdo medial fixadas com placa tipo calgo de Anthony®
no tratamento da artrose medial do joelho varo. Descrevem série de vinte pacientes
(vinte joelhos) avaliados por um periodo minimo de um ano de seguimento.
Apresentam que a consolidagcado da osteotomia ocorreu apos 12 semanas em 100%
dos casos sem complicagdes e que a corregao final média do eixo mecanico foi de

3,4+3,3 graus de valgo.”

Em 2009, Hankemeier et al. apresentam trabalho comparando
prospectivamente cirurgias de osteotomia tibial por meio de cunha de fechamento
lateral e por meio de cunha de adicdo medial. Observam que a acuracia da
osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de adicao (1,7 graus +/- 1,6 graus)
€ superior aquela realizada por meio de cunha de fechamento (2,6 graus +/- 1,8
graus; p = 0,038). &

Em 2009, Kolb et al. apresentam estudo de série de casos com 51 pacientes

submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de adigao
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medial fixada com placa e parafusos bloqueados. Descreve bons resultados com

este método de fixacdo.®'

Em 2009, Ribeiro et al. apresentam estudo de série de casos com 20
pacientes operados entre outubro de 2004 e novembro de 2006 utilizando placa
Antony-K® para estabilizacdo de osteotomias em cunha de adigdo. Demonstram que

o implante é adequado sendo uma boa opgao como método de estabilizagzo.??

Em 2009, Staubli et al. apresentam série de 53 pacientes submetidos a
osteotomia valgizante da tibia proximal por meio de cunha de adicdo medial
estabilizadas com uma nova versao de placa com parafusos bloqueados (TomoFix
High Tibia Medial Plate®). Trata-se de uma evolugdo do implante descrito pelos
mesmos autores em 2003. Nesta série, os autores relatam que os pacientes nao
necessitaram enxertia 0ssea no espago da osteotomia, que variou de 5mm a

20mm.%

Em 2010, Sim et al. estudam as mudancgas no alinhamento mecéanico do
joelho avaliadas por radiografias panoramicas com e sem descarga do peso
corporal. Analisam 36 osteotomias tibiais valgizantes por meio de cunha de adigao
medial realizadas em pacientes com artrose medial do joelho sem instabilidade
ligamentar associada. Observam que o eixo de carga se encontrava, em média, num
ponto 22% lateralmente ao centro do joelho nas radiografias sem descarga do peso
corporal, realizadas imediatamente apds a cirurgia, e num ponto 34% lateralmente
ao centro do joelho nas radiografias em ortostatismo realizadas apds quatro meses

de pds-operatdrio (p<0,001).34

2.2 NAVEGAGAO CIRURGICA NAS OSTEOTOMIAS TIBIAIS

Em 1999, Ellis et al. descrevem sistema para planejamento pré-operatério
tridimensional e um sistema para navegacdo em osteotomias tibiais proximais. Os
parametros determinados no planejamento pré-operatorio sdo transmitidos para o
sistema de navegacao, orientando o cirurgido durante a realizagdo do procedimento.
O sistema se baseia na analise de dados utilizando computadores com sistemas

operacionais Unix e aplicativos OpenGL. Os autores observam que houve redugao
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em 50% do erro maximo e do desvio padrdo dos angulos de correcdo. Em carater
preliminar, os autores realizaram cirurgias em seis pacientes e descrevem que a
técnica é aplicavel clinicamente com a mesma precisdo observada nos estudos

laboratoriais.®

Em 2004, Menetrey e Paul descrevem um sistema de navegagao cirurgica

para osteotomias do joelho.®

Em 2004, Keppler et al. descrevem técnica de navegacgao cirurgica para
osteotomias de tibia. Neste sistema, bases para referéncia sao fixadas ao fémur e a
tibia permitindo a navegacao cirurgica durante a osteotomia monitorando-se a
corregcao angular e a inclinagao da superficie articular proximal da tibia. Os autores
apresentam resultados de testes “in vitro” com modelos plasticos demonstrando que
o erro na corregao das deformidades foi inferior a 1,7 graus no plano frontal e inferior
a 2,3 graus no plano sagital. Em 13 tibias de cadaveres, os autores realizaram
osteotomias com objetivo de deslocar o eixo de carga para um ponto localizado em
80% do planalto (considerando como zero a borda medial e 100% a borda lateral).
Como resultados, obtiveram uma corre¢gao meédia para 80,7% (variando entre 77,5 a
85,3%).%°

Em 2005, Weber e Lueth descrevem um método de validacdo de sistema de
navegacao que nao demanda captacdo prévia de imagens de tomografia

computadorizada. %’

Em 2005, Wang et al. apresentam sistema de navegagdo (SurgiGATE®
Navigation System, PRAXIM MediVision, La Tronche, France) para cirurgias de
osteotomias tibiais baseada na captacdo de pontos com auxilio de fluoroscopia.
Afirmam que o sistema é seguro e acurado tendo sido testado laboratorial e

clinicamente.®’

Em 2005, Schkommodau et al. apresentam trabalho experimental laboratorial
de validacdo dos sistemas de navegacado para osteotomias nos membros

inferiores.®®

Em 2006, Maurer e Wassmer apresentam estudo comparativo nao

randomizado entre osteotomia valgizante de tibia, por meio de cunha de adicéao
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medial, com e sem auxilio de navegacao cirurgica. Utilizaram sistema de navegacéao
(Ortho-Pilot para osteotomia tibial proximal na versdao 1.3, B. Braun, Aesculap,
Tuttlingen, Alemanha). Neste estudo foram operados 67 joelhos, sendo os primeiros
23 sem auxilio de navegacdo e os 44 seguintes com auxilio de navegacao. Os
resultados mostram maior acuracia na obtencao do alinhamento pos-operatério nas

cirurgias realizadas com auxilio de navegacéo cirrgica.®

Em 2006, Hankemeier et al. realizam estudo comparativo randomizado com
20 cadaveres humanos submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante de tibia, por
meio de cunha de adicdo medial, com e sem auxilio de navegacao cirurgica. Os
autores determinaram como objetivo um eixo de carga final localizado num ponto
correspondente a 80% (considerando 0% a borda medial e 100% a borda lateral do
joelho) para todos os casos. No grupo ndo navegado, o controle da correcéo se fez
utilizando como referéncia o cabo do bisturi elétrico observado pela radioscopia no
intraoperatdrio. No grupo navegado, utilizaram sistema de navegacado (Medivision,
Oberdorf, Suica) com captacéo dos pontos de referéncia do centro do quadril, centro
do joelho, centro do tornozelo com auxilio do intensificador de imagens. ApGs o0s
procedimentos, o alinhamento foi medido com tomografia computadorizada obtendo-
se eixo mecanico médio em 79,7% (de 75,5 a 85,5%) do planalto tibial no grupo
navegado e em 72,1% (de 60,4 a 82.4%) no grupo nao navegado (p=0,020). A
variacédo das correcdes obtidas também foi menor no grupo navegado (3,3% contra
7,2%, p=0,012). O tempo de uso de fluoroscopia foi menor no grupo navegado
(p=0,038).%°

Em 2007, Sastre et al. apresentam relato de caso de cirurgia de osteotomia
do joelho com auxilio de navegagéo cirurgica utilizando o sistema “Stryker-

Howmedica navigation software” para artroplastias de joelho.®’

Em 2007, Saragaglia et al. descrevem resultados de 16 osteotomias

combinadas do fémur e da tibia com auxilio de navegacao cirtrgica.®

Em 2007, Jackson e Warkentine descrevem aspectos técnicos da cirurgia de
osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de adicdo medial auxiliada por
navegacao. Demonstram que o alinhamento mecanico do membro pode ser

monitorado e documentado durante todo o ato cirurgico. Descrevem a captagcao dos
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pontos de referéncia intra-articulares com auxilio de artroscopia do joelho.
Demonstram que a utilizagdo da fluoroscopia foi curta, com tempo médio de 12
segundos. Observam que as corre¢des obtidas apOs as cirurgias ocorreram dentro

de uma variacgéo de 2 graus do planejado pré-operatoriamente.®

Em 2007, Hart et al. descrevem série de 39 pacientes submetidos a cirurgia
de osteotomia valgizante de tibia por meio de cunha de adigdo medial com auxilio de
navegacao cirurgica. As cirurgias foram realizadas entre 2002 e 2003, sendo os
pacientes avaliados apds dois anos da cirurgia. Descrevem que todos os pacientes
apresentaram correcao adequada com 4 graus de “hipercorregcao” em valgo estando

o0s pacientes “satisfeitos” com o procedimento.®*

Em 2008, Yamamoto et al. avaliam navegacao tridimensional (High Tibial
Osteotomy Orthopilot, B. Braun Aesculap,Tuttlingen, Alemanha) nas osteotomias
valgizantes por meio de cunha de adicao medial da tibia proximal no que se refere a
alteracao da inclinagdo da superficie articular proximal da tibia no plano sagital.
Trata-se de estudo realizado com cadaveres humanos e demonstram que a

navegacao permite adequado controle da inclinagdo do planalto tibial.*®

Em 2008, Goleski et al. avaliam a reprodutibilidade e a acuracia da
navegacao cirurgica (BrainLab©, Heimstetten, Alemanha) utilizando como referéncia
exame de tomografia computadorizada tridimensional. Trata-se de estudo realizado
com 13 membros inferiores de cadaveres avaliados submetidos a exames de
tomografia computadorizada e navegacao por trés observadores diferentes por trés
vezes em trés momentos distintos para cada avaliador. Além disso, realizaram
cirurgia de osteotomia valgizante de tibia nas pecas anatdémicas. Descrevem que
houve boa correlacdo (superior a 0,75) na medida do alinhamento varo-valgo
interobservadores e intraobservadores com uso do sistema de navegacao.
Observam boa correlagdo entre as medidas obtidas com o sistema de navegacéao e

os exames de tomografia computadorizada. *°

Em 2009, Kim et al. apresentam estudo retrospectivo comparando cirurgia de
osteotomia valgizante da tibia por meio de cunha de adicdo com e sem o auxilio de
sistema de navegacao cirurgica. O estudo contou com 85 pacientes (90 joelhos),

sendo os 43 primeiros pacientes submetidos a cirurgia sem auxilio da navegagao e
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os 42 subsequentes a cirurgia com auxilio da navegacgao. Na avaliacao radiografica
0 grupo operado com auxilio a navegacédo apresenta resultados superiores de
alinhamento mecéanico e da localizagao da linha de carga no joelho (3,9 graus +/- 1,0
grau versus 2,7 graus +/- 2,2 graus, p < 0.01) (62,3 +/- 2,9% versus 58,7 +/- 6,6% , p
< 0.01). Os autores nao observaram diferenca estatistica na inclinagdo sagital do
planalto tibial. Na avaliacdo clinica, o grupo operado com auxilio do navegador
também resultados superiores (escore do Hospital for Special Surgery: 84 +/- 8
versus 79 +/- 7, p < 0.01 ; escore Lysholm: 85 +/- 6 versus 83 +/- 5, p < 0,05).%’

Em 2009, Bae et al. comparam osteotomias tibiais proximais em cunha de
fechamento realizadas com e sem auxilio de navegacéao cirurgica em 50 pacientes
por grupo. Trata-se de estudo ndo randomizado em que comparam o resultado da
série de casos operada com navegacao cirurgica € um grupo controle histérico. O
eixo mecanico final médio foi de 3,6 graus de valgo no grupo submetido a cirurgia
auxiliada pelo navegador e de 2,1 graus no grupo nado navegado. Houve boa
correlagao entre as medidas radiograficas e as medidas realizadas pelo navegador.
A variabilidade no angulo de corregcao foi menor e a corre¢ao foi mais acurada no

grupo navegado.®

Em 2009, Lutzner et al. realizam trabalho experimental em cadaver para
avaliar a acuracia da medida do eixo mecanico do membro inferior. Neste estudo,
quatro cirurgides realizaram repetidas medidas com o sistema de navegacao e
foram analisadas a acuracia intraobservadores e interobservadores. Como
resultados, obtiveram alta correlagado entre intraobservadores e interobservadores.
Tratava-se de um cadaver com 4 graus de eixo mecanico, obtendo como resultados

médio na navegacdo 3,9 graus +/- 0,7 graus e erro médio de 0,6 graus.*

Em 2009, Heijens et al. apresentam série de 50 pacientes submetidos a
cirurgia de osteotomia valgizante de tibia com auxilio de navegacdo cirurgica
realizadas entre outubro de 2007 e outubro de 2008. Os autores compararam 0s
valores do alinhamento indicados pelo navegador cirurgico com as medidas
radiograficas intraoperatérias e com medidas radiograficas panoramicas em
ortostatismo realizadas pré e pos-operatoriamente. Neste artigo discorrem que
consideraram a navegacgao cirurgica acurada e adequada como meétodo auxiliar na

realizagdo de osteotomias tibiais valgizantes.*
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3. CASUISTICA E METODOS

3.1 Casuistica

O presente estudo foi realizado no Instituto de Ortopedia e Traumatologia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (I0T-
HC-FMUSP) e recebeu aprovacdo da Comissdo de Etica para Andlise de Projetos
de Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sao Paulo, sob o numero 0769/08 (Anexo A).
Os dados sao compostos por pelas seguintes medidas:

- medidas dos eixos mecanicos, pré e pos-operatorios, de 13 pacientes
obtidas utilizando o navegador cirurgico

- medidas dos eixos mecanicos, pré e pos-operatorios, de 13 pacientes
obtidas por 14 ortopedistas com experiéncia em cirurgia do joelho

- medidas dos tamanhos das cunhas de adicdo medial obtidas
intraoperatoriamente

- estimativas de tamanho das cunhas de adigéo, obtidas por planejamento pré-

operatdrio das osteotomias realizados por calculos trigonométricos

Os dados foram obtidos de pacientes submetidos a cirurgias de osteotomia
valgizante da tibia com auxilio de navegacado cirurgica. Os pacientes foram
atendidos no IOT-HC-FMUSP. Apresentavam indicagao de tratamento com cirurgia
de realinhamento do eixo mecanico do membro inferior por meio de osteotomia
valgizante de tibia proximal. A indicacdo do tratamento decorreu de artrose
unicompartimental sintomatica do compartimento medial do joelho e/ou instabilidade

ligamentar cronica. "%

Utilizamos como Critérios de Inclusao dos pacientes nesse estudo:

* Realizagao de cirurgia de osteotomia valgizante da tibia com cunha de adi¢ao
medial com auxilio de navegacao cirurgica intraoperatoria
* Realizagdo dos exames de imagem pré-operatorios e poés-operatérios

seguindo a padronizagao proposta
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Utilizamos como critérios de exclusao:

* Soltura ou quebra do material de sintese e / ou perda da corregao,

previamente a realizagdo do exame de imagem pos-operatorio

Baseados nestes critérios de selecao e no fluxo de pacientes do ambulatério
de cirurgia de joelho do Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (I0OT-HC-FMUSP)
os dados de treze pacientes foram incluidos no estudo. A tabela com iniciais, data
de nascimento, numero do registro hospitalar e data da cirurgia de cada paciente
encontra-se no APENDICE (Apéndice A).

Quadro 1 — Pacientes submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante da tibia
proximal por meio de cunha de adicdo medial de acordo com género,
lado operado, idade, necessidade de enxertia 0ssea e realizagao da
reconstrucao do LCA.

Paciente Género Lado Operado Idade L(EA
1 M E 45 NAO
2 M E 23 NAO
3 M E 42 SIM
4 M E 40 NAO
5 M D 46 SIM
6 M D 40 SIM
7 M D 40 SIM
8 M D 35 SIM
9 M D 27 SIM

10 M D 44 SIM
11 M E 43 NAO
12 M D 35 NAO
13 M D 37 SIM
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Todos pacientes assinaram o termo de informacao e consentimento (Anexo B).

3.2 - Método

Em relagdo a nossa metodologia, podemos dividir, didaticamente, este estudo

em trés fases:

1 — Procedimentos cirurgicos e coleta de dados do intraoperatorios

2 - Planejamento das osteotomias

O planejamento das osteotomias compreende duas etapas:
Medicado dos eixos mecanicos

Estimativas dos tamanhos das cunhas de adi¢gao por calculo trigonométrico

3 — Analise dos dados

a. Comparacgao dos valores dos eixos mecanicos medidos pelos avaliadores

b. Comparacao dos valores dos eixos mecanicos medidos pelos avaliadores

e os valores medidos intraoperatoriamente com auxilio do navegador

cirargico

. Comparagao dos valores estimados por calculo trigonométrico para o

tamanho das cunhas de adicGo e o0s tamanhos medidos

intraoperatoriamente

. Avaliagao complementar categorizando os dados segundo a diferenga dos

tamanhos das cunhas de adi¢gao estimadas pelos calculos trigonométricos

e as medidas intraoperatérias

3.2.1 Procedimento cirurgico e coleta de dados no intraoperatério

Todos os pacientes foram submetidos a cirurgia de osteotomia valgizante da

tibia proximal por meio de cunha de adicdo medial (APENDICE B) auxiliado por

sistema de navegacdo intraoperatdria (APENDICE C) e fixadas com placa que

permite abertura milimetrada do sistema de “calco” (APENDICE D).
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Figura 1 - Placa de Antony® — placa com sistema milimetrado de calco.

Todos o0s procedimentos cirurgicos foram realizados pelo autor deste

trabalho.

As cirurgias foram realizadas entre 01 de outubro de 2008 e 31 de janeiro de
2010, conforme cronograma estabelecido no projeto de pesquisa estabelecendo

dezoito meses para a realizagao dos procedimentos cirurgicos.

Anteriormente ao procedimento cirurgico, o autor ndo realizou planejamento

pré-operatorio do tamanho da cunha a ser realizada intraoperatoriamente.
Durante o procedimento cirurgico foram medidos:

* Eixo mecanico prévio a realizagcdo da osteotomia (NAV-PRE)
* Eixo mecanico posterior a realizagao da osteotomia (NAV-POS)

* Tamanho da cunha de adi¢ao (TCA)

A medida da cunha de adicao foi realizada com auxilio de um paquimetro. A
medida da cunha de adigdo ocorreu no mesmo local em todos os casos, isto €, na

cortical posteromedial.

Padronizamos a colocacdo da placa de Antony® na mesma regiao

posteromedial da tibia correspondendo ao local de maior abertura da osteotomia.



Figura 2 — Topografia da medigdo da cunha de abertura.
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3.2.2 Planejamento das Osteotomias

3.2.2.1 Obtenc¢ao da imagem radiografica e medidas dos eixos mecanicos

Além do estudo radiografico convencional (radiografia panoramica dos
membros inferiores em ortostatismo, radiografias do joelho nas incidéncias
anteroposterior em apoio unipodalico, perfil com 30 graus de flexdo do joelho e axial
de patela), os pacientes foram submetidos a avaliagao radiografica especifica para

este estudo:

* Radiografia panoramica dos membros inferiores em decubito dorsal realizada
no aparelho de tomografia computadorizada GE Discovery CT 750 HD
(nimero de série 417274CN8) - (APENDICE E)

Os exames de radiografias simples foram realizados com técnica padronizada:
65kV, 20mA, distancia ampola-flme de 100cm e dose efetiva equivalente de
<0,01mSv +2%.

Os exames realizados no aparelho de tomografia foram exportados para o
sistema PACS (Picture Archiving Communication System, Infinitt, Seul, Coreia do

Sul) que permite medi¢cdes dos eixos mecéanicos com precisao de décimos de grau.

Os avaliadores mediram o eixo mecanico do membro inferior em cada uma
das imagens. Essa medida corresponde ao angulo formado entre uma reta contendo
0 centro da cabecga femoral e o centro do joelho e outra reta contendo o centro da

joelho e o centro do tornozelo. 101
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Eixo Anatomico
Eixo Mecanico

Figura 3 — Representagao grafica do eixo mecanico do membro inferior. Este eixo
corresponde ao angulo formado entre uma reta que une o centro da
cabeca do fémur ao centro do joelho e outra reta que une o centro do

joelho ao centro do tornozelo.
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Figura 4 — Medida do eixo mecéanico do membro inferior na radiografia panoramica

dos membros inferiores realizada no aparelho de tomografia.

Os avaliadores nao tiveram informagdes dos valores do eixo mecanico obtido
com o sistema de navegacgao cirurgica, dos valores dos eixos mecéanicos medidos
pelos demais cirurgides e dos tamanhos das cunhas de adigdo realizadas

intraoperatoriamente.

A lista dos 14 avaliadores encontra-se no Apéndice F.
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3.2.2.2 Calculos das cunhas de adi¢cao por método trigonomeétrico

O calculo da cunha de adi¢cao estimada para a corregao do eixo mecéanico foi

realizado utilizando como valor (angulo) a ser corrigido:

— Diferenca entre os valores do eixo mecanico medidos ao final da corregao
cirurgica pelo navegador e os valores dos eixos mecanicos medidos pré-operatorias
por cada avaliador (CUNHA)

A SANTOS_ADRIAND_ANDRADE_DOS_Right_Leg - Stryker Knee Navigation
?

Verify Registration

Angle: 168.657 / 19

Max.Valgus Max.Varus
4.5° 9.0°

Figura 5 — Medidas dos eixos mecanicos pré-operatorio pela radiografia e medida
pOs operatoria obtida com navegador cirurgico. No caso acima, passou-
se de um eixo de 11,3° de varo para 0,5° de valgo, correspondendo a
uma corregdo de 11,8 graus. Dessa forma, o valor utilizado no

planejamento do tamanho da cunha corresponde a 12 graus.
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O valor do angulo de correcgao foi aplicado a seguinte férmula trigonométrica:

y=X. tan ©

Y

Figura 6 — Esquema representativo de um triangulo retangulo, base para o calculo
trigonométrico do tamanho da cunha de adicdo. (Teorema de Pitagoras -

472 Proposigéo de Euclides)

Para calcularmos o tamanho do cateto no tridngulo retdngulo que permite

calcular o tamanho da cunha de adigcdo, medimos a largura da tibia (x) em

milimetros na topografia da osteotomia.

Figura 7 — Largura da tibia na topografia da osteotomia.
Todos os calculos foram realizados, utilizando o programa Excel© (Microsoft,

EUA) inserindo os dados e aplicando a férmula trigonométrica supracitada.
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3.2.3 Analise dos Dados

3.2.3.1 Avaliagao da reprodutibilidade, entre diferentes avaliadores, das
medidas eixo mecanico dos membros inferiores obtidas a partir de
radiografias panoramicas

Para a avaliagdo da reprodutibilidade das medidas radiograficas realizadas
pelos 14 examinadores, noés utilizamos o calculo do coeficiente de correlagao
intraclasse (CCl) e seu respectivo intervalo de confianga de 95% (I.C. 95%). O
coeficiente de correlagdo intraclasses, também denominado coeficiente de
reprodutibilidade, é obtido por medidas de varidncia obtidas a partir de ANOVA
(Analise de Variancia). Didaticamente, pode-se considerar que esse valor é obtido
dividindo-se o valor da variagao entre as medidas, pela variagao total. Este indice
reflete tanto o grau de correspondéncia como de concordancia das variaveis. Um
valor proximo de +1 indica maxima correspondéncia e concordancia e valor préximo

de zero, indica minima correspondéncia e concordancia. '%

Neste estudo, realizamos as avaliagdes das medidas pré e pos-operatorias

separadamente.
Em relagdo ao Coeficiente de Correlacéo Intraclasse consideramos que'%%:

* (CCI=0,4 indica baixa reprodutibilidade
* 0,4<CCI<0,75 indica boa reprodutibilidade
* (CCI=0,75 indica alta reprodutibilidade
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3.2.3.2 Avaliagao da concordancia entre os valores dos eixos mecanicos
obtidos com auxilio do navegador cirurgico e as medidas eixo mecanico dos
membros inferiores obtidas a partir de radiografias panoramicas

Para permitir uma analise visual, confeccionamos graficos de dispersao para
avaliar a associagdo entre os valores dos eixos mecanicos obtidos
intraoperatoriamente com auxilio do navegador cirurgico e os valores medidos nos
exames radiograficos pelos 14 avaliadores. Esse grafico foi construido para os
dados pré-operatorios e para os dados poés-operatérios. Na analise destes graficos,
quanto mais proximos a uma reta imaginaria de inclinagao de 45 graus os pontos se

encontram dispersos, maior a associagao entre os valores.

Calculamos retas de regressdao linear com o objetivo de avaliar a
concordancia das medidas do navegador com aquelas observadas por cada um dos

examinadores e pela da média destes examinadores. "%

Neste tipo de analise, inicialmente ajustamos as retas de regressao linear
para apresentarem intercepto igual a zero. Esta reta é representada por Yi = pXi,
onde Yi € a medida dada pelo navegador correspondente ao i-€simo paciente, Xi € a
medida dada pelo examinador correspondente ao i-ésimo paciente, e  é 0
coeficiente de inclinagao da reta, a ser estimado. Quanto mais coincidentes forem os
valores das medidas obtidas intraoperatoriamente com auxilio do navegador e os
valores medidos pelos avaliadores, mais préximo de 1 sera o valor de 3. Neste
modelo estatistico, o objetivo da analise de regressao linear consiste em verificar se

o valor estimado para f € estatisticamente diferente de 1 ou nao.

A reta e os dados sao tracados e diagramados em graficos nos quais pode-se
observar a concordancia entre os valores obtidos com auxilio do navegador e os

valores obtidos nas medidas radiograficas realizadas pelos avaliadores.

Complementarmente, realizamos um teste de comparagdo de médias (Teste
de Student) entre os resultados das medidas do navegador pré-operatoriamente

(NAV-PRE") com os valores obtidos pelos 14 avaliadores pré-operatériamente(EM-

1 NAV-PRE: eixos prévios a realizagao da osteotomia valgizante da tibia proximal por
meio de cunha de adicdo medial (OVTPCAM) obtidos com auxilio do sistema de
navegagao
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PRE?).". Para analisar a possibilidade de utilizarmos a média dos valores dos
avaliadores como um bloco uUnico de dados, consideramos o resultado do
Coeficiente de Correlacao Intraclasse e realizamos um teste de ANOVA comparando

as médias dos avaliadores entre si.

Estas analises foram realizadas para as medidas pré e pds-operatérias.

2 EM-PRE: eixo mecanico pré-operatério dos membros inferiores medido pelos
avaliadores



62

3.2.2.3 Analise entre o tamanho estimado, por calculo trigonométrico, da
cunha de adicao medial e o tamanho da cunha de adigao medial efetivamente
realizada durante as cirurgias de osteotomia valgizante da tibia

A analise comparativa entre o tamanho estimado, por calculo trigonométrico,
da cunha de adicdo medial (CUNHA) e o tamanho da cunha de adicdo medial
efetivamente realizada (TCA) durante as cirurgias de osteotomia valgizante de tibia
foi executada pela comparacao da analise descritiva dos respectivos dados. Assim,
calculamos a média, mediana, desvio padréo e intervalo de confianga de 95% para

as cunhas de cada um dos pacientes avaliados.

Para avaliar a correlagdo entre os tamanhos das cunhas de adicdo (TCA) e
as estimativas de tamanho de cunhas de adicdo (CUNHA) confeccionamos um
grafico de dispersao de Bland e Altman. Este grafico é construido pela colocacao de

pontos segundo as coordenadas abaixo:

S1+ 5y

S(z,y) = ( (S, — 52)).

Apos a colocagao dos pontos, calculamos a reta de regressao destes pontos
e o intervalo que contém 95% das diferengas calculadas para o eixo y (média £1,96
desvios padrao). A analise deste grafico consiste em avaliar a existéncia ou nao de
correlagao entre os dados e o intervalo que contempla 95% das diferengas entre os

métodos.

Realizamos testes de comparacao de médias, Teste de Student (t) pareado
para analisarmos os tamanhos das cunhas de adigdo (TCA) e as estimativas de
cunhas planejadas pelo calculo trigonométrico (CUNHA) para cada avaliador
separadamente e para os conjuntos de dados. Complementarmente, realizamos o
calculo do poder estatistico de cada amostra e estimamos o tamanho da amostra

para se obter um poder de 80% para um a de 0,05.

Para analisarmos a validade de utilizarmos a média dos valores estimados de
cunhas de adigdo como um bloco unico de dados, nds realizamos analise de
variancias (ANOVA) comparando os valores obtidos para as estimativas de tamanho

de cunha entre os avaliadores.
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Como analise complementar, categorizamos os dados das estimativas de
cunha de abertura (CUNHA) segundo a diferenga entre essas medidas e as medidas

obtidas intraoperatoriamente. Definimos as seguintes categorias:

- | para valor de CUNHA idéntico ao de TCA
- Il para diferencas de até 1 mm
- Il para diferengas entre 2mm e 4mm

- IV para diferencas iguais ou superiores a 5mm

Apresentamos a distribuicdo dos valores categorizados em graficos com a

distribuicao percentual destes dados.



4. RESULTADOS

4.1 — Resultados das medidas dos eixos mecanicos com auxilio do
navegador e das medidas dos tamanhos das cunhas de adigao.
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Com a realizagao das cirurgias e da coleta dos dados intraoperatérios (etapa

1), nés obtivemos 26 medidas dos eixos mecéanicos com auxilio do navegador

cirargico, sendo 13 medidas pré-operatodrias e 13 medidas pds-operatodrias. Durante

as cirurgias, foram medidos os tamanhos de 13 cunhas de adicdo. Os dados obtidos

no intraoperatorio estdo descritos no quadro 2.

Quadro 2 — Valores das medigbes do eixo mecanico prévio a realizagdo da

osteotomia (NAV-PRE),

eixo mecanico posterior a realizacdo da
osteotomia (NAV-POS) e tamanho da cunha de adigéo (TCA)

Paciente NAV-PRE NAV-POS TCA
1 -7 2,5 15
2 -12 2 15
3 -8 2 8
4 -3,5 3 8
5 -8,5 1 14
6 -7,5 2 14
7 -1 3 8
8 -5,5 2,5 8
9 -8 1,5 11
10 -8 0,5 12
11 -3 2,5 9
12 -8 0,5 15
13 -3,5 3,0 10

NAV-PRE — medida em graus
NAV-POS — medida em graus
TCA — medida em milimetros
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4.2 — Planejamento das Osteotomias

4.2.1 - Resultados das medidas dos eixos mecanicos realizados pelos 14
avaliadores

Nos obtivemos 364 medidas dos eixos mecanicos realizadas por avaliadores
sendo 182 medidas pré-operatérias e 182 medidas pds-operatérias. Estas medidas
compreendem as 13 medidas pré-operatérias e as 13 medidas pos-operatorias dos
14 avaliadores. Os valores obtidos por cada um dos 14 avaliadores para cada um
dos 13 pacientes referentes aos eixos mecanicos pré e poés-operatérios estao,

respectivamente, descritos nos quadros 3 e 4.

Quadro 3— Medidas dos eixos mecanicos pré-operatérios realizados pelos 14

avaliadores.
Avaliadores
P 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 1 12 13 14
1 -9,0 9,0 -10,0 -9,5 -8,5 -8,5 -9,0 -7,0 -9,0 -9,5 -9,0 -9,0 -8,5 -9,0

3 -8,0 -8,0 -10,0 -7,5 -8,0 -8,0 -8,0 -7,5 -8,0 -8,0 -7,0 -8,0 -8,0 -7,0
4 -3,0 -3,0 -3,0 -1,5 -2,5 -1,5 -2,0 -1,0 -2,0 -1,5 -1,5 -1,0 -2,5 -1,0
5 -8,0 -8,0 -9,0 -8,0 -8,0 -8,0 -8,0 -7,5 -8,0 -8,0 -8,0 -9,0 -7,5 -8,0
6 -6,0 -5,0 -7,0 -6,0 -5,5 -6,0 -6,0 -6,5 -6,0 -6,5 -7,0 -5,0 -6,0 -5,0
7 -1,0 -1,0 -1,0 0,0 -1,0 -0,5 -1,0 0,0 -2,0 -1,0 -0,5 -1,0 -0,5 -0,5
8 -6,0 -5,0 -5,0 -5,0 -7,0 -6,0 -4,0 -5,0 -5,0 -6,0 -6,5 -6,0 -5,5 -5,0
9 -8,5 -8,0 -9,0 -9,5 -9,0 -8,5 -7,5 -8,0 -8,0 -8,0 -8,5 -8,0 -8,5 -8,0
10 -5,5 -6,0 -6,0 -4,5 -6,5 -6,5 -5,0 -6,0 -5,5 -7,5 -6,5 -5,5 -6,0 -6,0
1" -2,5 -2,5 -1,0 -0,5 -0,5 -1,5 -2,0 -3,0 -2,0 -1,5 -2,0 -6,5 -3,0 -1,5
12 -9,0 -9,0 -9,5 -7,5 -9,0 -8,0 -8,0 -8,5 -11,5 -12,0 -11,0 -8,5 -9,5 -8,0
13 -4,0 -3,0 -4,5 -3,0 -3,0 -3,5 -2,5 -3,5 -6,5 -5,5 -5,5 -3,5 -3,0 -2,0

P - Paciente - numerados de 1 a 13 ; Avaliadores - numerados de 1 a 14; medidas em graus




66

Quadro 4 — Medidas dos eixos mecanicos pods-operatorios realizados pelos 14
avaliadores.
Avaliadores
P 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1 4,0 4,0 3,0 3,0 3,0 4,5 4,0 5,0 3,0 3,5 2,5 4,0 4,5 3,5
2 1,0 1,0 1,0 1,0 0,5 0,5 2,0 1,0 2,0 1,0 1,0 2,0 1,0 1,0
3 2,0 2,0 1,0 2,0 1,0 3,0 2,0 1,0 2,0 1,0 1,0 2,0 1,0 1,5
4 5,0 5,0 4,0 4,0 4,0 5,0 4,0 4,5 6,0 3,5 4,5 5,0 4,5 4,5
5 1,0 2,0 1,0 1,0 3,0 0,5 1,0 1,0 0,0 1,0 1,0 1,0 0,0 1,0
6 3,0 3,0 8,0 1,5 1,0 3,0 4,0 2,5 3,0 2,5 2,0 2,0 3,0 2,5
7 4,0 4,0 3,0 3,0 2,5 3,0 4,0 2,5 4,0 3,5 2,5 4,0 2,5 3,0
8 4,0 4,0 3,0 4,0 4,0 4,0 5,0 3,5 50 3,5 3,5 4,0 2,5 4,5
9 0,5 0,5 0,5 0,5 0,5 0,0 0,5 0,5 1,5 2,0 0,5 0,5 1,0 0,5
10 1,5 2,0 0,5 1,0 0,5 0,5 2,0 1,5 1,5 -0,5 0,5 -0,5 3,0 1,0
1 2,0 2,5 2,0 2,5 2,5 1,5 2,0 1,5 1,5 3,5 2,0 2,0 3,5 2,5
12 0,0 1,0 0,5 1,5 0,0 1,0 1,5 1,0 1,5 1,5 1,0 0,5 1,5 1,5
13 3,0 5,0 3,0 5,0 5,0 3,0 3,5 4,0 3,5 1,5 2,0 45 35 45

P - Paciente - numerados de 1 a 13 ; Avaliadores - numerados de 1 a 14; medidas em graus

Os resultados estao apresentados para valores arredondados para multiplos

de 0,5. As tabelas contendo o resultado das medigbes realizadas por cada um dos

avaliadores e as tabelas com os valores ndo arredondados estdo apresentadas no

APENDICE G.
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4.2.2 - Resultados dos tamanhos estimados para as cunhas de adi¢ao obtidos
pelo planejamento por calculos trigonométricos.

Nos obtivemos 182 tamanhos de cunha estimados utilizando para calculo da
correcao a diferenca entre o eixo mecanico pré-operatério e pds-operatoério medido
por cada avaliador (CUNHA).

Para o calculo trigonométrico das estimativas das cunhas de abertura, nds
realizamos 13 medidas de largura das tibias nas topografias das osteotomias. O
quadro 5 apresenta as medidas das larguras das tibias nas topografias das
osteotomias, em milimetros, e as angulagcbes em que as osteotomias foram

realizadas, em graus.

Quadro 5 — Medidas das angulagdes das osteotomias (em graus) e medidas das
larguras das tibias na topografia das osteotomias (em milimetros).

Paciente Angulacao Largura
1 23,6 63
2 26 70
3 21,9 61
4 27,6 68
5 17 77
6 26 67
7 19,5 71
8 19,2 72
9 29 70

10 27 68
11 35 72
12 35 62
13 245 70

O quadro 6 apresenta os valores obtidos de tamanhos de cunhas de adicao,
por meio de calculo trigonométrico, considerando a diferenca entre o eixo mecanico
pré-operatorio medido por cada avaliador e o eixo pos-operatorio medido com auxilio

do navegador cirurgico (CUNHA).
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Quadro 6 — Valores dos tamanhos das cunhas de adi¢do, para cada paciente,

estimados por calculos trigonomeétricos, para as corre¢gdes dos eixos mecanicos,

considerando a diferenga entre o eixo mecanico pré-operatério medido por cada

avaliador e o eixo poés-operatério medido com auxilio do navegador cirurgico

(CUNHA).
Pacientes

Avaliador 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1 14 18 12 7 11 9 5 9 12 6 4 13 8
2 15 16 12 8 10 9 4 9 10 7 4 11 8
3 16 18 15 7 12 10 5 8 12 9 2 12 9
4 14 17 10 6 10 10 3 9 15 6 1 10 7
5 14 16 13 6 11 8 5 13 13 9 1 12 7
6 12 17 11 5 10 10 5 10 12 9 2 10 8
7 14 16 12 5 11 11 5 8 12 7 3 11 6
8 11 16 10 5 12 10 4 9 12 8 5 10 8
9 14 15 12 7 11 10 6 9 11 8 3 15 11
10 13 17 13 5 12 11 5 10 12 9 2 14 10
11 14 20 11 6 12 11 4 11 11 8 3 14 9
12 16 17 13 5 12 8 5 9 12 7 9 10 8
13 13 20 13 6 10 10 4 10 11 8 4 12 8
14 14 16 11 5 11 8 4 8 12 7 2 11 6
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4.3 Analise dos dados

4.3.1 Avaliagcao da correlagao, entre diferentes avaliadores, das medidas dos
eixos mecanicos dos membros inferiores obtidas a partir das radiografias
panoramicas

O coeficiente de correlacao intraclasse (CCl) correspondente as medidas pré-
operatorias dos 14 avaliadores foi 0,933 (I.C. 95%: 0,871; 0,975). Este valor é
superior a 0,75 indicando uma alta correlagcdo. Uma vez que limite inferior do
intervalo de confianga (1.C. 95%) também se encontra acima de 0,75, podemos
afirmar com maior grau de certeza que existe alta correlagdo entre as medidas dos
eixos mecanicos medidos no pré operatorio.

O coeficiente de correlacao intraclasse (CCl) das medidas pdés-operatérias
dos 14 avaliadores foi 0,724 (1.C. 95%: 0,558; 0,881). Uma vez que o limite inferior
dos intervalo de confiangca é maior que que 0,4, podemos afirmar que este

coeficiente indica boa reprodutibilidade das pds-operatérias.

Tabela 1 — Coeficiente de correlagao intraclasse das medidas do eixo mecénico do
membro inferior, pré e pds-operatodrias, realizadas pelos 14 avaliadores
nos exames radiologicos de 13 pacientes.

Coeficiente de Intervalo de Confianga — 95%
Correlagao Limite inferior Limite Superior
Intraclasse
Medidas 0,933 0,871 0,975
pré-operatorias
Medidas 0,724 0,558 0,881

pos-operatdrias
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4.3.2 Avaliagao da concordancia entre os valores dos eixos mecanicos obtidos
com auxilio do navegador cirurgico e as medidas dos eixos mecanicos dos
membros inferiores obtidas nas radiografias panoramicas

A analise visual da concordancia entre os valores dos eixos mecanicos
medidos com auxilio do navegador cirurgico e os valores medidos pelos 14
avaliadores nos exames radiograficos pode ser realizada nos graficos de dispersao
abaixo apresentados. O Grafico 1 corresponde aos valores medidos no momento
pré-operatorio e o Grafico 2 corresponde aos valores medidos no momento poés-
operatorio. Observamos que os valores do Grafico 1 se encontram proximos de uma

reta imaginaria com inclinagdo 45 graus.
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Grafico 1 - Grafico de dispersao correlacionando os valores observados no
navegador com os valores medidos nos exames radiograficos para cada
um dos 14 avaliadores no momento pré-operatorio.
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No caso das medidas pds-operatérias (Grafico 2), observamos que que os
valores do navegador estdo concentrados entre 0,5 e 3,0, ao passo que os valores
dos avaliadores apresentam dispersao maior, variando de -0,5 até 5,0. A disposigao
dos pontos neste grafico ndo sugere dados dispersos ao longo de uma reta

imaginaria com inclinagao de 45°.
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Grafico 2 - Grafico de dispersao correlacionando os valores observados no
navegador com os valores medidos nos exames radiograficos para cada
um dos 14 avaliadores no momento pré-operatorio.

A tabela 2 mostra o resultado do calculo do coeficiente de inclinagao da reta
(B) obtido pela regressao linear e os respectivos intervalos de confianga para as
medidas realizadas por cada um dos examinadores e pela da média destes para as

em relacdo as medidas do navegador para 0 momento pré-operatoério. O coeficiente
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(B) € obtido da férmula Yi = pXi, onde Yi € a medida dada pelo navegador
correspondente ao i-ésimo paciente, Xi € a medida dada pelo examinador
correspondente ao i-ésimo paciente, e § € o coeficiente de inclinagao da reta, a ser
estimado. Uma vez que os intervalos de confianga de 95% incluem o valor 1,
conclui-se que os valores observados pelo navegador e examinador sao bastante
proximos. Isto ocorre para as medidas de todos os 14 avaliadores e também quando

os valores médios destes sao considerados.

Tabela 2 - Estimativas dos coeficientes de inclinagdo da reta (B) e respectivos
intervalos de confianga de 95%, para cada avaliador e para as médias
dos examinadores. Valores relativos as medidas pré-operatoérias

Avaliador B |.C. 95% para
1 0,992 0,89 1,10
2 1,038 0,93 1,15
3 0,906 0,81 1,00
4 1,031 0,92 1,14
5 0,977 0,87 1,08
6 1,023 0,91 1,13
7 1,043 0,93 1,16
8 1,070 0,96 1,18
9 0,933 0,83 1,03
10 0,903 0,81 1,00
11 0,922 0,82 1,02
12 0,960 0,86 1,06
13 0,969 0,86 1,07
14 1,084 0,97 1,20

Média dos 0,997 0,90 1,09

Avaliadores

O Grafico 3 apresenta o grafico de dispersao entre as medidas do navegador

e das médias dos examinadores sobreposto a reta de regressao estimada.
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Grafico 3 - Grafico de dispersao entre as medidas do navegador e das médias dos
examinadores sobreposto a reta de regressao a reta de regressao
estimada das médias dos avaliadores para as medidas pré-operatorias.

A tabela 3 mostra o resultado do calculo do coeficiente de inclinagao da reta
(B) e os respectivos intervalos de confianca para as medidas pds-operatorias
realizadas pelos examinadores (valores individuais e médias) em relacdo as
medidas do navegador. Neste caso, com exceg¢dao dos dados dos avaliadores

nuamero 10 e numero 11, todos os intervalos de confianga de 95% nao incluem o



74

valor 1, podendo, portanto, concluir haver diferencas na maioria das avaliagdes
(inclusive quando sao considerados os valores médios dos avaliadores). Como o
coeficiente de inclinagdo da reta é inferior a 1, no geral, a medida observada nos
exames radiograficos tende de ser maior (valgo) do que as medidas registradas

intraoperatoriamente com auxilio do navegador.

Tabela 3 - Estimativas dos coeficientes de inclinagdo da reta (B) e respectivos
intervalos de confianga de 95%, para cada avaliador e para as médias
dos examinadores. Momento pds-operatorio.

Examinador B I.C. 95% para f
1 0,731 0,57 0,89
2 0,674 0,53 0,82
3 0,585 0,44 0,73
4 0,791 0,62 0,97
5 0,750 0,58 0,93
6 0,725 0,56 0,89
7 0,675 0,52 0,83
8 0,748 0,58 0,92
9 0,658 0,51 0,81
10 0,838 0,65 1,03
11 0,954 0,74 1,17
12 0,714 0,56 0,87
13 0,724 0,56 0,89
14 0,743 0,58 0,91
Média dos examinadores 0,784 0,65 0,92

O Grafico 4 apresenta o grafico de dispersao entre as medidas do navegador
e das médias dos examinadores sobreposto a reta de regressao estimada para os
dados pos-operatorios. Nota-se que apenas 4 dos 13 valores medidos com auxilio
do navegador cirurgico se encontram acima de uma reta imaginaria de 45 graus de
inclinagcdo, demonstrando que os valores observados nos exames radiograficos
tendem de ser maiores (valgo) do que as medidas registradas intraoperatoriamente

com auxilio do navegador.
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Grafico 4 - Grafico de dispersao entre as medidas do navegador e das médias dos
examinadores sobreposto a reta de regressao estimada. Momento pds-
operatario.

O gréfico de dispersao de Bland e Altman para as medidas do eixo mecanico
pré-operatorias obtidas com auxilio do navegador cirurgico (NAV-PRE) e pelos
avaliadores em radiografias (EM-PRE) demonstra uma alta correlagdo entre as
medidas (0,098) e que 95% das diferengcas entre as medidas se encontram num

intervalo entre -2,5 e 2,9 graus (Grafico — 5).
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Grafico 5 - Grafico de Dispercao de Bland e Altman para as medidas do eixo
mecanico pré-operatorias obtidas com auxilio do navegador cirurgico
(NAV-PRE) e pelos avaliadores em radiografias (EM-PRE). Correlagéo
R =0,098. Média +1,96 D.P.: -2,5 a 2,9.

O grafico de dispersao de Bland e Altman para as medidas do eixo mecanico
pds-operatorias obtidas com auxilio do navegador cirurgico (NAV-POS) e pelos
avaliadores em radiografias (EM-POS) demonstra uma moderada correlagao entre
as medidas (0,41) e que 95% das diferengas entre as medidas se encontram num

intervalo entre -1,8 e 2,5 graus (Grafico - 6).
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Grafico 6: Grafico de Dispercdo de Bland e Altman para as medidas do eixo
mecanico pos-operatorias obtidas com auxilio do navegador cirurgico
(NAV-POS) e pelos avaliadores em radiografias (EM-POS). Correlagao
R =0,41. Média +1,96 D.P.: -1,8 a 2,5.

A tabela com dados das diferengas entre as medidas dos eixos mecanicos
realizadas pelos avaliadores e pelo navegador, para as medidas pré e pos-
operatdrias, se encontra no APENDICE G.

Avaliamos se os valores dos eixos mecanicos obtidos com auxilio navegador
cirargico e pelos 14 avaliadores para o conjunto de dados pré e pds-operatérios em
relagdo a normalidade da distribuicdo dos valores. Essa analise encontra-se no
APENDICE H e demonstra existir distribuicdo normal dos dados.

Para avaliar a possibilidade de utilizarmos a média dos valores dos eixos
mecanicos obtidos pelos avaliadores como um bloco unico de dados realizamos
realizamos teste de varidncia (ANOVA). Observamos nao haver diferenca entre a
meédia desses grupos entre si.

Para as medidas pré-operatorias obtivemos um valor do Quociente de Fisher
(F) de 0,19 para um F critico de 1,78 e um valor de p de 0,999 demonstrando nao

haver diferenga entre os grupos.
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Tabela 4 - Anadlise de varidncia (ANOVA) para amostras independentes
comparando as medidas pré-operatdrias do eixo mecanico realizadas
pelos 14 avaliadores nos 13 pacientes. Cada conjunto de medidas de
um avaliador foi considerado um grupo distinto.

Média da
Somados Grausde Soma dos p- F
Variancia Quadrados Liberdade Quadrados F level critico

Entre

Grupos 27,7 13 21 0,19 0,999 1,78
Intra Grupo 1.930,3 168 11,5

Total 1.958,1 181

Para as medidas pds-operatdrias obtivemos um valor do Quociente de Fisher
(F) de 0,33 para um F critico de 1,78 e um valor de p de 0,99 demonstrando nao

haver diferenga entre os grupos.

Tabela 5 - Anadlise de varidncia (ANOVA) para amostras independentes
comparando as medidas pds-operatdrias do eixo mecanico realizadas
pelos 14 avaliadores nos 13 pacientes. Cada conjunto de medidas de
um avaliador foi considerado um grupo distinto.

Média da
Somados Grausde Soma dos p- F
Variancia Quadrados Liberdade Quadrados F level critico
Entre Grupos 10,4 13 0,8 0,33 0,99 1,78
Intra Grupo 409,7 168 2,4

Total 420,2 181

A tabela 6 apresenta as médias e os desvios-padrao das medidas dos eixos

mecanicos nos momentos pré e pds-operatorios para os 13 pacientes.
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Tabela 6 — Média das medidas pré-operatérias e pos-operatdrias dos eixos
mecanicos obtidas pelos 14 avaliadores por meio de avaliagcdo dos
exames radiograficos dos 13 pacientes.

Paciente Medidas Pré-operatorias Medidas Pos-operatoérias
Média Desvio Padrao Média Desvio Padrdo
1 -8,9 0,63 3,6 0,70
2 -11,9 0,77 1,1 0,50
3 -8 0,69 1,6 0,65
4 -1,9 0,72 4,5 0,64
5 -8,2 0,51 1 0,75
6 -6 0,67 2,9 1,63
7 -0,8 0,49 3,2 0,68
8 -5,5 0,80 3,9 0,70
9 -8,4 0,49 0,8 0,43
10 -5,9 0,73 1 0,94
11 -2,1 1,52 2,2 0,60
12 -9,1 1,38 1 0,48
13 -3,8 1,26 3,6 1,09

Valores das medidas apresentados em graus.

Realizamos um teste de comparacdo de médias (Teste de Student pareado)
entre os resultados das medidas obtidas com auxilio do navegador no momento preé-
operatorio (NAV-PRE?) com os valores obtidos pelos 14 avaliadores nas avaliagdes
das imagens radiograficas pré-operatérias. (EM-PRE*) e observamos ndo haver

diferenca estatistica entre as médias considerando um alpha de 0,05.'%2,

3 NAV-PRE: eixos prévios a realizagao da osteotomia valgizante da tibia proximal por
meio de cunha de adicdo medial (OVTPCAM) obtidos com auxilio do sistema de
navegagao

4+ EM-PRE: eixo mecanico pré-operatorio dos membros inferiores medido pelos
avaliadores
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Tabela 7 — Comparagdo das médias das medidas obtidas com auxilio do
navegador cirurgico no momento pré-operatério (NAV-PRE) e das
meédias das medidas obtidas pelos avaliadores a partir das imagens
radiograficas pré-operatérias (EM-PRE).

Paciente EM-PRE NAV-PRE
1 -8,9 7
2 11,9 12
3 -8,0 -8
4 -1,9 -35
5 -8,2 -8,5
6 -6,0 75
7 -0,8 -1
8 5,5 5,5
9 -8,4 -8
10 -5,9 -8
11 2,1 -3
12 -9,1 -8
13 -3.8 -35

Teste de Student (t) pareado; p=0,46.
Poder da Amostra (1-) = 0,06.
Tamanho da amostra para Poder de 80% e o de 0,05: 2912 individuos por grupo.

O teste de comparacao das médias (Teste de Student pareado) entre a média
dos valores obtidos com auxilio do navegador no momento pdés-operatério (NAV-
PRE®) e a média dos valores obtidos pelos 14 avaliadores nas avaliacdes das
imagens radiograficas pés-operatérias (EM-PRE®) resultou num valor de p=0,14 e

portanto ndo apresenta diferenca estatistica entre os grupos.

5> NAV-PRE: eixos prévios a realizagao da osteotomia valgizante da tibia proximal por
meio de cunha de adicdo medial (OVTPCAM) obtidos com auxilio do sistema de
navegagao

6 EM-PRE: eixo mecénico pré-operatorio dos membros inferiores medido pelos
avaliadores
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Tabela 8 — Comparagao das médias das medidas do navegador (NAV-POS) e da
média das medidas dos avaliadores (EM-POS)

Paciente EM-POS NAV-POS
1 3,6 2,5
2 1,1 2
3 1,6 2
4 4,5 3
5 1,0 1
6 2,9 2
7 3,2 3
8 3,9 2,5
9 0,8 1,5
10 1,0 0,5
11 2,2 2,5
12 1,0 0,5
13 3,6 3

Teste de Student (t) pareado; p=0,14.
Poder da Amostra (1-) = 0,11.
Tamanho da amostra para Poder de 80% e a de 0,05: 176 individuos por grupo.
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4.3.3 Resultados da analise entre o tamanho estimado da cunha de adigao
medial pelos planejamentos com calculos trigonométricos com o tamanho da
cunha de adicao medial efetivamente realizada durante o ato operatério

A analise comparativa entre o tamanho estimado por calculo trigonométrico
da cunha de adigdo medial e o tamanho da cunha de adicdo medial efetivamente
realizada durante as osteotomias valgizantes da tibia foi realizada pela interpretagao
dos dados das analises descritivas. Assim, calculamos a média, mediana, desvio
padrao e intervalo de confianca de 95% para as cunhas, por avaliador e por

pacientes, apresentados nas tabelas 9 e 10, respectivamente.

Tabela 9 — Analise descritiva dos tamanhos estimados, por calculo trigonométrico,
para as cunhas de adi¢ao trigonométrico (CUNHA)

Avaliador Meédia Desvio Padrdo Minimo Percentil 25% Mediana Percentil 756% Maximo

1 9,8 4,0 7 9 12 4 18
2 9,5 3,6 8 9 11 4 16
3 10,4 4,5 8 10 12 2 18
4 9,1 4,6 6 10 10 1 17
5 9,8 4,3 7 11 13 1 16
6 9,3 3,8 8 10 11 2 17
7 9,3 3,9 6 11 12 3 16
8 9,2 3,3 8 10 11 4 16
9 10,2 3,6 8 11 12 3 15
10 10,2 4,1 9 11 13 2 17
11 10,3 4,5 8 11 12 3 20
12 10,1 3,8 8 9 12 5 17
13 9,9 4,3 8 10 12 4 20
14 8,8 4,1 6 8 11 2 16

Nota: Calculo trigonométrico utilizando a férmula y= x. tan ©, sendo © a diferenga entre a medida do
eixo mecanico pré-operatoério realizada por cada avaliador e a medida do eixo pds-operatoério obtida
com auxilio do navegador, em graus.

Tabela 10 — Tamanhos das cunhas de abertura (TCA) e analise descritiva dos
tamanhos estimados de cunha de abertura medial pelo método
trigonométrico para CUNHA apresentando média, mediana, moda, valor
minimo, valor maximo, desvio padrao, coeficiente de variabilidade,
intervalo de confianga da média em 95% e interquartil para cada
paciente.

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13

TCA 15 15 8 8 14 14 8 8 11 12 9 15 10
Média 139 171 12 59 111 96 46 94 119 77 32 118 8,1
Mediana 14 17 12 6 11 10 5 9 12 8 3 11,5 8
Moda 16 12 5 11 10 5 9 12 7 2 10 8 16




83

Minimo 11 15 10 5 10 8 3 8 10 6 1 10 6
Maximo 16 20 15 8 12 11 6 13 15 9 9 15 11
D.P. 1.4 1,5 1,4 1 0,8 11 076 13 1,1 1,1 2 1,7 1,4
C.V. 10% 9% 1% 17% 7% 1% 17% 14% 10% 14% 64% 14% 17%
1.C.95% 13,1 162 112 54 10,6 9 4,1 87 113 7.1 2 10,9 7,3
146 173 128 65 116 103 5 102 126 83 44 128 89
25- 13,5 16 11 5 10,5 9 4 9 11,5 7 2 10,5 7,5
75% 14,5 18 13 7 12 10,5 5 10 12 9 4 13,5 9

Nota: Caélculo trigonométrico utilizando a férmula y= x. tan ©, sendo © a diferenga entre a medida do
eixo mecanico pré-operatoério realizada por cada avaliador e a medida do eixo pds-operatoério obtida
com auxilio do navegador, em graus. D.P. — Desvio Padrado; C.V. — Coeficiente de Variacéo ; I.C. —
Intervalo de Confianga; 25-75% - Interquartil
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Grafico 7 — Diagrama de caixas apresentando os valores estimados para o tamanho
das cunhas de adigdo pelo calculo trigonométrico baseadas nas
corregdes dos eixos mecanicos considerando a diferenca entre a medida
do eixo mecanico pré-operatoério realizada por cada avaliador e a medida
do eixo pdés-operatério obtida com auxilio do navegador (CUNHA). A
caixa representa o intervalo interquartil (25% a 75%) e a mediana. A
linha vermelha representa a média e linhas representam os extremos
maximos e minimos dos valores. Os circulos demonstram valores
atipicos (outliers).
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Para melhor entendimento dos dados, apresentamos a analise descritiva das

diferengas entre as medidas das cunhas realizadas (TCA) e as medidas de cunhas

estimadas pelo planejamento com calculos trigonométricos (CUNHA) (tabela 11).

Tabela 11 — Tabela descritiva dos valores das diferencas entre as medidas das
cunhas realizadas (TCA) e as medidas de cunhas estimadas pelo

planejamento com calculos trigonométricos (CUNHA).

Individuo
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 Total

CUNHA Média 0,8 -2,9 -4,2 22 26 52 33 -07 -11 52 6,0 1,9 1,9 1,6

Desvio

padréo 0,9 1,0 1,0 09 08 07 06 1,0 0,6 0,9 1,8 1,8 1,4 3,2

Mediana 1,0 -3,0 -4,0 25 30 50 30 -05 -1,0 5,0 6,0 2,0 2,0 2,0

Minimo -1,0 -5,0 -7,0 1,0 10 40 20 -20 -2,0 3,0 1,0 -20 -1,0 -7,0

Maximo 3,0 -1,0 -3,0 30 30 60 40 1,0 0,0 7,0 8,0 4,0 4,0 8,0

A analise grafica das diferengas entre os tamanhos de cunha planejados com

base na diferenca entre o eixo pré-operatério medido pelo avaliador e o eixo poés-

operatorio medido pelo navegador (CUNHA) para os tamanhos de cunhas medidos

(TCA) por meio de grafico de dispersao de Bland e Altman (Grafico 8) demonstrou

que 95% das diferengas se encontra num intervalo entre -7,6 e 4,4 milimetros.
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Grafico 8 - Grafico de Dispersao de Bland e Altman para analise entre o tamanho
das cunhas medidos intraoperatoriamente (TCA) (n=13) e o tamanho
das cunhas estimadas pelo método trigonométrico baseadas na
diferenca entre a medida eixo mecéanico pré-operatério realizada pelos
avaliadores e a medida do eixo mecanico pos-operatorio realizada com
uso do navegador (CUNHA) (n=182). Correlagdo R = 0,14. Média +1,96
D.P.:-7,6 a4,4.

Os graficos de dispersado de Bland e Altman comparando os dados referentes
aos tamanhos estimados para as cunhas de adigdo (CUNHA) e os valores medidos
intraoperatoriamente (TCA), e as respectivas retas de regressdo, por avaliador

separadamente, encontram-se no APENDICE I.

Realizamos teste de comparagdo de médias - teste de Student (t) - entre a
populagdo composta pelos tamanhos das cunhas de adicdo medidas durante os
procedimentos de osteotomias valgizantes auxiliados pelo navegador cirurgico
(TCA) e a populagdo com médias das cunhas de adi¢cao estimadas pelo método de
calculo trigonométrico pelos 14 avaliadores. Esta comparagdo foi realizada
separadamente com as médias das estimativas de CUNHA valor de p=0,07 (poder
da amostra = 0,44). Tendo em vista a amostra insuficiente, simulamos uma analise
comparativa pelo Teste de Student (t) pareado entre 182 valores no grupo TCA
(compostos por 13 vezes repetidas os dados de TCA) e os 182 valores de CUNHA

obtendo valor resultante de p foi inferior a 0,001.
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Realizamos o Teste de Student pareado entre TCA e os valores medidos para
CUNHA para cada examinador individualmente. Os valores de p obtidos com o
teste, o poder estatistico da amostra (1-f) e o tamanho minimo dos grupos para se

obter um poder de 80% para um a de 0,05 est&o apresentados no APENDICE J.

Os resultados da analise categorizando os valores das cunhas de adigao
estimadas pelo planejamento pré-operatorio, para cada paciente, em quatro

categorias (I a IV) estdo apresentados no grafico 12.

20%
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Grafico 9 — Distribuicao dos resultados da diferenca entre o tamanho das cunhas de
adicao (TCA) e das estimativas de cunhas de adicao (CUNHA), em
porcentagem, segundas as categorias estabelecidas: | — estimativa
idéntica a medida da cunha utilzada. Il - diferencas de valor até 1,5 mm .
IIl — diferengas de valor entre 2,0 e 4,5 mm. |V — diferencas superiores a
5,0 mm.
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5. DISCUSSAO

Optamos por estudar as cirurgias de osteotomia valgizante da tibia pois este
procedimento cirurgico € considerado eficaz no tratamento da artrose medial do
joelho, sendo seus resultados clinicos diretamente relacionados com obtencédo da

corregao precisa do eixo mecanico.®7416:44:46.73.78,104

Ao analisarmos os resultados dos trabalhos apresentados na literatura
ortopédica, pudemos observar que a prevaléncia de osteotomias que nao atingiram
uma correcao adequada dos eixos mecanicos € alta. O trabalho de Hernigou et al.
exemplifica essa variagcdo de resultados. Esses autores observaram que o0s
resultados das osteotomias valgizantes sao piores quando os resultados do
alinhamento mecanico final sdo insuficientes e em sua série de casos, composta por
91 pacientes, os autores descreveram que 68 pacientes (75%) apresentaram
corregdo inadequada do eixo mecanico 2. Convém destacar que estes autores
publicaram uma das tabelas mais utilizadas para orientagdo dos calculos

trigonométricos nas osteotomias valgizantes da tibia proximal. "%

Outro exemplo desta variabilidade corresponde a magnitude dos valores de
desvios padrdes do eixo mecanico pos-operatorio apresentados nos resultados dos
artigos sobre osteotomias valgizantes. Brouwer et al. relatam desvio padrao de 3,6
graus para um planejamento pré-operatério de corre¢ao com objetivo de resultar em

4 graus de valgo. ™.

Corroborando com esta linha de raciocinio, destacamos que Odenbring et al.
enfatizaram a necessidade de guias para a realizagao de osteotomias tibiais. Esses
autores argumentaram que, sem o0 uso de guias adequados, mais de um quinto dos
joelhos operados n&do apresenta corregdo cirlirgica adequada. *°. Apesar disso, os
resultados publicados por Odenbring et al. com a utilizacdo dos guias por eles
desenvolvidos apresentam margem de erro de +/- 3 graus nas corregdes.
Consideramos que o instrumental por eles proposto nao é suficiente para tornar a

cirurgia de osteotomia um procedimento preciso.

Alguns autores controlam intraoperatoriamente a correcdo do eixo mecanico

com auxilio de fluoroscopia e fios (i.e. fio do bisturi elétrico) ou hastes



88

metalicas.®” 8%

Estes autores advogam pela necessidade de um controle
intraoperatorio pois, muito possivelmente, ndo consideram o planejamento pré-
operatorio confiavel ao ponto de se dispensar um de método de controle durante a
cirurgia. Na nossa pratica ortopédica, sabemos que estas técnicas de medigao
intraoperatéria do eixo mecanico sdo imprecisas, havendo dificuldade de se
identificar, concomitantemente, o centro da cabeca femoral, o centro do tornozelo e

criar uma linha que una esses dois pontos, com um fio metalico, de forma precisa.

Acreditamos que o controle cirurgico do eixo mecanico pode ser realizado
com aparelhos de navegacao cirurgica. Para as cirurgias de osteotomias, a maioria
dos programas de computador (softwares) dos sistemas de navegacao cirurgica
funciona como um gonidbmetro de alta precisdao durante o ato cirurgico. Existem
alguns equipamentos que permitem também navegacgao dos instrumentos de corte

0sseo (serras).

Em trabalhos recentes, alguns autores descrevem baixa variabilidade no eixo
mecanico final pds-operatérios nas osteotomias valgizante auxiliadas por
navegadores cirtrgicos.® ¥ %8 Jackson e Warkentine descrevem que as osteotomias
de joelho com auxilio de navegador cirurgico resultam em eixos mecanicos poés-
operatoérios com variagao inferior a dois graus em relagdo ao objetivo

preestabelecido. *

O navegador cirurgico € composto por um receptor de sinais que identifica a
posicado do membro inferior, em tempo real, durante o ato cirdrgico. O sistema deve
receber as informacdes sobre as estruturas anatdmicas. Os dados da anatomia do
membro inferior podem ser carregados previamente a cirurgia, por meio de exames

1% ou durante o ato cirdrgico, pelo cirurgido.®”. Neste

de imagem como tomografias
estudo, utilizamos um sistema de navegagdao com captagdo dos parametros
intraoperatoriamente (Stryker eNlite Knee Navigation System). Este sistema
apresenta como vantagens conectores com boa fixagao ao paciente (fixacao éssea),
de colocacgao facil e com minima agressao tecidual. Por outro lado, este sistema de
navegacao apresenta algumas limitacbes que podem interferir nas medi¢cbes do

alinhamento mecanico do membro, quais sejam:

- Erros na captagao dos pontos de referéncia realizados pelo cirurgido

- Alteragao na calibragdo do equipamento de navegacéao
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- Movimentacao dos sensores (“trackers”) durante o procedimento

Apesar disso, de uma forma geral, os sistemas de navegagao tém se
mostrado eficazes na medi¢gao do eixo mecanico, sendo amplamente utilizados nas
cirurgias de artroplastias do joelho. Também ressaltamos que, atualmente, o sistema
de navegacgao cirurgica € a maneira mais precisa de se medir 0 eixo mecanico do

paciente intraoperatoriamente.

Para minimizar o viés da identificacdo e da captacdo dos pontos de
referéncia, o sistema de navegagao nos permite carregar mais pontos que o0 minimo
necessario para se determinar o dngulo do eixo mecanico (centro do quadril, centro
do tornozelo e centro do joelho). Quando o sistema identifica que os pontos n&o sao
compativeis com os pontos entre si, acusa o erro. O “erro humano” na identificagao
de pontos anatdbmicos pode ocorrer em praticamente todos os procedimentos que

dependam destas referéncias, sendo ainda um dos desafios da medicina atual.

Escolhemos uma técnica de osteotomia que permite a realizagdo de
planejamento pré-operatério de forma padronizada. Escolhemos a osteotomia
valgizante por meio de cunha de adicao medial porque, além do planejamento pré-
operatdrio, esta técnica permite corregado progressiva do eixo mecanico durante o

procedimento cirtrgico.>”'%’

Em diversos pacientes confeccionamos cunhas de formato trapezoidal (na
cortical medial da tibia) conforme postulado por Noyes et al., que demonstraram
que, na regiao anterior da osteotomia, a abertura deve ser menor de sorte a nao

1.2 Assim, estabelecemos

modificar a inclinagdo da tibia proximal no plano sagita
nossa medida intraoperatoria do tamanho das cunhas de adigcdo na cortical

posteromedial.

A técnica de cunha de adicdo ndo demanda a realizacdo de osteotomia da
fibula, dissecg¢ao do nervo fibular, pode ser realizada conjuntamente com cirurgia de
reconstrugdo do ligamento cruzado anterior ®*'%. Esta técnica permite a utilizagéo
de métodos de fixacdo d6ssea rigidos e movimentagao precoce do joelho no periodo

pds-operatdrio.® 1%
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Outras opcodes técnicas de osteotomias valgizantes seriam a osteotomia em
cupula e a osteotomia em cunha de subtracdo. A técnica de osteotomia em cupula
permite a corregao progressiva do eixo mecanico, porém nao nos permitiria realizar
um planejamento pré-operatorio padronizado. Por sua vez, na osteotomia em cunha
de fechamento a realizacdo de correcdo progressiva no intraoperatério seria
tecnicamente dificil, pois demandaria resseccbes progressivas de 0sso para

aumentar o tamanho da cunha.

Como método de fixagcao da osteotomia, optamos pela osteossintese com um
implante que permitisse a estabilizagcdo da cirurgia em qualquer tamanho de
abertura da osteotomia. As placas com calcos de tamanhos pré-determinados®’,
como a placa de Puddu ®7 , ndo permitem a fixagdo da osteotomia no tamanho
exato quando a cunha de abertura se apresentasse com tamanho intermediario
entre os “calgos” disponiveis (intervalos de 2,5mm). As placas com estabilidade

%983 como a TomoFix®®, e a placa para osteotomia com calgo de tamanho

angular
milimetrado ®, como a placa de Anthony-K®®, permitem a correcdo da osteotomia
de forma precisa. A disponibilidade da placa Anthony-K® e a possibilidade do igualar
o tamanho da cunha com o tamanho do calgo, nos levou a optar por este método de

fixagao.

O sistema de navegagdo na versdo do software’® que nés utilizamos nao
demonstra a linha de carga do membro inferior (local em que passa o eixo mecanico
no joelho). Assim, estabelecemos valores em graus para o eixo mecanico final. Esta
correcao foi decidida apds avaliagdo das radiografias do joelho com e sem apoio,
das imagens panoramicas pré-operatdérias em ortostatismo, considerando a
presenca ou nao de frouxidao ligamentar periférica. NOs realizamos correcoes
angulares menores nos pacientes que apresentavam algum grau de acometimento

da cartilagem do planalto lateral, nos pacientes com menor comprometimento do

7 As placas de Puddu ® (Placa para osteotomia - Registro ANVISA 80023450014) e
ContourLock® fabricadas pela Arthrex Inc. apresentam cal¢os de 5mm, 7,5mm, 10mm,
12,5mm, 15mm e 17,5mm. A placa ContourLock® permite a fixacao sem a utilizacao do
cal¢o, porém nao estava disponivel em nosso pais quando realizamos as cirurgias.

8 TomoFix Medial High Tibial Plate é produzida pela Synthes e apresenta 115mm de
comprimento, desenho modelado para a tibia proximal e permite utilizacdo de parafusos
bloqueados a placa.

9 Anthony-K plate - France Bloc S.A, CE n0499, ISO 9001, EN 46001

10 precisioN Knee Navigation Software na versao 4.0
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compartimento medial®’ e naqueles em que a valigizacao ideal fosse tecnicamente

dificil podendo implicar em fratura da cortical lateral.

Além disso, este software, em seu modo osteotomia, ndo indica de forma
adequada a inclinagcdo da superficie articular da tibia no plano sagital. Nos

realizamos adaptagdes intraoperatorias para realizar este tipo de controle.

Consideramos que o método convencional de planejamento de osteotomias
tibiais € susceptivel a erros, podendo explicar a inconsisténcia dos resultados das

cirurgias de osteotomias valgizantes na literatura ortopédica.

Destacamos como os principais fatores que possivelmente acarretam os erros
nos planejamentos pré-operatérios: erros na medicdo dos eixos mecanicos, erros

nos calculos trigonomeétricos e erros na execugao cirurgica do planejado.

Na medicdo do eixo mecanico, quando realizada em exames de imagem,
imprecisdes na identificagdo do centro de rotagao da cabeca femoral, do centro do
joelho e do centro do tornozelo podem influenciar o resultado. De toda forma, medir
do eixo mecanico dos membros inferiores em radiografias € a metodologia mais
utilizada na pratica clinica. Em nosso estudo, avaliamos as medi¢cdes dos eixos
mecanicos em radiografias realizadas por 14 cirurgides de joelho nos 13 pacientes,
de sorte a avaliar a variabilidade interobservadores e para correlacionarmos com as
medidas obtidas com o navegador. A correlagdo com os dados do navegador

cirargico nos permitiu validarmos as medidas do nosso navegador.

As radiografias dos membros inferiores podem ser obtidas em ortostatismo ou
em decubito dorsal. As medidas ortostaticas sao influenciadas pela frouxidao
ligamentar, devendo esta ser calculada no planejamento da osteotomia. ' Em nosso
estudo, como pretendiamos avaliar se as medidas do navegador se correlacionavam
com as medidas radiograficas, optamos por realizar as medidas radiograficas sem
carga e portanto em decubito dorsal. A padronizagdo da correcao da frouxidao
ligamentar nas medidas realizadas com o sistema de navegacdo demandaria

padronizacgao da forca de estresse em varo e/ou em valgo, o que é muito dificil.

Até a execucdo deste trabalho, o sistema de radiologia digital ndo estava
implantado em nossa instituicdo para radiografias panoramicas ortostaticas. Dessa

forma, obtivemos as imagens em aparelhos de tomografia com o paciente em
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decubito dorsal horizontal. O sistema de imagem digital permitiu a medi¢gdo de
angulos dos eixos mecanicos com auxilio de programas de computador, o que
facilitou a execucdo da pesquisa. A medicao por radiografias convencionais
implicaria no transporte das 26 imagens para cada avaliador. Além disso, os
tracados desenhados por cada avaliador precisariam ser apagados entre cada
avaliagao.

O uso do aparelho de tomografia para obtencdo das imagens apresenta

vantagens ao minimizar os erros decorrentes dos fatores abaixo:

- Variacao da distancia entre o paciente e a fonte emissora de radiagao
- Variagao na rotagao dos quadris
- Dificuldade na visualizagao do membro inferior em todo o seu eixo

- Deformagao das bordas em relagao ao centro da imagem

Como resultados, observamos uma alta reprodutibilidade entre os cirurgides e
uma alta correlagdo com as medidas do navegador. Isso demonstra que as medidas
de nosso navegador sao confiaveis e que, em geral, as medidas realizadas pelos
avaliadores sao reprodutiveis. Este tipo de resultado era esperado tendo em vista
que a validagdo do equipamento de navegagao cirurgica no que tange a sua
capacidade de indicar o eixo mecanico esta amplamente estudada, tanto em
estudos com osteotomias, e, mais intensamente, nos estudos com artroplastia do

joelho.™.

Curiosamente, para as medidas radiograficas pods-operatérias, em
comparagao com as medidas pré-operatorias, observamos menor, apesar de boa,
correlacao interobservadores. Nao temos explicagéo precisa para este fato, pois a
metodologia para a execugao da medida foi a mesma em ambos os grupos. Talvez,
se repetissemos o experimento para avaliar a reprodutibilidade intraobservador do
método de medida radiografico do eixo mecanico, encontrassemos variagao,
podendo explicar estes resultados. Gordon et al. descrevem uma variagao média de
1,6 graus para medidas do eixo mecanico dos membros inferiores em radiografias,
independentemente da experiéncia do avaliador (aluno de medicina, residente de

ortopedia e ortopedista). '™
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Diferentemente das medidas pré-operatérias, a correlacdo entre os valores
medidos pelo navegador cirurgico e os valores medidos pelos avaliadores no
momento pos-operatoério ndo apresentou boa correlagdo. Isso, possivelmente se
deve ao fato das medidas ocorrerem em momentos distintos (ao término do
procedimento e apds a consolidagdo da osteotomia, para o navegador e as imagens
radiograficas, respectivamente). Consideramos ser possivel haver variagao do eixo
mecanico pos-operatério durante a consolidacdo da osteotomia. Sim et al. mediram
0 eixo mecéanico com radiografias sem carga no pdés-operatério imediato e com
carga aos quatro meses de poés-operatério de osteotomias valgizantes da tibia,
encontrando diferenga média de 1,7 graus. Esses autores imputaram a diferenca a
frouxidao ligamentar, porém eles ndao compararam as radiografias com e sem carga
axial no mesmo momento, apds a consolidagao da osteotomia. Outra causa de viés
para uma tendéncia a maiores valores de valgo nas imagens radiograficas em
relacdo as medidas obtidas com uso do navegador pode decorrer do fato dos
avaliadores, ao identificarem se tratar de uma radiografia pds-operatéria, tenderem a

registrar valores maior de “valgo”.

Apesar da boa correlagdo entre as medidas dos examinadores e do
navegador cirurgico, se considerarmos este ultimo como padrao-ouro das medidas,
observamos que existe 23% de medi¢gdes com erro superior a dois graus (ANEXO
J). O gréfico de dispersao de Bland e Altman para essas variaveis nos mostra que
95% das medidas se encontram dentro de um intervalo de -2,5 e 2,9 graus de erro

em relagao ao navegador.

Se sobrepusermos as medidas pré e pods-operatérias dos avaliadores, ao
redor de um tergco das medidas difeririam em mais de dois graus em relagdo aos
achados do navegador. Esse achado nos leva a acreditar que a leitura e analise dos
resultados de trabalhos cientificos, em destaque para os trabalhos sobre navegagao
cirurgica, cuja metodologia inclui analise pré e pds-operatéria de eixos mecanicos,

deve levar em consideragao essas possiveis variagdes nas medigdes.

O planejamento pré-operatério dos tamanhos das cunhas de adicdo é
influenciado pelo comprimento da tibia na topografia. Para minimizar este viés, nés
realizamos os calculos trigonométricos com base nos dados de eixo mecanico

fornecidos pelos avaliadores e pelo navegador cirdrgico. Com isso, esperamos:
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- Eliminar o viés da variagédo nas medidas dos comprimentos das tibias na
topografia das osteotomias. Nés utilizamos os mesmos valores para todos
os calculos de um mesmo paciente.

- Eliminar o viés do erro nos calculos matematico (erros nos calculos
aritméticos). Realizamos todos os calculos aplicando a mesma formula

matematica no programa Excel (Microsoft, EUA)

Realizamos o calculo das osteotomias pelo método trigonométrico utilizando
como referéncia a diferenga entre as medidas dos eixos mecanicos pré-operatérios
realizados pelos avaliadores e as medidas pos-operatorias obtidas pelo navegador,
pois este método se equivale a determinar um alvo para corre¢ado do eixo mecanico

do paciente e realizar o planejamento para esse objetivo.

Em relagdo aos nossos resultados, observamos que as cunhas de adigao
estimadas pelos planejamentos pré-operatérios diferem daquelas efetivamente

realizadas nas cirurgias auxiliadas com equipamentos de navegacao cirurgica.

Quando analisamos os dados categorizados de acordo com diferenga em
milimetros entre os planejamentos e as medidas intraoperatérias, observamos que
em 20% das estimativas houve diferenca superior a 5 milimetros entre as medidas.
Talvez essa variagdo seja um dos motivos para existir nos estudos sobre
osteotomias tibiais uma alta prevaléncia de cirurgias com corregao final inadequada,
a despeito do planejamento.'®*>""". Em 2004, Marti et al., apresentam levantamento
em que apenas 50% dos pacientes operados atingiram a corregao planejada, sendo
que 31% apresentaram corregao insuficiente e 19% apresentaram corregcao

excessiva.?’

Destacamos, porém, que nosso trabalho nao pretendeu avaliar o resultado
clinico das cirurgias. Apenas consideramos que, muito possivelmente, agregar maior
precisdo nas etapas relacionadas aos procedimentos de osteotomia (no caso, as

medidas pré-operatérias do eixo mecanico), pode implicar em melhores resultados.

Separadamente a este trabalho, realizamos o planejamento das osteotomias
pelo meétodo trigonométrico baseado nas medigcdes dos eixos mecanicos pré e pos
operatorios realizados por cada avaliador. Com este planejamento, procuramos

refazer a analise minimizando um possivel viés de variacdo na identificagdo dos
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pontos de referéncia (utilizados na determinagdo dos angulos dos eixos mecanicos)
entre os avaliadores e um possivel viés que ocorreria caso 0 hosso equipamento de
navegagao viesse apresentar medidas discrepantes daquelas obtidas nas
radiografias. Por ndo ser parte integrante deste trabalho, mas sim um apenso,
deixamos os resultados no APENDICE - K. Além disso, realizamos a mesma analise
dos dados executando o planejamento das cunhas utilizando as medidas pré e pés-
operatdrias obtidas pelo navegador. Esta analise teve como objetivo avaliar a etapa
do calculo trigonométrico do tamanho da cunha de adigdo, sem a influéncia da
medida dos avaliadores. (APENDICE — L). Complementarmente, realizamos o
planejamento das cunhas de abertura sem que o cirurgido que executou o
planejamento soubesse a topografia e inclinagdo da osteotomia. Nos pedimos que o
planejamento fosse realizado desenhando-se a tibia e realizando o planejamento da
correcao por desenhos e tragos trigopnométricos (ao invés de calculos) da cunha.
Neste caso, pretendiamos avaliar a influéncia conjunta dos possiveis erros no
desenho planejamento da osteotomia associados eventual diferenca entre a
realizacdo intraoperatoria e o planejamento da topografia e da inclinagdo da
osteotomia.(APENDICE — M). Em todas essas analises e simulagdes de tamanho de
cunhas de adicdo suplementares, observamos que os valores obtidos nos
planejamentos diferem dos valores estimados. De uma forma geral, quanto maior o

numero de variaveis que agregamos, maior a discrepancia observada.

Sabemos que o angulo de inclinacdo da osteotomia em relacdo a linha
articular, a distancia entre o corte 6sseo e a superficie articular na cortical medial, a
distancia entre o final do corte 6sseo e a superficie articular na cortical lateral e
portanto a localizacdo do fulcro da osteotomia podem interferir nos resultados do
planejamento cirdrgico. Levando em consideragcdo a possivel interferéncia da
inclinagdo da osteotomia nos tamanhos das cunhas de abertura, separadamente a
este trabalho, realizamos simulagdes de osteotomias para 15, 20, 30, 40 e 45 graus
com os dados de eixo mecanico dos pacientes deste estudo. Observamos que para
osteotomias entre 15 e 30 graus de inclinagdo, ndo houve grandes variagbes nos
tamanhos estimados de cunha de adi¢cdo, porém para osteotomias mais inclinadas,
principalmente a partir de 30 graus de inclinagdo, ocorre grande variagdo dos
tamanhos e portanto maior possibilidade de erro se as osteotomias forem realizadas
de forma diversa ao planejado (APENDICE N).
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Na literatura existem séries de casos sobre osteotomias auxiliadas por

91,97,99

navegagao cirurgica assim como estudos comparativos entre osteotomia tibial

com e sem auxilio da navegagao intraoperatéria.®*1"2

.. Sabemos e notamos que ha
escassez de estudos prospectivos randomizados comparando a osteotomia
valgizante de tibia com e sem o auxilio de navegador. Apesar disso, optamos por um
desenho de estudo diferente do ensaio clinico prospectivo randomizado comparando
as duas técnicas (osteotomia valgizante de tibia com e sem auxilio do navegador

cirurgico) pelos seguintes motivos:

- No nosso entendimento, a navegacado cirurgica como auxiliar para
obtencdo de alinhamento mais preciso do eixo mecanico na cirurgia de
osteotomia de tibia ndo consiste numa intervencado no paciente, mas sim
“no cirurgiao”. O desenho de estudo com um cirurgido realizando todas as
osteotomias n&o apresenta validade externa, podendo-se dele concluir
apenas quanto a superioridade ou ndo do navegador para aquele cirurgiao
em especifico. Neste caso, o desenho de estudo ideal teria varios
cirurgides realizando ambas as técnicas, se randomizando a selegao dos
cirurgides (para compor a casuistica) e a técnica a ser realizada em cada
operacao (para eliminar o viés da selecao do caso pelo cirurgiao).

- nosso estudo ndo teve como objetivo avaliar o resultado clinico de
osteotomias tibiais, mas sim a utilidade do navegador cirurgico e compara-
lo com planejamento pré-operatorio de osteotomias. Assim, nao
pretendemos comparar o resultado funcional dos pacientes, mas sim o
alinhamento pés-operatério. Ao compararmos o tamanho da cunha
medida pré-operatoriamente com o tamanho da cunha realizada durante o
ato cirurgico, eliminamos o viés do erro técnico na realizagdo da cirurgia
planejada (habilidade do cirurgido), considerado relevante neste tipo de
estudo.

- O numero de pacientes para compor um ensaio clinico randomizado
comparando osteotomia navegada e n&o navegada, considerando poder
de 80% e p<0,05, demandaria um “n” de 32 pacientes em cada grupo
utilizando como base os dados obtidos no trabalho de Kim et al.®’, e um
“n” de 38 pacientes utilizando como base o trabalho de Bae et al. *.

Calculamos o “n” baseado no estudo em cadaveres feito por Hankemeier
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et al.%

e obtivemos 9 espécimes em cada grupo, porém sabemos que
estudos laboratoriais, por terem as variaveis controladas de forma mais
rigorosa, geralmente demandam um numero menor de casos. Em nossa
instituigdo, como n&o temos grande demanda de casos com indicagao de
cirurgia de osteotomia tibial e por atendermos na maioria dos casos
pacientes com artrose mais avangada, um estudo com 60 pacientes seria

muito dificil de ser realizado neste momento.

Talvez a realizacdo de controle do alinhamento mecanico por tomografia
computadorizada de todo o membro inferior permitisse uma analise mais fidedigna
da precisdo do navegador cirurgico. Por outro lado, a realizacdo de tomografia em
todos os pacientes seria mais acurada, porém implicaria numa quantidade elevada
de radiagdo e um custo operacional alto para esta pesquisa. Assim, na primeira
etapa deste estudo, para validar nossas medigdes feitas com o sistema de
navegacao, consideramos que as medidas radiograficas, amplamente utilizadas na
literatura ortopédica, foram suficientes.

Estudos laboratoriais em cadaver sdo desenhos uteis para avaliar a precisao
de sistemas de navegacgao e permitiriam avaliar os planejamentos de osteotomias,
mas nao permitiriam avaliar a aplicabilidade, na pratica, da navegacéo cirurgica
como auxiliar em osteotomias tibiais.?*>*°

Durante a execugao de nosso estudo, encontramos algumas dificuldades e
limitagdes. Dentre elas, destacamos a dificuldade de ampliarmos a nossa casuistica,
limitagbes relacionadas ao sistema de navegacdo e dificuldades com a

disponibilidade do aparelho (navegador cirurgico).

No nosso meio, o numero de pacientes com indicagdo de osteotomia
valgizante de tibia por artrose medial isolada ndo € alto. Por este motivo, além dos
pacientes com artrose unicompartimental, optamos por incluir pacientes com
instabilidade ligamentar’'®. Alguns pacientes apresentavam as duas patologias
associadas. Nos casos em que havia indicacdo de cirurgia de reconstrugdo do

ligamento cruzado anterior, nds a realizamos no mesmo ato cirurgico.

Na nossa experiéncia o uso de navegagao na cirurgia de osteotomia nao
acrescenta, de forma significativa ou comprometedora, tempo a cirurgia, pois

aumenta o tempo do procedimento durante a colocagdo dos sensores e para a



98

aquisicao dos dados!!’ mas, por outro lado, reduz tempo da cirurgia durante a
conferéncia do alinhamento. Assim, existe uma o tempo decorrente dos passos
cirurgicos adicionais pelo uso do navegador € compensando, ao menos em parte, na
fase de conferéncia do alinhamento do eixo mecanico do membro. Neste trabalho
nao descrevemos os tempos de cirurgia, mas nossa afirmacdo se baseia em
observacgbes dos tempos cirurgicos de nossos procedimentos e nos trabalhos

apresentados na literatura médica.

Acreditamos também que o uso da navegacao reduza o tempo de utilizagao
de radioscopia.’®®® A etapa artroscopica de aquisicdo de pontos para o navegador é
util para avaliagdo do compartimento lateral do joelho e para tratamento de lesdes
intra-articulares como lesbes meniscais e condrais. A captacdo dos pontos de
referéncia intra-articulares, quais sejam, o centro da tibia, o centro do fémur, o eixo

da troclea e o eixo anteroposterior da tibia, é facilmente realizada.

Como consideragbes finais, apds a realizagdo deste trabalho,
compreendemos que o0s sistemas de navegagao cirurgica intraoperatoria sao
eficazes e interessantes como auxiliares nas cirurgias de osteotomia valgizante de
tibia por meio de cunha de adigdo medial. Em nosso estudo, observamos que o
meétodo de planejamento pré-operatorio ndo € acurado para osteotomias tibiais, uma
vez que diversos fatores interferem na execugdo do alinhamento planejado,
reforcando a necessidade de se desenvolver outros métodos que agreguem

precisdo as osteotomias.

O uso da navegacao cirurgica como método de controle das osteotomias
navegadas encontra-se em desenvolvimento continuo. De uma forma geral, a cada
dia, o uso da navegacdo tem se tornado mais presente nos procedimentos
ortopédicos, com destaque para os procedimentos que, tecnicamente, dependem de
precisdao. Como a cirurgia de osteotomia tibial consiste num procedimento em que os
resultados estdo diretamente relacionados com a obtencdo de adequada corregao
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do alinhamento cirurgico’ ~, acreditamos que o0 uso da navegagao cirurgica tende a

ser cada vez mais frequente. Exemplo disso corresponde ao crescente numero de

publicacbes sobre o uso do navegador cirurgico como equipamento auxiliar em

|106 114 115

osteotomias do quadri , osteotomia femorais' " e osteotomias tibiais.

11 A maioria dos navegadores demanda que se fixe sensores no fémur e na tibia.
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Consideramos que, para as osteotomias tibiais, o desenvolvimento e o uso
mais frequente da navegagdo agregara precisdo a essas cirurgias e,
consequentemente, maior sobrevida dos procedimentos. Excegao se faz nos casos
de corregdes progressivas com sistemas de fixacdo externa. O sistema de
computador também auxilia nestes casos, existindo, atualmente, sistemas de fixagao
externa em que a correcado € auxiliada por programa de computador que calcula a
movimentacao das hastes do aparelho™.”".

Imaginamos que com a evolucado dos sistemas de navegacéao intraoperatoria,
estes sistemas se tornardo mais precisos e ndo dependerdo do cirurgido para a
indicacdo dos parametros anatdbmicos para a realizacdo de seus calculos. Além
disso, como toda nova tecnologia, € esperado que seu custo diminua, os aparelhos
reduzam de tamanho e seu uso seja mais pratico e aumente sua disponibilidade

com o passar do tempo.

A associagao de terapias biolégicas como a microfratura, implante autélogo

64,100,116,117

de condrdcitos ou enxertos osteocondrais com as osteotomias tibiais esta

fazendo com que a osteotomias voltem a ser realizadas com mais frequéncia.

E possivel que, no futuro, a navegacao cirdrgica e programas de computador
mais sofisticados permitam a realizagdo de osteotomias tibiais levando em
consideragao o alinhamento no plano frontal, o alinhamento no plano sagital e o
alinhamento rotacional do membro inferior de forma facil e precisa. Possivelmente
poderemos calcular e corrigir o eixo mecanico em todos estes planos levando em
consideracao a localizacao das lesdes condrais identificadas em exames de imagem
(como a ressonancia magnética) e a terapéutica biolégica a ser instituida (por

exemplo, transplante de cartilagem).

Sendo assim, no futuro, possivelmente, as osteotomias tibiais sejam
rotineiramente realizadas com auxilio de equipamentos de navegacao cirurgica

buscando precisdo cada vez maior em sua execugao.

12 Taylor Spatial Frame (Smith & Nephew)
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6. CONCLUSAO

As medidas dos eixos mecanicos dos membros inferiores obtidos com os
sistemas de navegagao cirurgica intraoperatéria e as medidas realizadas em

planejamentos pré-operatorios de osteotomias apresentam alta correlagéo.

As medidas dos tamanhos das cunhas de adigio realizadas em cirurgias de
osteotomia valgizante da tibia auxiliadas por navegagao cirurgica e as medidas
obtidas nos planejamentos pré-operatérios por calculos trigonométricos sao

diferentes.

O planejamento pré-operatério por calculo trigonométrico nao é
adequado para estimar o tamanho das cunhas de adicao medial em

osteotomias valgizantes da tibia.
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APENDICE A - Tabela com as iniciais, data de nascimento e registro

hospitalar de cada paciente

Necessidade
Data Data de Enxertia
Paciente RGHC Idade Nascimento Cirurgia Ossea
SIM
1]|J.C.C. 3075966C 45 18.11.64 27.9.08
SIM
2| C.E 44121098H 23 3.1.87 22.9.08
SIM
3| E.N.G. 44121809B 42 27.11.67 12.1.09
4|A. 1. 44124238C 40 8.11.69 21.9.09 NAO
SIM
5| A A O. 44119719B 46 18.8.63 6.10.08
SIM
6|J.F.O. 44121490K 40 10.4.69 27.10.08
SIM
7| L R.P. 44125818B 40 14.1.70 8.2.10
SIM
8| R. N. S. 44122101K 35 6.2.75 18.5.09
SIM
9|A A S. 44122182H 27 26.4.82 1.12.08
SIM
10| J.R. C. 44123327H 44 4.1.66 28.9.09
SIM
11| E. C. G. 44103841 29 07.09.81 10.11.08
SIM
12 | N. M. N. 44118399] 43 16.11.66 15.12.08
SIM
13| J. A. O. 137313111 45 30.08.65 16.01.09
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APENDICE B - Osteotomia valgizante da tibia proximal por meio de
cunha de adigao medial

Descricdo da técnica de osteotomia valgizante da tibia proximal por meio de

cunha de adi¢do medial com auxilio do navegador cirurgico.

Inicialmente posiciona-se o paciente em decubito dorsal horizontal sobre
mesa cirurgica transparente que permita a utilizagdo do arco cirurgico proximo ao
joelho. Coloca-se um torniquete na raiz da coxa, sendo insuflado no inicio do
procedimento cirurgico com pressdo 100mmHg superior a pressdo sistdlica do

paciente.

Figura B.1 — Imagens da sala de operagdo com equipamentos de radioscopia,
artroscopia e de navegacao cirurgica.

Inicia-se a cirurgia realizando-se artroscopia do joelho com portais

anteromedial e anterolateral. Nesta etapa, analisa-se o compartimento lateral do

joelho e trata-se qualquer lesao identificavel e tratavel por artroscopia.

Realiza-se a colocagao dos sensores (‘trackers”) com auxilio de perfurador
para colocagao dos pinos intraésseos. O dispositivo femoral é colocado ao redor de
10cm proximalmente ao polo superior da patela na regido anterolateral da coxa.
Apés sua colocagéao, efetuam-se movimentos de flexdo e de extensdo da coxa para
certificar que o dispositivo encontra-se bem firme e o musculo quadriceps solto. O
dispositivo tibial é colocado a aproximadamente 15 cm distalmente a superficie

articular proximal da tibia.
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Figura B.2 — Pinos de fixagao d6ssea para os sensores (“trackers”) do sistema de

navegacao cirurgica

Figura B.3 — Sistemas de navegacao cirurgica fixos ao paciente.

Nesta etapa os trackers sao ligados e captados pelo aparelho de navegagao.

Validate Pointer

Align the pointer and any
tracker towards the

camera.
Place pointer tip into the
disk center and press
button.

Validate Cancel

Figura B.4 — Calibragem dos sensores ativos (“trackers”) ao sistema de navegacao.
Acima: Posicionamento dos sensores para calibragem. Abaixo: Imagens da tela do

computador durante a calibragem.

Deve-se garantir que todos os sensores ativos (“trackers”) estao visiveis para

o sensor do navegador.
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v/ Activate Femur Tracker
v/ Activate Tibia Tracker
v/ Activate Pointer

i e camera until all navigated instruments are
placed within the field of view

€ Back . MainMenu . Next )

Figura B.5 — Imagem da tela do computador demonstrando que o receptor do
navegador cirurgico esta recebendo sinal de todos os sensores ativos
(“trackers”).

Para a identificagdo do centro da cabecga do fémur, movimentos de rotagéo

com o quadril sdo realizados.

Hip in Flexion
Hip Center

Medial Epicondyle
Lateral Epicondyle

Femur Center

Figura B.6 — Esquerda: Tela do computador com listagem dos pontos de referéncia a
serem identificados pelo sistema de navegacgdo. Direita: Esquema
demonstrando a interpretacdo do eixo mecéanico do fémur pelo sistema

de navegacéo.

Com auxilio da artroscopia e adicionando-se um portal central ao tendao
patelar e outro central ao tenddo quadricipital, os pontos de referéncia intra-
articulares sao indicados para o sistema de navegacgao (centro do fémur, centro da

tibia, eixo da tibia e eixo do fémur14).

14 A marcacido do eixo da tibia e do eixo do fémur ndo é obrigatdria, pois estes pontos
correspondem a referéncias rotacionais para o navegador.
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Figura B.7 — Imagens do ato cirurgico demonstrando a captacdo dos pontos de

referéncia com auxilio de equipamento de artroscopia do joelho.

Apos a captacdo dos pontos intra-articulares, realiza-se a captagao dos
pontos da articulagdo do tornozelo, quais sejam, maléolo lateral, maléolo medial e

centro do tornozelo.

Figura B.8 — Esquema demonstrativo dos pontos de referéncia do tornozelo e da
tibia para identificagdo do eixo mecanico da tibia pelo sistema de

navegador.
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Encerrada a fase de alimentagdo de dados para o navegador, registra-se o
alinhamento do eixo mecénico pré-osteotomia e, em seguida, passa-se para a

realizagdo da osteotomia em si.

Verify Registration Left Leg

Varus Flexion

3.0° 0.0°

Max.Varus Min.Varus Max.Hyperext. Max.Flexion
35 2.5 05° 75

Record Alignment

€ Back - Main Menu

[ I
Figura B.9 — Imagem da tela do sistema de navegagcdo demonstrando o eixo

mecanico do membro inferior. Neste caso, trata-se do eixo mecénico

pré-operatorio com valor de 3,0 graus de varo.

Incisa via de acesso longitudinal na metade do espaco entre a tuberosidade
tibial e a borda posterior da tibia, dissecando-se por planos incluindo elevagao da

fascia do musculo sartério e do ligamento colateral tibial superficial.

Figura B.10 — Desenho indicando localizagdo da via de acesso para a cirurgia de
osteotomia valgizante da tibia proximal por meio de cunha de adi¢cao
medial.

Determina-se o local da osteotomia com auxilio de imagens de fluoroscopia e
pela insergcdao de um pino de “Steinmann” (fio guia) direcionado da borda medial para
borda lateral, com inclinagdo obliqua, iniciando-se num ponto ao redor de 4 cm

distalmente a linha articular e progredindo-o lateralmente até um ponto 1 cm abaixo
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da linha articular. Apds o posicionamento do fio guia realizava-se a osteotomia, com
o0 auxilio de uma serra oscilante para romper a cortical medial e o restante da
osteotomia se faz com utilizagdo de osteétomos, mantendo-os abaixo e paralelos ao
fio guia. A osteotomia é realizada acima da tuberosidade anterior da tibia e de sorte

a manter a cortical lateral intacta para que esta atue como uma dobradica.
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Figura B.11 — Imagens da localizagcao da osteotomia na tibia proximal.
A abertura da osteotomia é realizada com ostedétomos desenhados para este

fim ou com espagadores articulados.

Figura B.12 — Abertura da osteotomia.

O alinhamento é controlado pelo navegador cirargico e uma vez estabelecido

o alinhamento desejado, a osteotomia é fixada com placa Antony K15 .

15 Anthony-K plate - France Bloc S.A, CE n0499, 1SO 9001, EN 46001
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Figura B.13 — Fixacao da osteotomia

Neste momento registra-se o alinhamento final. Nas osteotomias com
abertura superior a 8mm utilizamos enxerto ésseo (corticoesponjoso) obtido do osso
iliaco. '"®. Faz-se via de acesso sobre a crista iliaca seguida de disseccdo da
musculatura da parede externa do ilio com o auxilio do eletrocautério e de um
levantador de Cobb. Utilizando-se osteétomo retira-se enxerto tricortical de formato
triangular e de base equivalente a medida da cunha de adigao realizada na tibia.

Adicionalmente remove-se enxerto esponjoso do iliaco.

Documenta-se o alinhamento final e se procede o fechamento por planos das
incisdes.
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APENDICE C - Navegador Cirurgico

As cirurgias auxiliadas por computador vém sendo popularizadas em
ortopedia com o termo (cirurgia ortopédica auxiliada por computador” (ou “CAOS”,
sigla na lingua inglesa para Computer Assisted Orthopedic Surgery). A navegagao
cirargica corresponde a um dos métodos de cirurgia auxiliada por computador.

No caso da navegacgao cirurgica, o equipamento consiste numa camera ligada
a um computador e permite a identificacdo e localizagdo tridimensional das
estruturas anatdbmicas baseadas em pontos de referéncia informados ao aparelho.

A informacgao dos pontos pode ocorrer durante o ato cirurgico ou previamente
a cirurgia carregando-se os dados a partir de exames de imagem como tomografia
computadorizada ou ressonancia magnética.

No caso do navegador utilizado neste trabalho, o software’® (programa de
computador) se baseia em dados informados intraoperatoriamente.

Entao, o Stryker eNlite Knee Navigation System (Stryker , EUA) corresponde
a um sistema computadorizado de rastreamento tridimensional em tempo real sem
necessidade de carregamento pré-operatério de dados de exame de imagem.

O sistema é composto por emissores de ativos denominados trackers
(baseados em LED"), por camera de captagado dos trackers, por computador com o
programa de computador para navegacgao, por equipamentos de fixacdo dos

frackers ao 0sso e por equipamento para indicagao de pontos anatéomicos.

Figura C.1 — Caibge dos sensores

16 precisioN Knee Navigation Software
170 LED é um diodo semicondutor (jun¢do Positivo-Negativo) que quando energizado
emite luz visivel por isso LED (Diodo Emissor de Luz).
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Os trackers sao fixados ao fémur e a tibia da seguinte maneira:

e O ftracker femoral é colocado 10 cm proximalmente a linha articular
numa posi¢cdo anterolateral. Realiza-se via de acesso de 1cm para
colocagéao do pino intradsseo (total de 2 pinos) e fixagado do tracker aos
pinos

* O tracker tibial é colocado ao redor de 15 a 20 cm distalmente a linha
articular. Realiza-se via de acesso sobre a regidao anteromedial da tibia
de aproximadamente 1cm para a colocagdo do pino intradsseo (total

de 2 pinos).

Apés instalagdo dos trackers, os equipamentos sao ligados e identificados

pela camera e pelo computador.

Setup System & Mitier, John

Activate F

Figura C.2 — Imagem da tela do computador durante ativagao dos sensores.

O tracker ligado livre, cuja fungdo é de permitir que o cirurgido indique as
estruturas anatbmicas ao sistema, deve ser validado no centro de uma

circunferéncia metalica localizada nos trackers fixados ao paciente.

Validate Pointer

Align the pointer and any
tracker towards the
camera.

Place pointer tip into the

disk center and press
button.

Validate Cancel

Figura C.3 — Imagem da tela do computador durante calibragem dos sensores.

Deve-se checar, entdo, se os equipamentos estéo “visiveis” para a camera do
sistema de navegacéao. Ou seja, sugere-se que se movimente 0 membro inferior e se

observe se os trackers se mantém dentro do campo de detecgédo da camera.



123

Setup System & Miller, John Left Log

v Activate Femur Tracker
n e /'  Activate Tibia Tracker
v

” Activate Pointer

Back  Main Monu . Next )
a |

Figura C.4 — Imagem da tela do computador demonstrando que todos sensores

estdo dentro da area captagao do sistema de navegacéo

Apés a captagao dos pontos de referéncia, o sistema de computador passa a
medir o eixo mecéanico do membro inferior em tempo real.
Neste caso, utilizamos os pontos de identificagcdes abaixo descritos:
 Centro da cabega femoral: identificada pela flexdo e extensdo do
quadril e movimentos de rotag&o
* Centro do fémur distal: identificado com auxilio de artroscopia
* Centro da tibia distal: identificado com auxilio de artroscopia
e Centro do tornozelo: identificado pela palpagdo superficial dos

maléolos medial e lateral



hip center

Figura C.6 - O eixo mecanico do fémur

corresponde a linha entre
o centro da cabeca
femoral e o centro do

fémur no joelho.
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Left Leg

MI)( Varus Max. Vllﬂlll Hh Flexion Max Flexion
69.0°

Record Alignment

i Screenshot saved successfully

€ Back _MainMenu . Next ) |
X Pointer w7

Figura C.5 - Imagem da tela do
computador com a medida

do eixo mecanico.

Figura C.7 - O eixo mecanico tibial
corresponde a linha entre
o centro da tibia no joelho

e o centro do tornozelo.

Com o sistema em funcionamento, podemos executar a cirurgia de

osteotomia tibial valgizante, monitorando o eixo mecanico do membro inferior.
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APENDICE D - Placa com sistema milimetrado de “calgo” — Anthony

A placa de Anthony (Anthony-K plate - France Bloc S.A, CE n0499, ISO 9001,
EN 46001) corresponde a uma placa modular com dois componentes. O
componente proximal apresenta uma lamina perpendicular a placa com objetivo de
suporte as forgcas axiais sobre a osteotomia tibial e dois orificios para fixacdo ao
0sso por meio de parafusos. O componente distal corresponde a uma placa com trés
orificios para parafusos e uma lamina perpendicular a placa. Ambos os
componentes apresentam pequeno serrilhado nas bordas que se encaixam entre si.
Esse encaixe permite que a distancia entre as laminas seja ajustada de milimetro
em milimetro, de sorte a se adaptar ao tamanho da cunha de adi¢éo realizada na

osteotomia.

Figura D.1 - Componente proximal da Figura D.2 - Componente distal da

placa. placa.

] Figura D.4 - Exemplo de placa fixada
Figura D.3 - Placa Montada.

ao 0SSO.
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APENDICE E - Padronizagio dos exames de imagem

Os pacientes foram posicionados em decubito dorsal horizontal no aparelho
de tomografia magnética General Eletric Discovery CT 750 HD — numero de série
417274N8.

Todos os pacientes tiveram seus membros inferiores posicionados de forma
padronizada, de sorte a patela se encontrar paralela ao solo e com sua face anterior
apontada ao zénite.

Todas as imagens foram carregadas no sistema PACS instalado no

Complexo Hospital das Clinicas.

Figura E.1 — Fotografia do aparelho de tomografia.
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Figura E.3 — Posicionamento do paciente no tomégrafo.
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APENDICE F — Quadro de Avaliadores.

Quadro F.1 — Quadro de Avaliadores

Numero Avaliador

1 Riccardo Gomes Gobbi

2 Luis Eduardo Passarelli Tirico
3 Tiago Moreira

4 Mauricio Povoa Barbosa

5 Arnaldo José Hernandez

6 Adriano Marques de Almeida
7 Roberto Freire da Mota e Albuquerque
8 Tiago Pasqualini

9 Mauricio lamaguchi

10 Caio Oliveira D’Elia

11 Alexandre Carneiro Bitar

12 Alexandre Sattin

13 José Ricardo Pécora

14

Marcia Uchba de Rezende
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APENDICE G - Medidas dos angulos dos eixos mecanicos medidos
pelos avaliadores.

Quadro G.1- Valores das medidas pré-operatérias por avaliador

P NAV 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1 7 90 90 -100 -95 -87 -85 90 -72  -90 93 9,1 90 -85 -88
2 -12 2120 -11,0 -13,0  -11,4  -12,2 -11,3  -12,0 -11,2 -12,0  -12,1 212,70 -12,0  -134  -10,7
3 -8 80 80 -100 -76 -82 -79 80 -75 -80 79 7,1 80 82 -72
4 35 30 30 30 -6 25 -13 20 -12 20 -1,4 -1,6 1,00 230 -12
5 85 80 80 90 -79 7,8 719 80 75 -80 8.8 8.8 90 77 19
6 -5 60 50 -70 58 55 62 60 66  -60 6,4 7,0 50 60 =50
7 -l -0 -1,0  -1,0  -01  -L,1  -05 -1,0 -02  -2,0 -1,1 0,4 21,0 07 04
8 55 60 50 50 48 69 62 40 49 -50 6,2 6,5 60 57 51
9 -8 86 80 -89 93 91 -84 77 -80 -78 8,1 8,5 81 86 81
10 -8 -5.4 5,8 -6,1 4,5 -6,4 -6,5 -5,2 -6,1 5,5 -7,7 -6,3 -5,7 -5,9 -5,8
11 3 2,7 23 -0 06 -04 -15 -1,8 -3l 2,1 -1,5 22,0 66 28 -3
12 -8 88 -88 94 -75 89 82 -81 -83 -ll,6 -120 -108 -85 95 78

13 35 -3,9 -3,1 -4.4 -3,0 -3,0 -3,6 -2,6 -3,5 -6,7 -5,3 -5,5 -3,5 -3,0 -2,2

P — Paciente ; NAV — Navegador; 1 a 14 - Avaliadores

Quadro G.2- Valores das medidas pds-operatorias por avaliador

P NAV 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1 2,5 40 40 30 30 30 43 40 48 3,0 3,3 23 40 45 3,5
2 2 10 10 10 09 05 07 20 08 2,0 1,0 1,0 20 1,0 0,8
3 2 20 20 10 20 08 30 20 09 2,0 0,8 12 20 11 1,5
4 3 50 50 40 38 40 52 40 45 6,0 3,7 43 50 45 4,5
5 1 10 20 10 1,0 30 03 10 12 0,0 0,8 12 10 01 0,8
6 2 30 30 80 16 10 29 40 25 3,0 2,6 21 20 29 2,5
7 3 40 40 30 28 24 28 40 24 4,0 3,3 24 40 26 2,9
8 2,5 40 40 30 39 38 39 50 35 5,0 3,5 35 40 24 4,6
9 1,5 07 06 05 065 05 01 06 0,7 1,5 1,80 0,7 07 1,0 0,6
10 05 16 18 03 106 07 07 19 14 1,5 -04 05 -07 284 11
11 25 19 24 21 235 26 1,7 18 15 1,6 3,5 22 21 341 23
12 05 02 10 05 13 02 11 17 08 1,5 1.4 08 07 13 1.4
13 30 29 48 28 497 50 28 35 409 372 15 20 44 35 4,4

P — Paciente ; NAV — Navegador; 1 a 14 - Avaliadores

Como analise complementar, categorizamos os dados dos eixos mecanicos
(EM-PRE e EM-POS) segundo a diferenca entre essas medidas e as medidas do

navegador. Definimos as seguintes categorias:
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| - até 0,5 grau de diferenga em relagdo a NAV-PRE e a NAV-POS,
respectivamente

- Il - diferengas de valor entre 1,0 e 1,5 grau

- Il - diferengas entre 2 e 4,5 graus

- IV - diferengas iguais ou superiores a 5 graus

Apresentamos a distribuicdo dos valores categorizados em graficos com a
distribuicdo percentual destes dados nos quadros G.3 e G.4 e nos grafico G.1, G.2
e G.3.

Quadro G.3 — Valores dos eixos mecanicos pré-operatérios medidos pelos
avaliadores, por paciente, segundo as categorias | (verde), Il (amarelo),
[Il (laranja) e IV (vermelho), considerando como referéncia as medidas
realizadas com uso do navegador cirurgico.

1 -7 -8,5 -8,5

2 -12 -12 -11,5

3 -8 -8 -8 -7,5 -8 -8 -8 -7,5 8 -8 -7 -8 -8

5 -8,5 -8 -8 -9 -8 -8 -8 -8 -7,5 8 -8 -8 -9 -7,5

6 -7,5 -6 - -7 -6 - -6 -6 -6,5 6 6,5 -7 - -6

7 -1 1 -1 1 0 -1 -0,5 1 0 2 -1 -0,5 -1 -0,5 -0,5
8 -5,5 -6 5 5 -5 7 6 -4 5 5 -6 -6,5 -6 -5,5 -5
9 -8 8,5 8 9 9,5 9 8,5 7,5 8 8 -8 -8,5 -8 -8,5 -8
10 -8 6,5

11 -3 -2,5 -2,5

12 -8 9 9 -9,5 -7,5 -9

13 -3,5 -4 -3 -4,5 -3 -3 -3,5 -2,5 -3,5

Valores apresentados em graus (precisao de 0,5 grau). Categorias: | — medida idéntica a medida
obtida pelo navegador. Il - diferengas de valor entre 0,5 e 1,5 graus em relagdo a medida obtida pelo
navegador. lll — diferengas de valor entre 2,0 e 4,5 graus em relagdo a medida obtida pelo navegador.
IV — diferencas superiores a 5,0 graus.
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Grafico G.1 — Distribuicdo dos resultados em porcentagem segundo as categorias

certo, erro aceitavel, errado e comprometedor para as medidas pré-
operatérias dos eixos mecanicos realizadas pelos avaliadores,
considerando como referéncia a medida do eixo mecénico realizada com
auxilio do navegador cirurgico. | — medida idéntica a medida obtida pelo
navegador. Il - diferencas de valor entre 0,5 e 1,5 graus em relacao a
medida obtida pelo navegador. Il — diferengas de valor entre 2,0 e 4,5
graus em relagdo a medida obtida pelo navegador. IV — diferengas
superiores a 5,0 graus. Valores categorizados considerando-se
diferencas de 0,5 grau.

Quadro G.4 — Valores dos eixos mecanicos poés-operatdrios medidos pelos
avaliadores, por paciente, segundo as categorias | (verde), Il (amarelo),
lll (laranja) e IV (vermelho), considerando como referéncia as medidas
realizadas com uso do navegador cirurgico.

P NAV 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1 2,5 4 4 3 3 3 - 4 - 3 3,5 2,5 4 - 3,5
2 2 1 1 1 1 0,5 0,5 2 1 2 1 1 2 1 1
3 2 2 2 1 2 1 3 2 1 2 1 1 2 1 1,5
4 3 _ 4 4 4 4 4,5 - 3,5 4,5 - 4,5 4,5
5 1 1 2 1 1 0,5 1 1 0 1 1 1 0 1
6 2 3 3 - 1,5 1 3 - 2,5 3 2,5 2 2 3 2,5
7 3 4 4 3 3 2,5 3 4 2,5 4 3,5 2,5 4 2,5 3
8 2,5 4 4 3 4 4 4 - 3,5 - 3,5 3,5 4 2,5 -
9 15 05 05 05 05 0,5 0 0,5 05 1,5 2 0,5 0,5 1 0,5

10 o5 15 2 o5 1 05 05 2 15 15 -0,5 0,55 -0,5 - 1
11 25 2 2,5 2 2,5 2,5 1,5 2 i,5 1,5 3,5 2 2 3,5 2,5
12 05 0 1 0,5 1,5 0 1 1,5 1 1,5 1,5 1 0,5 1,5 1,5
13 3 3 L- 3 3,5 4 3,5 1,5 2 4,5 3,5 4,5

Valores apresentados em graus (precisado de 0,5 grau). Categorias: | — medida idéntica a medida
obtida pelo navegador. Il - diferengas de valor entre 0,5 e 1,5 graus em relagdo a medida obtida pelo
navegador. |l — diferengas de valor entre 2,0 e 4,5 graus em relagdo a medida obtida pelo navegador.
IV — diferengas superiores a 5,0 graus.
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Grafico G.2 — Distribuicdo dos resultados em porcentagem segundo as categorias
certo, erro aceitavel, errado e comprometedor para as diferencas entre
0S eixos mecanicos pos-operatorios medidos pelos avaliadores, em
relacdo ao navegador. | — medida idéntica a medida obtida pelo
navegador. Il - diferencas de valor entre 0,5 e 1,5 graus em relacao a
medida obtida pelo navegador. Il — diferengas de valor entre 2,0 e 4,5
graus em relacdo a medida obtida pelo navegador. IV - diferencas
superiores a 5,0 graus. Valores categorizados considerando-se
diferencas de 0,5 grau.

mlv

Grafico G.3 — Distribuicdo dos resultados em porcentagem segundo as categorias
certo, erro aceitavel, errado e comprometedor para as diferencas entre
as medidas pré e pos-operatorias dos eixos mecanicos. | — medida
idéntica a medida obtida pelo navegador. Il - diferencas de valor entre
0,5 e 1,5 graus em relacdo a medida obtida pelo navegador. Il —
diferencas de valor entre 2,0 e 4,5 graus em relacdo a medida obtida
pelo navegador. IV — diferencas superiores a 5,0 graus. Valores
categorizados considerando-se diferencas de 0,5 grau.
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APENDICE H - Analise da normalidade dos dados dos eixos mecanicos
obtidos com uso do navegador cirurgico e medido pelos avaliadores nas
radiografias.

Medidas com uso do Navegador

Tamanho da amostra 13 Média -6,42308
Desvio Padréo 297101 Mediana -7,5
Skewness 0,16802 Kurtosis 2,50403
Alternative Skewness Alternative Kurtosis
(Fisher's) 0,19078 (Fisher's) -0,10294
Teste

Estatistico p-level Conclusao: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,07832 1, normalidade
Shapiro-Wilk W 0,85225 0,03049 Rejeitar Normalidade
D'Agostino Skewness 0,32521 0,74502 Aceitar Normalidade
D'Agostino Kurtosis 0,12433 0,90105 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 0,12122 0,94119 Aceitar Normalidade

Histograma para as medidas com navegador

Numero de Individuos
w

-126 -114 -102 -9 -78 -66 -54 -42 -3 -18 -06 06

Medida em graus
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Avaliador 1
Tamanho da amostra 13  Média -6,34
Desvio Padrao 3,1 Mediana -6,
Skewness 0,05 Kurtosis 2,24
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,06 (Fisher's) -0,5
Teste
Estatistico p-level Conclusao: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,11 0,92 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,92 0,23 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,1 0,92 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,28 0,78 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 0,09 0,96 Aceitar Normalidade
Avaliador 2
Tamanho da amostra 13 Meédia -6,
Desvio Padrao 3,05 Mediana -5,83
Skewness 0,1 Kurtosis 1,85
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,11 (Fisher's) -1,1
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,11 0,92 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,95 0,6 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,19 0,85 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -1,06 0,29 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 1,17 0,56 Aceitar Normalidade
Avaliador 3
Tamanho da amostra 13  Média -6,75
Desvio Padrao 3,72 Mediana -7,
Skewness 0,17 Kurtosis 2,01
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,19 (Fisher's) -0,86
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,19 0,26 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,93 0,39 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,33 0,74 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,72 0,47 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Omnibus 0,62 0,73 Aceitar Normalidade
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Avaliador 4
Tamanho da amostra 13 Meédia -5,65
Desvio Padrao 3,61 Mediana -5,81
Skewness 0,14 Kurtosis 1,87
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,16 (Fisher's) -1,08
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,15 0,54 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,96 0,71 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,27 0,79 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -1,03 0,3 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Omnibus 1,13 0,57 Aceitar Normalidade
Avaliador 5
Tamanho da amostra 13  Média -6,21
Desvio Padrao 3,53 Mediana -6,9
Skewness 0,25 Kurtosis 2,1
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,29 (Fisher's) -0,72
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,14 0,72 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,95 0,53 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,49 0,63 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,55 0,58 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Omnibus 0,54 0,77 Aceitar Normalidade
Avaliador 6
Tamanho da amostra 13  Média -6,
Desvio Padrao 3,3 Mediana -6,51
Skewness 0,42 Kurtosis 2,09
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,47 (Fisher's) -0,73
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,14 0,72 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,91 0,18 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,8 0,43 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,55 0,58 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 0,94 0,62 Aceitar Normalidade



137

Avaliador 7
Tamanho da amostra 13 Meédia -5,81
Desvio Padrao 3,34 Mediana -6,
Skewness -0,1 Kurtosis 2,
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) -0,11  (Fisher's) -0,87
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,17 0,36 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,94 0,49 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,19 0,85 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,73 0,47 Aceitar Normalidade
Avaliador 8
Tamanho da amostra 13  Média -5,8
Desvio Padrao 3,09 Mediana -6,6
Skewness 0,31 Kurtosis 2,42
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,36 (Fisher's) -0,24
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,16 0,52 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,96 0,69 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,61 0,54 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,01 1, Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 0,37 0,83 Aceitar Normalidade
Avaliador 9
Tamanho da amostra 13 Meédia -6,59
Desvio Padrao 3,31 Mediana -6,7
Skewness -0,03 Kurtosis 2,11
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) -0,03  (Fisher's) -0,7
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,11 0,95 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,93 0,38 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,05 0,96 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,52 0,6 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 0,28 0,87 Aceitar Normalidade
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Avaliador 10
Tamanho da amostra 13 Meédia -6,76
Desvio Padrao 3,68 Mediana -7,68
Skewness 0,26 Kurtosis 2,12
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,3 (Fisher's) -0,7
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,14 0,72 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,92 0,26 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,51 0,61 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,51 0,61 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Omnibus 0,52 0,77 Aceitar Normalidade
Avaliador 11
Tamanho da amostra 13  Média -6,64
Desvio Padrao 3,6 Mediana -7,01
Skewness 0,26 Kurtosis 2,33
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,29 (Fisher's) -0,37
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,16 0,48 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,95 0,66 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,5 0,62 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis -0,14 0,89 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Omnibus 0,27 0,88 Aceitar Normalidade
Avaliador 12
Tamanho da amostra 13 Meédia -6,41
Desvio Padrao 3,22 Mediana -6,58
Skewness 0,31 Kurtosis 2,43
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,35 (Fisher's) -0,21
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,14 0,64 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,95 0,58 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Skewness 0,59 0,55 Aceitar Normalidade
D’'Agostino Kurtosis 0,02 0,98 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 0,35 0,84 Aceitar Normalidade
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Avaliador 13
Tamanho da amostra 13 Meédia -6,33
Desvio Padrao 3,51 Mediana -6,01
Skewness -0,17 Kurtosis 2,52
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) -0,2 (Fisher's) -0,08
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,12 0,85 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,96 0,81 Aceitar Normalidade
D'Agostino Skewness 0,34 0,74 Aceitar Normalidade
D'Agostino Kurtosis 0,15 0,88 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 0,13 0,93 Aceitar Normalidade
Avaliador 14
Tamanho da amostra 13 Meédia -5,51
Desvio Padrao 3,32 Mediana -5,83
Skewness 0,23 Kurtosis 1,8
Alternative Kurtosis
Alternative Skewness (Fisher's) 0,26  (Fisher's) -1,18
Teste
Estatistico p-level Concluséo: (5%)
Kolmogorov-Smirnov/Lilliefor Sem evidéncia contra
Test 0,16 0,52 normalidade
Shapiro-Wilk W 0,93 0,34 Aceitar Normalidade
D'Agostino Skewness 0,44 0,66 Aceitar Normalidade
D'Agostino Kurtosis -1,18 0,24 Aceitar Normalidade
D'Agostino Omnibus 1,58 0,45 Aceitar Normalidade
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APENDICE | — Grafico de dispersado de Bland e Altman comparado os
dados de TCA e CUNHA, por avaliador.
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Gréfico 1.1 — Grafico de dispersdo de Bland e Altman relativa aos dados de TCA e
CUNHA. Dados inseridos por avaliador. Retas de regressdo por
avaliador.
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APENDICE J - Teste de Student pareado entre TCA e os valores medidos
para CUNHA para cada examinador individualmente. Os valores de p
obtidos com o teste, o poder estatistico da amostra (1-8) e o tamanho
minimo dos grupos para se obter um poder de 80% para um a de 0,05.

Tabela 12 - Tabela apresentando o resultado do Teste de Student pareado para as
comparacgdes das médias relativas ao tamanho das cunhas de adigéo e
as estimativas de tamanho de cunha (CUNHA), para cada avaliador,
considerando no planejamento da cunha a diferenga entre o eixo
mecanico pre-operatério e pds-operatdrio medido em cada caso.

Comparacao de Médias p Poder Tamanho Estimado da
Amostra

TCA vs. CUNHA (Avaliador 1) 0.11 0.19 93
TCA vs. CUNHA (Avaliador 2) 0.04 0.30 51

TCA vs. CUNHA (Avaliador 3) 0.36 0.09 268
TCA vs. CUNHA (Avaliador 4) 0.05 0.31 48
TCA vs. CUNHA (Avaliador 5) 0.20 0.17 102
TCA vs. CUNHA (Avaliador 6) 0.04 0.32 46
TCA vs. CUNHA (Avaliador 7) 0.03 0.30 49
TCA vs. CUNHA (Avaliador 8) 0.01 0.39 37

TCA vs. CUNHA (Avaliador 9) 0.14 0.15 128
TCA vs. CUNHA (Avaliador 10) 0.11 0.12 180
TCA vs. CUNHA (Avaliador 11) 0.27 0.10 235
TCA vs. CUNHA (Avaliador 12) 0.19 0.16 109
TCA vs. CUNHA (Avaliador 13) 0.17 0.16 112
TCA vs. CUNHA (Avaliador 14) 0.01 0.53 25

TCA vs. CUNHA (Média dos 0,07 0,44 76

Avaliadores)




143

APENDICE K - Calculo das cunhas de adi¢ao utilizando como valor a ser
corrigido a diferencga entre as medidas do eixo mecanico pré-operatério
e do eixo mecanico pos-operatorio realizadas por cada avaliador.

Realizamos complementar e separadamente ao trabalho, o calculo da cunha
de adicado estimada para a corregao do eixo mecanico utilizando como valor a ser
corrigido a diferenca entre os valores do eixo mecanico medidos pos-

operatoriamente e os valores dos eixos mecanicos medidos pré-operatérias por
cada avaliador (quadro K.1).

Angle: 168.657 / 191.343

¥ Angle: 17 /180.698

Figura K.1 — Medidas dos eixos mecanicos pré e pos operatérios em um mesmo
individuo por um mesmo avaliador. No caso acima, passou-se de um
eixo de 11,3° de varo para 0,7° de valgo, correspondendo a uma
corregao de 12 graus. Dessa forma, o valor utilizado no planejamento do

tamanho da cunha corresponde a 12 graus.
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Quadro K.1 — Valores das diferengas entre as medidas pods-operatorias e as

medidas pré-operatorias realizadas por cada avaliador.

P 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14

. 130 130 130 125 117 128 130 120 120 126 114 130 129 123
» 130 120 140 123 127 120 140 120 140 131 137 140 144 115
3 100 100 110 95 90 109 100 84 100 86 83 100 93 87
a 80 80 70 54 65 65 60 57 80 52 59 60 68 57
5 90 100 100 89 108 82 90 87 80 96 100 100 79 87
6 90 80 150 74 65 91 100 91 90 89 91 70 89 76
. 50 50 40 28 35 33 50 26 60 44 29 50 32 34
8 100 90 80 87 107 101 90 84 100 97 100 100 81 96
° 93 86 94 100 96 86 82 87 94 99 92 89 96 87
10 71 76 64 55 71 72 72 76 70 73 69 49 88 69
11 46 47 31 29 30 32 36 46 37 49 42 87 62 386
12 90 98 99 89 91 92 98 91 130 134 116 92 108 92
13 68 79 72 79 80 64 61 76 104 69 75 79 65 66
Média 82 78 86 75 81 78 77 76 84 86 85 83 82 73
Mediana 85 75 90 78 88 87 80 85 90 87 90 85 82 76

P — Paciente ; 1 a 14 — Avaliadores

Como resultados obtivemos as seguintes as estimativas de tamanhos de cunhas

de adicgao:

Quadro K.2 - Valores dos tamanhos das cunhas de adigédo, para cada paciente,
estimadas por calculos trigonomeétricos, para as corregdes dos eixos
mecanicos, considerando a diferenga entre o eixo mecanico pré-
operatorio e o eixo pos-operatorio medido por cada avaliador (CUNHA-

).
Avaliador 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
1 16 17 12 10 11 10 6 11 11 8 5 12 8
2 16 15 12 10 13 9 6 10 9 9 6 12 10
3 16 18 14 8 13 17 5 9 11 9 4 12 9
4 15 16 12 6 11 8 3 10 14 6 4 11 10
5 16 16 11 8 14 7 4 12 11 9 4 11 10
6 16 15 13 8 10 10 4 11 11 9 4 11 8
7 15 18 12 7 11 11 6 10 10 9 4 12 7
8 15 15 10 7 11 10 3 9 11 9 6 10 9
9 16 18 12 10 10 10 7 11 11 9 4 4 12
10 14 17 11 6 12 10 5 11 13 8 6 15 8
11 16 18 10 7 13 10 4 11 10 8 5 14 8
12 16 18 12 7 13 8 6 11 11 5 11 10 9
13 16 19 11 8 10 10 4 9 11 11 7 13 9
14 16 15 11 7 11 8 4 11 11 7 4 12 8
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Analisando descritivamente esses dados, nds obtivemos as médias, o desvio

padrao, a mediana, o valor minimo e o valor maximo para cada avaliador. Esses

dados estédo apresentados na tabela abaixo.

Tabela K.1 — Analise descritiva dos tamanhos estimados para as cunhas de adi¢ao
trigonométrico utilizando no calculo a diferenga de eixo mecanico
medida por cada avaliador (CUNHA-I)

Avaliador Média Desvio Padrao Minimo Percentil 25% Mediana Percentil 75% Maximo
1 10,5 3,4 5,0 8 11 12 17
2 10,6 3,1 6 9 10 13 16
3 11,1 4,6 4 8 12 14 18
4 9,5 4,3 3 6 10 12 16
5 10,2 3,9 4 8 11 12 16
6 10,0 3,7 4 8 10 12 16
7 10,2 4,0 4 7 10 12 18
8 9,6 3,5 3 8 10 11 15
9 10,2 4,0 4 7 10 12 18

10 10,8 4,2 5 8 11 12 18
11 10,4 4,1 4 7 10 13 18
12 10,6 3,8 5 8 11 12 18
13 10,6 4,1 4 8 10 12 19
14 9,6 3,7 4 7 11 11 16

Valores apresentados em milimetros.

Realizamos analise comparativa entre o tamanho estimado da cunha de

adicdo medial para osteotomias valgizantes de tibia com o tamanho da cunha de

adicao medial efetivamente realizada durante o ato operatério medial foi executada

pela comparacao da analise descritiva dos dados dos tamanhos estimados com os

dados das medidas intraoperatorias para cada paciente. Assim, calculamos a média,

mediana, desvio padrao e intervalo de confianga de 95% para as cunhas de cada

um dos pacientes avaliados. Os resultados estdo apresentados na tabela abaixo.
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Tabela K.2 — Tabela com tamanhos das cunhas de abertura (TCA), tamanho das
cunhas estimada com dados de eixo do navegador (CUNHA-NAV) e
analise descritiva dos tamanhos estimados de cunha de abertura medial
pelo método trigonométrico para CUNHA-I
mediana, moda, valor minimo, valor maximo, desvio padrao, coeficiente
de variabilidade, intervalo de confianga da média em 95% e interquartil

para cada paciente.

apresentando média,

1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13
TCA 15 15 8 8 14 14 8 8 11 12 9 15 10
Média 156 168 116 78 116 99 48 104 111 83 53 113 38,9
Mediana 16 17 12 7,5 11 10 45 11 11 9 4,5 12 9
Moda 18 12 7 11 10 4 11 11 9 4 12 8 18
Minimo 14 15 10 6 10 7 9 9 5 4 4 7
Maximo 16 19 14 10 14 17 7 12 14 11 11 15 12
D.P. 0,63 1,42 1,1 14 13 23 12 09 12 15 05 25 13
C.V. 4% 8% 9% 18% 1% 24% 26% 9% 11% 18% 37% 22% 14%
I.C.95% 153 16 11 7 10,9 85 4,1 99 104 74 42 99 8.2

16 176 123 86 124 112 55 11 11,8 92 64 129 97
25-75% 155 155 11 7 11 8,5 4 10 11 8 4 11 8

16 18 12 9 13 10 6 11 11 9 6 12,5 10
D.P. - Desvio Padrdo; C.V. — Coeficiente de Variacdo ; |.C. — Intervalo de Confianca; 25-75% -

Interquartil

Analisamos as diferencas entre entre as medidas das cunhas realizadas

(TCA) e as medidas de cunhas estimadas, baseadas em calculos trigonométricos

considerando como angulo de corregcao a diferenga entre o eixo mecanico pré-

operatorio e pds-operatério medido por paciente (Tabela K.2) e analise grafica das

diferengas entre os tamanhos de cunha planejados (CUNHA-I) para os tamanhos de

cunhas medidos (TCA) por meio de grafico de dispersao de Bland e Altman (Grafico

10) demonstrou que 95% das diferengas se encontra num intervalo entre -6,9 e 4,8

milimetros.
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Tabela K.3 - Tabela descritiva dos valores calculados entre a diferenga entre as
medidas das cunhas realizadas (TCA) e as medidas de cunhas
estimadas, baseadas em calculos trigonométricos, para as corregdes
dos eixos mecanicos, considerando a diferenca entre o eixo mecanico
pré-operatorio e pos-operatorio medido por paciente.

Individuo
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 111 12 13
Média -0,6 -1,8 -3,6 0,2 2,4 4.1 3,2 24 -04 46 3,9 1,4 1,4
CUNHA-I

Desvio
padrao 0,6 1,4 1.1 1,4 1,3 2,3 1,3 0,9 0,6 1,0 1,8 2,2 1,2
Mediana -1,0 -2,0 -4,0 0,5 3,0 4,0 3,5 -3,0 0,0 4,0 4,5 2,5 1,5
Minimo -1,0 -4,0 -6,0 -2,0 0,0 -3,0 1,0 40 -10 30 -10 -30 -20
Maximo 1,0 0,0 -2,0 2,0 4,0 7,0 5,0 -1,0 1,0 7,0 6,0 3,0 3,0

8
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Grafico K.1 - Grafico de Dispersao de Bland e Altman para analise entre o tamanho
das cunhas medidos intraoperatoriamente (TCA) (n=13) e o tamanho
das cunhas estimadas pelo método trigonométrico baseadas na
diferenca das medidas do eixo mecanico medidas pelos avaliadores
(CUNHA-I) (n=182). Correlagéo R= 0,11 Média £1,96 D.P.: -6,9 a 4,8
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Axis Title

-10 -
Axis Title

Grafico K.2 — Grafico de dispersao de Bland e Altman relativa aos dados de TCA e
CUNHA-I. Dados inseridos por avaliador. Retas de regressado por
avaliador.
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Realizamos o Teste de Student pareado entre TCA e os valores medidos para
CUNHA-I para cada examinador individualmente. Os valores de p obtidos com o
teste, o poder estatistico da amostra (1-f) e o tamanho minimo dos grupos para se

obter um poder de 80% para um a de 0,05 estdo apresentados na tabela 14.

Tabela K.4 - Tabela apresentando o resultado do Teste de Student pareado para
as comparagdes das médias relativas ao tamanho das cunhas de adigao
e as estimativas de tamanho de cunha (CUNHA-I), para cada avaliador,
considerando no planejamento da cunha a diferenga entre o eixo
mecanico pre-operatério e pds-operatdrio medido em cada caso.

Comparacgao de Médias p Poder Tamanho Estimado da Amostra
por Grupo
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 1) 0.36 0.09 274
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 2) 0.35 0.09 317
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 3) 0.26 0.05 4829
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 4) 0.08 0.23 69
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 5) 0.22 0.14 142
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 6) 0.15 0.17 104
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 7) 0.19 0.12 169
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 8) 0.02 0.26 60
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 9) 0.36 0.13 148
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 10) 0.49 0.07 754
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 11) 0.24 0.10 242
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 12) 0.46 0.08 390
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 13) 0.37 0.08 430
TCA vs. CUNHA-I (Avaliador 14) 0.06 0.25 64
TCA vs. CUNHA-I (Média dos
Avaliadores) 0,21 0,22 175

Tendo em vista a amostra insuficiente, simulamos uma analise comparativa
pelo Teste de Student (t) pareado entre 182 valores no grupo TCA (compostos por
13 vezes repetidas os dados de TCA) e os 182 valores de CUNHA-I obtendo valor

resultante de p foi inferior a 0,001.
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Grafico K.3 — Distribuicdo dos resultados em porcentagem segundo as categorias
certo, erro aceitavel, errado e comprometedor para cunhas estimadas
considerando as medidas pré e pos-operatorias dos avaliadores
(CUNHA-I). | — estimativa idéntica a medida da cunha utilizada. Il -
diferencas de valor até 1,5 mm . lll — diferengas de valor entre 2,0 € 4,5
mm. IV — diferengas superiores a 5,0 mm.

Comparamos as médias dos valores de CUNHA-I e CUNHA pelo teste de
Student (t) e obtivemos um valor de p inferior a 0,001, demonstrando haver diferencga
estatistica entre os grupos, conforme apresentado na tabela 12.

Tabela K.5 - Teste de comparacao de médias (Teste de Student) entre os valores
obtidos pelo calculo das cunhas baseadas nas corregbes dos eixos mecanicos
considerando a diferenga de eixo mecéanico medida por cada avaliador (CUNHA-I)
e os valores obtidos considerando a diferenga entre a medida do eixo mecénico
pré-operatorio realizada por cada avaliador e a medida do eixo pds-operatoério
obtida com auxilio do navegador (CUNHA).

CUNHA-I CUNHA
Média 10,27 9,71
D.P. 3,65 3,91
Min 3 1
Max 19 20

Teste de Student Pareado. p<0,001
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APENDICE L - Calculo das cunhas de adi¢ao utilizando como valor a ser
corrigido a diferenga entre as medidas do eixo mecanico pré-operatério
e do eixo mecanico pos-operatorio realizadas por cada avaliador.

Realizamos complementar e separadamente ao trabalho, o calculo da cunha
de adicado estimada para a corregao do eixo mecanico utilizando como valor a ser
corrigido a diferenca entre os valores do eixo mecanico medidos pos-
operatoriamente e os valores dos eixos mecanicos medidos pré-operatoérias com

auxilio do navegador cirurgico (CUNHA-NAV).

Verify Registration Verify Registration

Min.Varus Max.Varus Max.Valgus Max.Varus
4.0° 8.5° 4.5° 9.0°

Figura L.1 — Medidas dos eixos mecanicos pré-operatorio e pos-operatdria obtidos
com auxilio do navegador cirurgico. No caso acima, passou-se de um
eixo de 8° de varo para 0,5° de valgo, correspondendo a uma corregao
de 8,5 graus. Dessa forma, o valor utilizado no planejamento do

tamanho da cunha corresponde a 8,5 graus.

Obtivemos 13 estimativas de tamanhos das cunhas de adi¢ao realizados pelo
método trigonométrico utilizando como parametro para o calculo a diferenga entre os
valores do eixo mecanico medidos pds-operatoriamente e os valores dos eixos
mecanicos medidos pré e pos-operatérias com auxilio do navegador cirurgico

(CUNHA-NAYV). Os valores estao apresentados no quadro L.1.
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Quadro L.1 - Estimativas de tamanho das cunhas de adi¢cdo calculadas pelo
meétodo trigonométrico utilizando como parametro para o calculo a
diferenca entre os valores do eixo mecanico medidos pos-
operatoriamente e os valores dos eixos mecanicos medidos pré e pos-
operatorias com auxilio do navegador cirurgico (CUNHA-NAV).

Paciente CUNHA-NAV
1 12
2 18
3 12
4 8
5 12
6 10
7 5
8 9
9 12
10 9
11 7
12 12
13 8

O resultado analise comparativa entre o tamanho das cunhas medidos
intraoperatoriamente (TCA) e o tamanho das cunhas estimadas pelo método
trigonométrico baseadas na diferenca de medida do eixo mecéanico pré e pos-
operatorio medidos intraoperatoriamente com o navegador cirurgico (CUNHA-NAV)

119

utilizando grafico de dispersdo de Bland e Altman' ™ encontra-se apresentado no

grafico abaixo.



153

CUNHA-NAV vs TCA
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Grafico L.1 - Grafico de Dispersao de Bland e Altman para analise entre o tamanho
das cunhas medidos intraoperatoriamente (TCA) (n=13) e o tamanho
das cunhas estimadas pelo método trigonométrico baseadas na
diferenca de medida do eixo mecanico pré e poés-operatério medidos
intraoperatoriamente com o navegador cirurgico (CUNHA-NAV) (n=13).
Correlagao R= 0,013 Média +1,96 D.P.: -6,0 a 4,0.

Comparamos, pelo teste de Student (t), as médias dos tamanhos das cunhas
de adicdo medidas durante os procedimentos de osteotomias valgizantes auxiliados
pelo navegador cirurgico (TCA) com as cunhas de adicdo estimadas pelo método
trigonométrico baseadas na diferenca de medida do eixo mecéanico pré e pos-
operatorio medidos intraoperatoriamente com o navegador cirurgico (CUNHA-NAV)
e obtivemos um valor de p=0,18. O poder estatistico da amostra resultou em 0,12 e
o calculo do tamanho da amostra estimado para um poder de 80% e um a de 0,05

resultou em 184 individuos por grupo.

Tabela L.1 - Medidas descritivas para o tamanho da cunha verdadeiro, tamanho da
cunha no planejamento grafico e na diferenca entre estas variaveis.

Desvio
Tamanllllo da N Média Mediana Minimo Maximo
cunha padrio
TCA 13 11,3 3,0 11,0 8,0 15,0
CUNHA-NAV 13 10,3 3,2 10 5,0 18,0

TCA - CUNHA-NAV 13 0,83 2,6 2,0 -4,0 4,0
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Teste de Student (t) pareado para comparacdo das médias TCA e CUNHA-NAV:
p=0,18.

0%

m]
8% 11

69%
I

mlv

Grafico L.2 — Distribuicdo dos resultados em porcentagem segundo as categorias
certo, erro aceitavel, errado e comprometedor para cunhas estimadas
considerando as medidas pré e pds-operatorias do navegador (CUNHA-
NAV). | — estimativa idéntica a medida da cunha utilzada. Il - diferencas
de valor até 1,5 mm . lll — diferengas de valor entre 2,0 € 4,5 mm. IV —

diferencas superiores a 5,0 mm
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APENDICE M - Calculo das cunhas de adi¢do, por método grafico,
utilizando como valor a ser corrigido a diferenca entre as medidas do
eixo mecanico pré-operatoério e do eixo mecanico pos-operatorio
realizadas pelo avaliador.

Um avaliador realizou planejamento de estimativas dos tamanhos de cunha
calculadas por método grafico de planejamento de osteotomias tibiais. O método
grafico compreende o calculo da cunha de corregao por meio de desenhos em papel

vegetal tracando-se eixos e angulos. "’
O planejamento grafico realiza-se da seguinte forma:

- Desenha-se a tibia ou todo o membro inferior (6sseo)

- Mede-se o eixo mecanico pré-operatério e baseado nessa medida, se
faz a correcao conforme estabelecido

- Recorta-se o papel no local da osteotomia

- Desloca-se a porgcao distal do desenho de forma semelhante a
osteotomia

- Mede-se a cunha resultante do novo alinhamento mecéanico

Figura M.1 — Planejamento da cunha de adicdo por meio de método grafico com

utilizacao de papel vegetal sobre o exame de radiografia.
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Como parametro para a corregao angular a ser planejada, informamos ao
avaliador o angulo a ser corrigido, obtidos por nés pela diferenca entre os valores do
eixo mecanico medidos pos-operatoriamente e os valores dos eixos mecanicos
medidos pré-operatérias por este avaliador. A topografia da osteotomia, ou seja, sua
angulacdo e distdncia em relacdo a superficie articular foram escolhidas pelo

avaliador que realizou o planejamento.
Esta variavel foi denominada CUNHA-G.

Obtivemos 13 estimativas de tamanhos das cunhas de adi¢ao realizados pelo

método grafico (CUNHA-G). Os valores estao apresentados no quadro M.1.

Quadro M.1 - Estimativas de tamanho das cunhas de adigdo calculadas pelo
método grafico (CUNHA-G).

Paciente CUNHA-G
1 17
2 15
3 10
4 6
5 13
6 9
7 5
8 5
9 11
10 6
11
12 10
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Realizamos testes de comparacao de médias, Teste de Student (t) pareado
entre os tamanhos das cunhas de adicao (TCA) e as estimativas de cunha
estabelecidas pelo método grafico de planejamento de osteotomia valgizante da tibia
proximal (CUNHA-G). Complementarmente, realizamos o calculo do poder
estatistico das amostras e do tamanho estimado da amostra para se obter um poder
de 80% para um a de 0,05.

O grafico de Bland e Altman para comparagao entre o tamanho das cunhas
medidos intraoperatoriamente na cirurgia auxiliada pelo navegador cirurgico com o
tamanho das cunhas estimadas pelo método grafico apresenta correlagéo de 0,16 e

intervalo contendo 95% das diferencas de -7,2 a 3,0 mm.

TCA vs CUNHA-G

y=0.3202x - 5.3656

< <

< <
0 2 4 6 8 10— 12 16— 18

*¢
<

Média entre os Métodos, mm

Diferenca entre os Métodos, mm
N O U WN RO RN W

Grafico M.1 - Grafico de dispersdo de Bland e Altman para comparagao entre o
tamanho das cunhas medidos intraoperatoriamente na cirurgia auxiliada
pelo navegador cirurgico com o tamanho das cunhas estimadas pelo
método grafico. Correlacao R = 0,16. Média +1,96 D.P.: -7,2 a 3,0.

Comparamos as médias dos tamanhos das cunhas de adicdo medidas
durante os procedimentos de osteotomias valgizantes auxiliados pelo navegador
cirurgico (TCA) com as cunhas de adigdo estimadas pelo método grafico de
planejamento baseado em desenhos sobre o papel vegetal pelo Teste de Student
pareado e obtivemos um valor de p=0,014 demonstrando existir diferencga

estatisticamente significante entre os dois grupos.
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Tabela M.1 - Medidas descritivas para o tamanho da cunha medido
intraoperatoriamente, tamanho da cunha no planejamento grafico e da
diferencga entre estas variaveis.

Tamanho da N Média Desvio Mediana Minimo Maximo
cunha padrio
TCA 13 11,3 3,0 11,0 8,0 15,0
CUNHA-G 13 9,2 4,0 9,0 5,0 17,0
TCA - CUNHA-G 13 2,1 2,6 2,0 -2,0 6,0

Teste de Student pareado para comparac¢ao das médias TCA e CUNHA-G: p=0,014.

A comparagao dos resultados dos tamanhos das cunhas estimadas pelo
método trigonométrico foi realizada pela da analise descritiva dos dados das
medidas calculadas com os dados das medidas intraoperatorias. Assim, calculamos
a média, mediana, desvio padrao e intervalo de confianga de 95% para as cunhas

de cada um dos pacientes avaliados.

‘ .
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Grafico M.2 — Distribuicdo dos resultados em porcentagem segundo as categorias
certo, erro aceitavel, errado e comprometedor para cunhas estimadas
pelo método grafico de planejamento (CUNHA-G). | — estimativa idéntica
a medida da cunha utilizada. Il - diferencas de valor até 1,5 mm . lll —
diferencas de valor entre 2,0 e 4,5 mm. |V — diferengas superiores a 5,0
mm.
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APENDICE N - Simulagio de osteotomias com diversas inclinagées.

NOs realizamos simulagdes dos tamanhos das cunhas com a mesma

metodologia utilizada neste estudo para as seguintes inclinagdes:

CUNHA-15 - estimativa do tamanho da cunha de abertura medial,
considerando no calculo trigonométrico o tamanho da tibia para uma
osteotomia a ser realizada com 15 graus de inclinagdo em relagao a
linha articular do joelho, tendo com extremidade lateral um ponto a 1
cm da superficie articular

CUNHA-20 - estimativa do tamanho da cunha de abertura medial,
considerando no calculo trigonomeétrico o tamanho da tibia para uma
osteotomia a ser realizada com 20 graus de inclinagdo em relagao a
linha articular do joelho, tendo com extremidade lateral um ponto a 1
cm da superficie articular

CUNHA-30 - estimativa do tamanho da cunha de abertura medial,
considerando no calculo trigonométrico o tamanho da tibia para uma
osteotomia a ser realizada com 30 graus de inclinagdo em relagao a
linha articular do joelho, tendo com extremidade lateral um ponto a 1
cm da superficie articular

CUNHA-40 - estimativa do tamanho da cunha de abertura medial,
considerando no calculo trigonométrico o tamanho da tibia para uma
osteotomia a ser realizada com 40 graus de inclinagdo em relagao a
linha articular do joelho, tendo com extremidade lateral um ponto a 1
cm da superficie articular

CUNHA-45 - estimativa do tamanho da cunha de abertura medial,
considerando no calculo trigonométrico o tamanho da tibia para uma
osteotomia a ser realizada com 45 graus de inclinagdo em relagao a
linha articular do joelho, tendo com extremidade lateral um ponto a 1

cm da superficie articular

NoOs comparamos os valores obtidos com os valores das estimativas do

tamanho da cunha de abertura medial, considerando uma osteotomia a ser
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realizada na mesma topografia daquela que fora realizada no ato cirurgico, ou

seja, os valores apresentados nos resultados desta tese.

= Cunha-15
Cunha-20

- Cunha-30
Cunha-l
Cunha 40
Cunha 45

Figura N.1 — Esquema demonstrando as diferentes inclinagbes de osteotomias

osteotomias.

A comparagao dos comprimentos das tibias nas diversas topografias estao
resumidos na tabela abaixo N.1.
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Tabela N.1 — Analise descritiva e comparagao entre as médias das medidas da
distancia entre as duas corticais tibiais na incidéncia radiografica em
anteroposterior nos treze pacientes nas seguintes topografias

15° 20° 30° 40° 45°
Média 7.1 7.1 74 8,2 8,8
D,P, 0,5 0,5 0,6 0,6 0,8
Minimo 6,4 6,3 6,5 7,5 7.8
Maximo 8,0 8,1 8,7 9,6 10,6
vs. 20° p=0,65
vs. 30° p<0,001 p<0,001
vs. 40° p<0,001 p<0,001 p<0,001
vs. 45° p <0,001 p <0,001 p<0,001 p<0,001

15°: medida para uma osteotomia a ser realizada com 15 graus de inclinagdo em relagado a linha articular do joelho, tendo com
extremidade lateral um ponto a 1 cm da superficie articular
20°: medida para uma osteotomia a ser realizada com 20 graus de inclinagdo em relagéo a linha articular do joelho, tendo com
extremidade lateral um ponto a 1 cm da superficie articular
30°: medida para uma osteotomia a ser realizada com 30 graus de inclinagdo em relagéo a linha articular do joelho, tendo com
extremidade lateral um ponto a 1 cm da superficie articular
40°: medida para uma osteotomia a ser realizada com 40 graus de inclinacdo em relacéo a linha articular do joelho, tendo com
extremidade lateral um ponto a 1 cm da superficie articular
45°: medida para uma osteotomia a ser realizada com 45 graus de inclinacdo em relacdo a linha articular do joelho, tendo com
extremidade lateral um ponto a 1 cm da superficie articular

Os resultados das diferengas entre os dos valores obtidos pela
diferengca entre as cunhas realizadas (TCA) e as estimativas dos tamanhos das
cunhas de abertura medial para as diferentes inclinacbes de osteotomia estado

apresentadas na tabela N.2.
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Tabela N.2 - Tabela descritiva dos valores obtidos pela diferenca entre as cunhas

realizadas (TCA) e

as estimativas dos tamanhos das cunhas de

abertura medial baseadas nas medidas dos 14 avaliadores, para as
diferentes inclinagdes de osteotomia, considerando-se as medidas de
eixo pré-operatorias medidas por cada avaliador e as medidas pos-
operatdrias obtidas com auxilio do navegador.

Média Desvio Mediana Minima Maximo  Erro

geral Padrao padrio L.C.95%

CUNHA-I 1,6 3,2 2,0 -7,0 8,0 0,9 -0,3 34
CUNHA-15 1,2 3,7 2,0 -9,0 8,0 1,0 -1,0 33
CUNHA-20 1,1 3,7 2,0 -9,0 8,0 1,0 -1,1 34
CUNHA-30 0,7 4,0 2,0 -10,0 8,0 1,1 -1,7 3,1
CUNHA-40 -0,5 4,3 1,0 -12,0 8,0 1,2 3,1 2,1
CUNHA-45 -1,4 4,8 0,0 -15,0 8,0 1,3 43 1,5
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ANEXOS
ANEXO A - Aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa - CAPPesq

-
A\

APROVACAO

A Comisséo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa -
CAPPesq da Diretoria Clinica do Hospital das Clinicas e da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo, em sessdo de 24/09/2008, APROVOU o
Protocolo de Pesquisa n° 0769/08, intitulado: "ESTUDO PROSPECTIVO
COMPARANDO A METODOLOGIA CONVENCIONAL E O CONTROLE POR
NAVEGACAO DA OSTEOTOMIA TIBIAL VALGIZANTE' apresentado pelo
Departamento de ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA, inclusive o Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido, conforme parecer anexo.

Cabe ao pesquisador elaborar e apresentar & CAPPesq, os
relatérios parciais e final sobre a pesquisa (Resolucdo do Conselho Nacional de
Saude n° 196, de 10/10/1996, inciso IX.2, letra "c").

Pesquisador (a) Responsdvel: Dr. Gilberto Luis Camanho
Pesquisador (a) Executante: Dr. Marco Kawamura Demange

CAPPesq, 25 de Setembro de 2008

A ,
ORI W

PROF. DR. EDUARDO MASSAD
Presidente da Comissdo de
Etica para Andlise de Projetos
de Pesquisa

Comiss&o de Etica para Anélise de Projetos de Pesquisa do HCFMUSP e da FMUSP Diretoria Clinica do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo Rua Ovidio Pires de Campos,
255, 5° andar - CEP 05403 010 - S&o Paulo — SP Fone: 011 3069 6442 Fax: 011 3069 6492 e-mail:
cappesq@hcnet.usp.br / secretariacappesq2@hcnet.usp.br
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ANEXO B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA
UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

MODELO DE TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

B INOME: oottt es et s e e R R b e feheEeEeRee e Rt et E et a et e st n e nann
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: ...coiiiiiiiiiniieeieeieeeeen SEXO: Mo F o
DATA NASCIMENTO: ........ YT ...
ENDEREGO ...ttt NO APTO: ...cooeiiiene

BAIRRO: ..o CIDADE ..o

DATA NASCIMENTO.: ...... Y
ENDEREQGO: ...t NO s APTO: ..,
BAIRRO: ... CIDADE: ..ot

CEP: o TELEFONE: DDD (............ )t

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA ESTUDO PROSPECTIVO COMPARANDO A METODOLOGIA
CONVENCIONAL E O CONTROLE POR NAVEGAGAO DA OSTEOTOMIA TIBIAL VALGIZANTE
2. PESQUISADOR : .Marco Kawamura Demange.

CARGO/FUNGCAQ: .M&diCO .....ccvveeerreeecern. INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° ..100483...............
UNIDADE DO HCFMUSP: .Instituto de Ortopedia e Traumatologia — Grupo de Joelho..
3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MiNIMO O RISCO MEDIO O

RISCO BAIXO X RISCO MAIOR O

4. DURAGAO DA PESQUISA : .24 IMESES ....eueuruiiuetincaeeseseeseseaetsessesssesasssesssssessaesessssesasassesasssssssssessssssssssssssssssnssssssssasassesssssasns
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Vocé sera submetido a cirurgia de osteotomia, conforme indicado para o seu problema. No
tratamento do seu problema, a cirurgia de osteotomia (correcéo do alinhamento do osso) é a
mais indicada. Neste estudo, realizaremos essa cirurgia guiada por computador, com intuito
de obter maior precisdo na cirurgia. Os participantes deste estudo realizardo estudos
radiograficos conforme rotineiramente realizariam caso a cirurgia nao fosse realizada com
auxilio do computador. Ao participar deste estudo vocé nao precisara se submeter a
nenhum risco adicional. A cirurgia com auxilio do computador € a mesma daquela realizada
sem auxilio. E possivel que a cirurgia com auxilio do computador demora alguns minutos a
mais (ao redor de 15 minutos), tempo que n&o adiciona risco ao procedimento. O
computador apenas auxilia para que se obtenha maior precisdo na cirurgia, porém o
procedimento pode ser realizado sem o uso total ou parcial do computador (assim, caso
este nao esteja disponivel ou nao funcione adequadamente no dia da cirurgia ndo havera

prejuizo).

Este estudo pretende analisar a precisao que o computador fornece ao procedimento. O uso
do computador corresponde ao diferencial em relagdo a técnica convencional. Trata-se de
computador e programa autorizados para uso meédico no Brasil e em outros paises.
Somente no final do estudo poderemos concluir a presenca de algum beneficio, isto &, se a

utilizacdo do computador adicionou precisao a cirurgia.

Assim, o risco de participar deste estudo sera equivalente ao risco da cirurgia (fora do

estudo), ndo adicionando nenhum risco ao seu tratamento.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela

pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas.

O principal investigador ¢ o Dr. Marco Kawamura Demange que pode ser encontrado no
endereco Rua Ovidio Pires de Campo, 333 - Telefone(s) 3081-7882 Se vocé tiver alguma
consideracdo ou divida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais
16, 17, 18 ou 20, FAX: 3069-6442 ramal 26 - E-mail: cappesqg@hcnet.usp.br
E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento, podendo assim
deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu tratamento na

Instituigao;

Direito de confidencialidade — As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com
outros pacientes, nado sendo divulgado a identificacgdo de nenhum paciente;
Ndo ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas. Também ndo ha compensacido financeira relacionada a sua

participagao. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orgamento da
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pesquisa.
No6s nos comprometemos a utilizar os dados e o material coletado somente para esta

pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “ESTUDO PROSPECTIVO COMPARANDO A
METODOLOGIA CONVENCIONAL E O CONTROLE POR NAVEGAGCAO DA
OSTEOTOMIA TIBIAL VALGIZANTE”
Eu discuti com o Dr. Marco Kawamura Demange sobre a minha decisdo em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim quais sao os propositos do estudo, os procedimentos a
serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacdo € isenta de
despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar quando necessario.
Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento

a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de

qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo.

Assinatura do paciente/representante legal Data / /

Assinatura da testemunha Data / /

para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semianalfabetos ou portadores

de deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido

deste paciente ou representante legal para a participacao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /
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