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JE. Linha vertical imaginaria (linha vermelha). Linha
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RESUMO

Rodrigues JC. Tomografia computadorizada comparativa com manobras de
estresse para diagndstico de instabilidade da sindesmose tibiofibular distal na
fase aguda pdos-entorse de tornozelo: um estudo de acuracia diagnostica [tese].
Sao Paulo: Universidade de S&ao Paulo, Faculdade de Medicina; 2020.

INTRODUGAO: A lesdo ligamentar da sindesmose tibiofibular distal é a principal
causa de incapacidade e dor cronica persistente apos entorse de tornozelo e
frequentemente exige periodos de recuperagao mais longos e tratamentos mais
complexos do que a lesdo dos ligamentos colaterais laterais. Embora varias
opgcdes de exames de imagem estejam disponiveis para detectar leséo
ligamentar, o diagnostico da instabilidade da sindesmose ainda é um desafio. O
objetivo deste estudo foi determinar a acuracia diagnostica da tomografia
computadorizada com manobras de estresse e comparar com a tomografia em
posicéo neutra para identificagdo da instabilidade da sindesmose na fase aguda
pos-entorse de tornozelo. METODOS: O Departamento de Radiologia, em
parceria com o Departamento de Ortopedia, conduziu este estudo prospectivo
de acuracia diagnostica. Foram incluidos, consecutivamente, adultos maiores de
18 anos, de ambos os sexos, que sofreram entorse de tornozelo e apresentaram
exame ortopédico positivo para lesdo ligamentar aguda da sindesmose,
atendidos no Ambulatério de Tornozelo e Pé. Os participantes realizaram
tomografia comparativa dos tornozelos em trés fases. Primeiro: os tornozelos
estavam em posigédo neutra. Segundo: os joelhos estavam em extensdo e os
tornozelos em rotagcdo externa e extens&o. Terceiro: os joelhos estavam em
semiflexdo e os tornozelos em rotagdao externa e extensdo. As medidas de
rotacdo, translacao lateral e translacdo anteroposterior da fibula em relacdo a
tibia diagnosticaram a instabilidade da sindesmose nas trés fases do exame. A
ressonancia magnética foi usada como padrédo de referéncia para avaliar a
acuracia diagnostica da tomografia. A area sob a curva ROC comparou a
acuracia diagnéstica das trés fases da tomografia. O ponto de corte ideal foi
calculado com base no indice J de Youden, considerando o custo trés vezes
maior de um resultado falso-negativo do que um falso-positivo e uma prevaléncia
de lesdo da sindesmose estimada em 10%. RESULTADOS: Sessenta e oito
participantes foram analisados, sendo 37 homens e 31 mulheres com idade entre
18 e 69 anos e média de 36,5 anos. A melhor acuracia diagnéstica ocorreu com
a medida rotacional, cujas manobras de estresse apresentaram area sob a curva
ROC maiores do que a posi¢cdo neutra, atingindo 0,97 para os joelhos em
extensédo, 0,99 para os joelhos em semiflexdo e 0,62 para a posigédo neutra. O
ponto de corte para as manobras de estresse obteve valor ideal de 1,0 mm na
medida rotacional, atingindo 83% de sensibilidade e 96% de especificidade para
os joelhos em extensdo e 85% e 100% para os joelhos em semiflexéo,
respectivamente. O ponto de corte para a posi¢ao neutra obteve valor ideal de
0,7 mm, atingindo sensibilidade de 25% e especificidade de 96%.
CONCLUSOES: Os resultados deste estudo confirmaram que a tomografia com
manobras de estresse teve acuracia significativamente superior a tomografia em
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posicao neutra, para diagndstico da instabilidade da sindesmose na fase aguda
pos-entorse do tornozelo.

Descritores:
DESCRITORES: Entorse do tornozelo; Articulacdo do tornozelo; Instabilidade

articular; Tomografia computadorizada; Acuracia diagnostica; Estudo
comparativo.
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ABSTRACT

Rodrigues JC. Comparative computed tomography with stress maneuvers for
diagnosing instability of distal tibiofibular syndesmosis in the acute phase after
an ankle sprain: a study of diagnostic accuracy [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade
de Medicina, Universidade de S&o Paulo”, 2020.

INTRODUCTION: Distal tibiofibular syndesmotic ligament injury is the leading
cause of disability and persistent chronic pain after an ankle sprain and often
requires more extended recovery periods and more complex treatments than
injury to the lateral collateral ligaments. Although several imaging exam options
are available to detect ligament injury, the diagnosis of syndesmotic instability is
still a challenge. This study aims to compare the diagnostic accuracy of the
computed tomography with stress maneuvers and tomography in a neutral
position to identify syndesmotic instability in the acute ankle sprain. METHODS:
In partnership with the Department of Orthopedics, the Department of Radiology
conducted this prospective accuracy study. Adults over 18 years of age and of
both genders, who had suffered an ankle sprain with a positive orthopedic test
for acute syndesmosis ligament injury, visiting the Ankle and Foot Outpatient
Clinic, were consecutively included. Participants performed three computed
tomography phases. First: the ankles were in a neutral position. Second: the
knees were in extension, and the ankles were in external rotation and extension.
Third: the knees were in semiflexion and the ankles in external rotation and
extension. The fibula's rotation, lateral translation, and anteroposterior translation
to the tibia diagnosed syndesmosis instability in the three tomography phases.
Magnetic resonance imaging was used as a reference standard to assess the
diagnostic accuracy of the tomography. The area under the ROC curve compared
the diagnostic accuracy of the three index tests. The ideal cutoff point was
calculated based on the Youden J index, considering the cost of a false-negative
result three times higher than a false-positive one and an estimated prevalence
of syndesmotic injury of 10%. RESULTS: Sixty-eight participants were analyzed,
consisting of 37 men and 31 women aged 18 to 69 years and mean age of 36.5
years. The best diagnostic accuracy occurred with the rotational measurement,
whose stress maneuvers presented the area under the ROC curve as more
significant than the neutral position, reaching 0.97 for the knees in extension, 0.99
for the knees in semiflexion, and 0.62 for the neutral position. The cutoff point for
the stress maneuvers obtained an ideal value of 1.0 mm in the rotational
measure, reaching 83% sensitivity and 96% specificity for the knees in extension
and 85% and 100% for the knees in semiflexion, respectively. The cutoff point for
the neutral position obtained an ideal value of 0.7 mm, achieving a sensitivity of
25% and a specificity of 96%. CONCLUSIONS: The study results confirm that
tomography with stress maneuvers is significantly more accurate than
tomography in the neutral position for diagnosing syndesmotic instability in the
acute ankle sprain.
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1 INTRODUGAO

Os entorses laterais do tornozelo podem ser divididos em entorses altos,
que acometem os ligamentos da sindesmose tibiofibular, e entorses baixos
envolvendo os ligamentos colaterais laterais'. Essa diferenciagéo ¢ importante
porque o entorse alto é a principal causa de incapacidade persistente ou dor
cronica e frequentemente requer tempo de recuperacdo mais longo e

tratamentos mais complexos em comparagao aos entorses baixos?3.

O grau de instabilidade ligamentar da sindesmose orienta a deciséo entre
o tratamento cirlrgico e o n&o cirdrgico®. Testes clinicos, radiografias
convencionais ou com manobras de estresse, tomografia computadorizada
convencional (TC), tomografia computadorizada com carga axial em posi¢céo
ortostatica e ressonancia magnética (RM) s&do as ferramentas diagndsticas mais
utilizadas para determinar o tratamento correto®’. O diagnostico clinico possui
evidéncia limitada, e a melhor pratica atual considera que poucos testes clinicos
tém validade®. Uma revisdo sistematica recente reforga que o exame clinico é
limitado, e que exames de imagem adicionais devem ser considerados antes de
ser feito um diagndstico final”. As imagens radiograficas nas incidéncias mortise
e anteroposterior podem diagnosticar facilmente a instabilidade franca da
sindesmose, identificando o aumento do espaco articular no lado lesionado em
relagdo ao tornozelo contralateral saudavel do mesmo individuo®. Entretanto, a
instabilidade sutil da sindesmose pode ser subdiagnosticada quando as
radiografias convencionais mostram uma relagéo articular normal®. Em relagéo
as radiografias com manobras de estresse, estudos em cadaveres mostram que
ndo sdo confiaveis'®!". Sabe-se que a tomografia convencional tem maior
sensibilidade que a radiografia'?; no entanto, a acuracia diagndstica em geral é
pobre, alcangando uma area sob a curva ROC de 0,56'3. Recentemente, a
tomografia com carga axial em posigdo ortostatica emerge como uma nova
modalidade diagndstica e o seu papel na instabilidade da sindesmose ainda nado
é totalmente compreendido. Estudos em cadaveres mostram que a carga axial

isolada ndo causa deslocamento entre a fibula e a tibia'*, mesmo quando dois
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ligamentos estdo rompidos'®, e a rotagdo externa é essencial para mostrar
instabilidade da sindesmose'®'8, No entanto, os poucos estudos clinicos
comparando a acuracia diagnostica da TC com carga axial em posicéo
ortostatica e a TC convencional em decubito dorsal apresentam resultados
divergentes'®20. Por exemplo, um estudo demonstra que a TC convencional tem
maior acuracia diagnostica em discriminar a instabilidade da sindesmose do que
a TC com carga axial'®, enquanto outro estudo relata que a TC com carga axial
mostra diastase significativamente maior em sindesmoses instaveis do que a TC
convencional?’. A heterogeneidade metodoldgica entre os estudos clinicos pode
explicar os diferentes resultados. Embora a RM possa diagnosticar lesdes
ligamentares da sindesmose com alta acuracia?’, este método é um exame caro,
nao é amplamente disponivel, e o diagnostico de lesédo ligamentar ndo garante
que haja instabilidade da sindesmose??.

Em resumo, uma revisao sistematica recente com meta-analise condensa
a evidéncia sobre acuracia dos diferentes exames de imagem para o diagnostico
da lesdo da sindesmose e conclui que a sensibilidade e a especificidade
combinadas sédo de 53% e 98% para radiografias convencionais, 67% e 87%
para TC convencional e 93% e 86% para RM, respectivamente?3. Apesar de
todos os exames de imagem disponiveis, o diagnostico correto da instabilidade
da sindesmose ainda é um desafio. A TC comparativa dos tornozelos com
manobras de estresse (TCME) € uma abordagem alternativa que poderia
melhorar o diagndstico. Até onde sabemos, a aplicagdo da TCME nao foi testada

anteriormente.

Nossa hipétese foi que a TCME tem maior acuracia do que a TC em

posicéo neutra (TCPN) para diagnostico da instabilidade da sindesmose.
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Objetivo

2 OBJETIVO

Determinar a acuracia diagnéstica da TCME, aplicando manobras de
estresse com rotagéo externa e extenséo do tornozelo, e comparar com a TCPN
para a identificacdo de instabilidade da sindesmose na fase aguda pés-entorse

de tornozelo.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Aspectos epidemiolégicos

Fallat et al.?, em 1998, realizam um estudo prospectivo avaliando de forma
padronizada o exame clinico inicial de participantes com entorse de tornozelo
atendidos em pronto-socorro. Durante 33 meses consecutivos, analisam 547
participantes com entorse agudo de tornozelo sem fraturas, atendidos no
Oakwood Hospital Downriver Center Emergency Room or Occupational
Medicine Clinic. Encontram que a lesao do ligamento talofibular anterior ocorre
em 82% dos participantes, do ligamento fibulocalcaneo em 66% e do ligamento
talofibular posterior em 34%. Observam lesdo da sindesmose em 5% dos
participantes. Comentam que a lesdo dos ligamentos colaterais laterais € bem

mais frequente que a lesdo ligamentar da sindesmose.

Flik et al.?%, em 2005, coletam dados de oito equipes de hdquei no gelo
disputando a conferéncia atlética da Diviséo |, durante uma temporada, usando
um formulario especifico, e encontram uma incidéncia de 0,93 lesdo da
sindesmose por 1000 atletas expostos. Atleta exposto é definido como um atleta
participando em uma atividade ou competicdo na qual havia possibilidade de
leséo.

Hunt et al.?®, em 2013, comentam que entorse de tornozelo é uma das
lesdes mais comuns em atletas. Nos jogadores de futebol da National Collegiate
Athletic Association, as lesdes ligamentares do tornozelo perdem apenas para
as lesdes do joelho. Estima-se que 15% de todas as lesdes ocorrem no
tornozelo. No entanto, a maioria dos estudos nao faz distingcdo entre entorse
baixo e alto, e a incidéncia de lesdo da sindesmose nessa populagdo é
desconhecida. Avaliam uma coorte composta por jogadores de futebol
americano e encontram uma incidéncia de lesdo da sindesmose durante os

jogos de 1,6 por 1000 atletas expostos. Concluem que ha um aumento
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significativo na incidéncia de les&o da sindesmose em jogadores de futebol. Esse
aumento pode ser resultado da conscientizagdo e da melhora nos parametros

de diagndstico.

Sman et al.?’, em 2014, identificam fatores preditivos de lesdo da
sindesmose em jogadores de rugbi. Avaliam prospectivamente 202 jogadores
australianos da Rugby Union (nivel amador) e da Rugby League (nivel
profissional) e encontram uma incidéncia de 0,89 e 0,46 por 1000 horas de
exposicao, respectivamente. Concluem que as variaveis como idade, tamanho
corporal, postura do pé, flexibilidade e forca muscular ndo aumentam o risco de
lesdo da sindesmose, porém observam que a altura do salto e o desempenho
do equilibrio podem contribuir como fatores preditivos.

Vosseller et al.?8, em 2014, medem a incidéncia de lesdo da sindesmose
em oito estados americanos e encontram um total de 1821 casos registrados no
banco de dados do Healthcare Cost and Utilization Project. Considerando a
populagdo desses estados, calculam uma incidéncia de 2,1 lesbes para cada
100.000 habitantes por ano. Estimam uma incidéncia de 6.445 lesbes da
sindesmose por ano nos Estados Unidos.

Debieux et al.?®, em 2019, avaliam por RM 180 participantes com entorse
de tornozelo agudo, atendidos no pronto-socorro do Hospital Israelita Albert
Einstein. Observam que 92% dos tornozelos apresentam algum tipo de lesao
ligamentar, tendinea, osteocondral ou fratura. Encontram uma prevaléncia de

lesdo ligamentar da sindesmose em 8% dos participantes.

Lubberts et al.3°, em 2019, avaliam 3677 jogadores em 17 paises da
Europa, correspondendo a 61 clubes da elite do futebol profissional, no periodo
entre 2001 e 2016, durante 15 temporadas seguidas, e encontram uma
incidéncia de 0,32 por 1000 atletas expostos. Durante as 15 temporadas,
observam um aumento anual na incidéncia de lesbes da sindesmose em geral
(0,003 lesdes por 1.000 horas), bem como durante os jogos (0,013 lesdes por
1.000 horas).
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3.2 Anatomia

3.2.1 Ossea

3.2.1.1 Tibia e fibula

Kelikian e Kelikian3', em 1985, descrevem que, no apice da sindesmose, a
crista lateral da tibia bifurca-se caudalmente em uma margem anterior e posterior
(figura 1A). A margem anterior termina no aspecto anterolateral da tibia,
definindo o tubérculo anterior (Chaput). A margem posterior termina no aspecto
posterolateral da tibia, definindo o tubérculo posterior. As margens anterior e
posterior da tibia distal formam um triangulo céncavo, com seu apice localizado
de 6 a 8 cm acima do plano da articulagéo tibiotalar. A base do triangulo &
formada pelos tubérculos anterior e posterior da tibia, com a incisura fibular da
tibia interposta entre os tubérculos. O tubérculo anterior € mais proeminente que
o tubérculo posterior e se projeta lateralmente sobrepondo-se a porgéo
supramaleolar da diafise da fibula (figura 1B).
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Figura1 - TC com reconstrugdo 3D da tibia. A imagem A mostra a
crista lateral da tibia (seta azul) bifurcando-se em margem
anterior (seta vermelha) e margem posterior (seta amarela).
A imagem B mostra o tubérculo anterior sobrepondo-se a
diafise supramaleolar da fibula (seta azul).

A Sociedade Brasileira de Anatomia®?, em 2001, em concordancia com a
Terminologia Anatdmica, define o nome oficial de incisura fibular da tibia.
Diversos outros nomes, como incisura fibular, sulco peroneal da tibia e incisura
sindesmoética, sdo frequentemente encontrados na literatura, porém néo séo

reconhecidos pela Sociedade Brasileira de Anatomia.

Yildirim et al.®3, em 2003, determinam as caracteristicas anatémicas da
incisura fibular da tibia na RM. Examinam 150 tornozelos de 75 voluntarios (43
homens e 32 mulheres). Descrevem que o comprimento da faceta anterior € de
10 mm nos homens e 8,9 mm nas mulheres, e 0 comprimento da faceta posterior
€ de 10,4 mm no sexo masculino e 8,9 mm no sexo feminino. O &ngulo entre as
facetas anterior e posterior é de 138,6° nos homens e 139,9° nas mulheres. A
profundidade da incisura fibular da tibia € de 3,6 mm nos homens e 2,9 mm nas
mulheres. A distancia vertical da sobreposicao tibiofibular € de 7,9 mm no sexo

masculino e 7,0 mm no sexo feminino. A distancia entre a margem anterior da
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tibia e a margem anterior da fibula € de 14,3 mm nos homens e 12,5 mm nas
mulheres. Todos esses parametros nos homens, exceto o angulo entre as
facetas anterior e posterior, sdo significativamente maiores que nas mulheres.
Concluem que a RM é valiosa porque € um método nao invasivo e permite
verificar diferengas anatdbmicas significativas de acordo com o género. Sugerem
que as lesbes da sindesmose sao mais frequentes em mulheres do que em
homens por causa dessas diferengas anatdomicas. O conhecimento dos valores
normais da incisura fibular da tibia pode auxiliar na avaliagao da redugao de uma

sindesmose deslocada.

Sora et al.3*, em 2004, relatam que reconhecer o aumento sutil do espago
articular da sindesmose tibiofibular nas lesdes leves e moderadas € desafiador
e que o conhecimento anatémico adequado pode ser util. Investigam 20
tornozelos de cadaver usando a técnica de plastinacdo E12. Medem varios
parametros e encontram que a altura da incisura fibular € de 23 mm e a
profundidade de 5 mm. Concluem que os resultados apresentados séo uteis para
a apreciagao da posic¢ao correta da fibula na incisura fibular da tibia e podem ser

correlacionados com radiografias anteroposteriores e exames de TC.

Hermans et al.®>, em 2010, lembram que ha um hiato no conhecimento
anatdbmico e fornecem uma descricdo detalhada das estruturas
osteoligamentares da sindesmose tibiofibular. Descrevem que a parte fibular da
sindesmose € congruente com a sua contraparte tibial. A crista interéssea no
aspecto medial da fibula também se bifurca em margens anterior e posterior e
forma um triangulo convexo localizado acima da faceta articular do maléolo
lateral (figura 2). O tubérculo anterior (Wagstaffe — Le Fort) e o quase
insignificante tubérculo posterior formam a base do triangulo fibular. O apice do
tridangulo fibular e o apice do tridngulo tibial estdo situados no mesmo plano. A
morfologia convexa da fibula distal encaixa-se na incisura fibular da tibia
cébncava. Concluem que a articulacéo tibiofibular € uma sindesmose complexa e
o entendimento da anatomia é essencial tanto no diagndstico por imagem quanto

no tratamento terapéutico.
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Figura2 - Imagem de TC com reconstrugdo 3D da face medial da fibula.
Crista interéssea (seta azul), margem anterior (seta vermelha) e
margem posterior (seta amarela)

Liu et al.3®, em 2018, relatam que é dificil atingir o alinhamento anatémico
da sindesmose em decorréncia de variagbes anatdmicas da incisura fibular da
tibia e que ha escassez de estudos na literatura avaliando as caracteristicas
morfolégicas desta estrutura. Avaliam 202 tornozelos por TC com medidas
quantitativas e qualitativas da morfologia da incisura fibular da tibia. Encontram
que a profundidade média da incisura fibular € de 3 mm. Descrevem cinco tipos
morfolégicos para a incisura fibular da tibia com suas respectivas prevaléncias
(figura 3). A morfologia mais comum & a crescente, correspondendo a 61,3% dos
participantes, seguida pela forma trapezoidal com 25,1%, chevron com 6,8% e
bico de viuva com 3,7%. A morfologia menos tipica € a plana, correspondendo a
3,1%.
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Crescente Trapezoidal Chevron Bico de vilva Plana

Figura3 - Imagens de TC no plano axial mostrando os cinco tipos
morfolégicos da incisura fibular da tibia. A) Morfologia em
crescente. B) Morfologia trapezoidal. C) Morfologia em Chevron. D)
Morfologia em bico de viuva. E) Morfologia plana

3.2.2 Ligamentos

3.2.2.1 Ligamento tibiofibular anteroinferior

Bartonicek®”, em 2003, descreve em detalhes as origens, insergdes e
dimensdes dos trés feixes principais do ligamento tibiofibular anteroinferior, o
qual possui padrdo multifasciculado com tecido adiposo interposto entre os
multiplos feixes de colageno (figura 4). Todos os trés feixes correm num trajeto
obliquo de cranial para caudal e de medial para lateral, formando um angulo
aproximado de 30° em relagdo a uma linha horizontal de referéncia. Espacgos
com cerca de 2 mm de largura separam os trés feixes. Uma cortical muito fina
da tibia e da fibula recebe uma ancoragem firme das respectivas insergdes
ligamentares. O feixe superior € o mais curto, medindo, em média, 6 mm de
comprimento no centro, 4 mm de largura e 3 mm de espessura. O feixe superior
se origina bem acima do tubérculo anterior da tibia e se insere bem acima do
tubérculo anterior da fibula. Existem variacbes anatdmicas, e, por vezes,
apresenta-se dividido em dois fasciculos mais fortes. O feixe central € o mais
forte, com origem e insergdo nos respectivos tubérculos anteriores da tibia e

fibula. O comprimento aproximado do feixe central é de 12 mm, a largura de 10

Jodo Carlos Rodrigues



13
Revisdo da Literatura

mm e a espessura de 4 mm. O feixe central pode ainda se apresentar dividido
em trés ou quatro fasciculos menores. O feixe inferior € o mais fino e tem origem
e insercdo abaixo dos respectivos tubérculos da tibia e fibula. Apresenta um

comprimento de 17 mm, uma largura de 4 mm e uma espessura de 2 mm.

A fonte da figura A é Golano et al. (2016)3%, distribuida sob os termos da Creative
Commons Attribution Non-Commercial License, que permite qualquer uso ndo comercial,
distribuigao e reprodugao em qualquer meio, desde que o(s) autor(es) e a fonte originais
sejam creditados.

Figura 4 - Ligamento tibiofibular anteroinferior. Disseccdo anatbémica da
regido lateral do tornozelo (A) mostra o aspecto multifasciculado do
ligamento tibiofibular anteroinferior (seta azul). Imagem de RM no
plano coronal obliquo DP (B) mostra o trajeto obliquo e o aspecto
multifasciculado do ligamento tibiofibular anteroinferior com tecido
gorduroso entremeando os fasciculos (seta vermelha)

Kikuchi et al.>®, em 2020, esclarecem a morfologia e a localizagdo dos
sitios de inser¢cdo do ligamento tibiofibular anteroinferior e suas relagbes
posicionais com as estruturas 0sseas. Avaliam 29 tornozelos de cadaveres
humanos com imagens de TC 3D. Encontram que o ligamento tibiofibular
anteroinferior tem formato trapezoidal. No lado tibial, o ponto central de
inserc&o ligamentar é inferior e lateral a crista capsular e distal ao tubérculo de
Chaput. Na fibula, o centro de insergao ligamentar esta localizado na borda
anterior e distal. A distancia média entre os pontos centrais dos locais de
insercao tibial e fibular € de 10 mm. Concluem que as relagdes posicionais entre
0s marcos 6sseos da tibia e fibula e os pontos de insergéo central do ligamento
tibiofibular anteroinferior sdo consistentes e que estes achados podem
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colaborar para o desenvolvimento de novas técnicas cirurgicas de reconstrugao

ligamentar da sindesmose.

3.2.2.2 Ligamento tibiofibular anteroinferior acessoério

Bassett et al.*0, em 1990, demonstram um quarto feixe acessorio localizado
distal e paralelo ao feixe inferior do ligamento tibiofibular anteroinferior. A origem
tibial do ligamento de Bassett se mistura com as fibras do feixe inferior do
ligamento tibiofibular anteroinferior. A insergéo fibular do ligamento de Bassett
distal e medial em relagéo ao ligamento tibiofibular anteroinferior.

Nikolopoulos et al.*!, em 2004, mostram que o ligamento de Bassett tem
em média 19,5 mm de comprimento, 1,5 mm de espessura e 4,0 mm de largura.
O ligamento de Bassett € intra-articular, descoberto de tecido sinovial, cruza o
recesso anterolateral do tornozelo e entra em contato com o domo talar

anterolateral durante a dorsiflexdo (figura 5).
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,Aé' ‘ Avl = ln.\ L .
A fonte da figura A é Golané et al. (2016)%, distribuida sob os termos da Creative
Commons Attribution Non-Commercial License, que permite qualquer uso nao comercial,
distribuigao e reprodugao em qualquer meio, desde que o(s) autor(es) e a fonte originais
sejam creditados.

Figura 5 - Ligamento tibiofibular anteroinferior —acessoério. Dissecgao
anatbmica da regido lateral do tornozelo (A) mostra o fasciculo
distal do ligamento tibiofibular anteroinferior (seta azul). Imagem de
RM no plano coronal obliquo DP (B) mostra o contato do fasciculo
distal (ligamento de Bassett) com o domo talar anterolateral (seta)

3.2.2.3 Ligamento interésseo

Bartonicek®’, em 2003, descreve que a extremidade caudal da membrana
interossea da origem ao espesso ligamento interosseo, o qual tem formato
piramidal e aspecto multifasciculado. Cerca de 4 a 5 cm acima da interlinha
articular do tornozelo, o ligamento interésseo se espalha em uma rede de
fasciculos que quase preenche o espaco entre os dois 0ssos. Tecido adiposo
preenche o espago entre os fasciculos ligamentares. As fibras ligamentares
dessa rede correm da tibia lateralmente a fibula; apenas alguns fasciculos no
aspecto dorsal desse ligamento correm na diregao reversa ou transversalmente.
As fibras mais distais tém origem na tibia no plano do tubérculo anterior e

descem diretamente para a fibula, onde se inserem logo acima do nivel da
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articulagao talocrural. As fibras mais proximais tém origem no apice da incisura
fibular da tibia (figura 6).

A fonte da figura A é Golano et al. (2016)%, distribuida sob os termos da
Creative Commons Attribution Non-Commercial License, que permite
qualquer uso nado comercial, distribuigao e reprodugao em qualquer meio,
desde que o(s) autor(es) e a fonte originais sejam creditados

Figura 6 - Ligamento interosseo. Dissec¢cdo anatdbmica da regido posterior
do tornozelo (A) mostra o aspecto multifasciculado do ligamento
interosseo (seta azul). Imagem de RM no plano coronal T2 (B)
com saturagdo de gordura mostra o trajeto obliquo, a origem tibial
e a insercgao fibular dos fasciculos mais posteriores do ligamento
interdsseo (setas vermelhas). Imagem de RM no plano coronal T2
(C) com saturagcédo de gordura mostra trajeto obliquo, a origem
tibial e a inser¢cdo fibular dos fasciculos mais anteriores do
ligamento interésseo (setas vermelhas). Imagem de RM no plano
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axial T1 (D) mostra o aspecto multifasciculado do ligamento
interosseo com gordura entremeando seus fasciculos (seta
vermelha)

Ebraheim et al.*?, em 2006, descrevem que o comprimento das fibras do
ligamento inter6sseo aumenta gradualmente de proximal para distal, com um
comprimento proximal de 6,6 mm e um comprimento distal de 10,4 mm. A
espessura do ligamento interosseo é de 4,7 mm, sua largura na insercéo fibular

é de 21,2 mm e sua largura na origem tibial € de 17,7 mm.

3.2.2.4 Ligamentos tibiofibular posteroinferior e transverso inferior

Bartonicek®”, em 2003, descreve que o ligamento tibiofibular posteroinferior
tem uma forma semelhante ao ligamento tibiofibular anteroinferior porém, é
totalmente compacto e corre mais horizontalmente (figura 7). Devido a uma
transigdo quase continua, as vezes é€ dificil distinguir entre a margem proximal
do ligamento tibiofibular posterior e o ligamento interosseo. O comprimento da
margem superior do ligamento é de aproximadamente 13 mm, e o da margem
inferior € de 24 mm. A largura média do ligamento € de 18 mm; a espessura &
de 6 mm. O ligamento tibiofibular posteroinferior como um todo € mais forte em
comparagao com o ligamento tibiofibular anteroinferior. A parte superior e maior
do ligamento se origina no tubérculo posterior da tibia e se insere no tubérculo
posterior da fibula medial ao sulco do maléolo lateral (figura 7, imagem C). A
parte inferior do ligamento se origina na margem posterior da crista da tibia e
corre mais horizontalmente do que a parte superior. Uma forte margem inferior
do ligamento, com mais de 6 mm de largura, preenche o angulo entre a crista
posterior da tibia e o maléolo lateral e entra em contato com a faceta obliqua na
parte posterior da crista externa da troclea do talus.
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A fonte da figura D é Golané et al. (2016), distribuida sob os termos da
Creative Commons Attribution Non-Commercial License, que permite
qualquer uso nao comercial, distribuicdo e reprodu¢cdo em qualquer meio,
desde que o(s) autor(es) e a fonte originais sejam creditados.

Figura 7 - Ligamento tibiofibular posteroinferior. Imagem de RM no plano
axial T1 (A) mostra o ligamento tibiofibular posteroinferior (seta).
Imagem no plano coronal DP obliquo (B) mostra o aspecto
compacto e o trajeto mais horizontal do ligamento tibiofibular
posteroinferior (seta). Imagem no plano coronal T2 (C) com
saturagao de gordura mostra a origem mais superior e maior do
ligamento tibiofibular posteroinferior no tubérculo posterior da
incisura fibular da tibia em comparagdo com a insergdao mais
estreita na fibula (seta). Dissecg¢ao anatdémica da regidao posterior
do tornozelo (D) mostra o ligamento tibiofibular posteroinferior
(setas azuis)

Bartonicek®’, em 2003, realiza a dissecgao anatdmica de 30 sindesmoses
e conclui que ndo ha razdo para que o ligamento transverso inferior seja

considerado uma estrutura separada, pois, do ponto de vista morfolégico e
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funcional, é parte integrante do segmento mais inferior do ligamento tibiofibular

posteroinferior.

3.3 Biomecanica

3.3.1 Efeitos da sindesmose tibiofibular sobre a articulagao tibiotalar

Ramsey e Hamilton*3, em 1976, usam uma técnica de transferéncia de
carbono em po para determinar a area de contato em 23 articulagdes tibiotalares
dissecadas, com o talus em posi¢cao neutra e deslocado um, dois, quatro e seis
milimetros lateralmente. A redugdo mais significativa na area de contato da
articulacéo tibiotalar ocorre durante o primeiro milimetro de deslocamento lateral
do talus, sendo a reducdo média de 42%. Com o deslocamento lateral adicional
do talus, a area de contato reduz progressivamente, mas a taxa de redugéo para

cada incremento no deslocamento € menos acentuada.

Thordarson et al.*4, em 1997, utilizam filme sensivel a pressdo de baixo
grau para medir as pressdes de contato na articulagdo tibiotalar de nove
espécimes cadavéricos congelados frescos enquanto um dispositivo permite
deslocamentos individuais ou combinados de encurtamento, deslocamento
lateral e rotagdo externa da fibula. Confirmam que o deslocamento da fibula,
definido como 2 mm ou mais de encurtamento ou de deslocamento lateral e 5
graus ou mais de rotagao externa, aumenta a pressao de contato na articulagéo
tibiotalar. Sugerem que os deslocamentos da fibula na lesdo da sindesmose ndo

devem ser aceitos.

Beumer et al.*5, em 2003, estudam dez extremidades inferiores de
cadaveres congelados frescos e determinam a forga e a rigidez dos ligamentos
tibiofibular anteroinferior e posteroinferior. Sugerem que a maior forga dos

ligamentos tibiofibulares, em relagdo aos colaterais laterais e folheto tibiotalar
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posterior do deltoide, desempenham um papel essencial na restricdo da

articulacéo tibiotalar.

Harris e Fallat*, em 2004, fazem osteotomia da extremidade distal da fibula
e seccionam o ligamento tibiofibular anteroinferior em 12 membros inferiores de
cadaveres congelados frescos e estudam a mudanga na area de contato na
articulacao tibiotalar deslocando a fibula nas dire¢des lateral e superolateral. Os
dados indicam que o deslocamento lateral de apenas 2 mm resulta em uma
diminui¢cao de 55% na area de contato da articulacgéo tibiotalar, e o deslocamento
lateral para 4 mm resulta em uma diminuicdo de 77%. Dois milimetros de
deslocamento posterossuperior da fibula produz uma diminuicdo de 39% na area
de contato e, aos 4mm, mostra uma diminuicdo de 70%. Concluem que, apesar
dos folhetos superficial e profundo do ligamento deltoide estarem intactos, o
deslocamento lateral e posterossuperior do maléolo lateral afeta
significativamente a dindmica e a area de contato da articulagdo tibiotalar do

tornozelo.

Teramoto et al.*’, em 2008, examinam a instabilidade da articulagdo
tibiotalar causada por lesdo distal da sindesmose tibiofibular usando sete
membros inferiores de cadaveres congelados frescos . Os pesquisadores cortam
sequencialmente os ligamentos tibiofibular anteroinferior, o interésseo e o
tibiofibular posteroinferior e aplicam forgas de tracéo anterior, posterior, medial e
lateral, além de torque em rotagdo interna e externa. Um sistema de
rastreamento magnético mede a diastase entre a tibia e a fibula e 0 movimento
angular entre a tibia, a fibula e o talus. Concluem que as lesdes ligamentares da
sindesmose causam instabilidade na articulagao tibiotalar do tornozelo durante

aplicacao de forga de tracdo medial e torque em rotacido externa na tibia.

Hunt et al.*®, em 2015, avaliam oito membros inferiores de cadaver no
estado intacto e apos o corte sequencial dos seguintes ligamentos: tibiofibular
anteroinferior, deltoide anterior (1 cm), interésseo, tibiofibular posteroinferior e
deltoide inteiro. Uma compressé&o axial com carga de 700 N e, em seguida, um
torque em rotagao externa de 20 Nm testam cada condigdo. Concluem que a
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combinagdo de estresse em rotagdo externa e carga axial aumenta
significativamente as pressdes de contato e mudam o centro de press&do na
superficie articular tibiotalar. Os autores sugerem que mudangas consideraveis
na cinematica e na mecanica de contato da articulagao tibiotalar do tornozelo
podem explicar por que lesdes da sindesmose de gravidade moderada demoram
mais para cicatrizar e s&o mais propensas a desenvolver disfungao a longo prazo

e, potencialmente, osteoartrose no tornozelo.

3.3.2 Modo de lesao ligamentar

Colville et al.*°, em 1990, medem a tensdo nos ligamentos laterais de dez
membros inferiores de cadaveres humanos durante a aplicagdo de forgcas em
extensao, flexao, inversao, eversao, rotacao interna e externa. Demonstram que
a extensdo do tornozelo aumenta a tensdo nos ligamentos tibiofibulares
anteroinferior e posteroinferior. A rotagdo externa aumenta a tensdo no
ligamento tibiofibular anteroinferior e diminui a tensdo no ligamento tibiofibular
posteroinferior. Acreditam que o ligamento tibiofibular anteroinferior rompe em
extensdo, principalmente se combinado com rotagdo externa, e o ligamento

tibiofibular posteroinferior rompe em extensao extrema.

Beumer et al.*®, em 2003, estudam dez membros inferiores de cadaveres
congelados frescos e determinam o modo de lesdo dos ligamentos tibiofibular
anteroinferior e posteroinferior. Demonstram que o modo dominante de les&o do
ligamento tibiofibular anteroinferior € a ruptura da substancia ligamentar, proxima
a sua insergéo fibular. Por outro lado, os modos de lesdo do ligamento tibiofibular
posteroinferior sdo, na mesma proporgao, rupturas da substancia ligamentar e

avulsoes fibulares.
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3.3.3 Contribuicoes dos ligamentos para a estabilidade da sindesmose
tibiofibular distal

Olgivie-Harris et al.®%, em 1994, investigam a importancia relativa da
estabilidade dos quatro ligamentos da sindesmose tibiofibular distal. Oito
espécimes de cadaveres frescos congelados sdo testados em um sistema
hidraulico durante o corte sequencial dos ligamentos. Inicialmente, os
pesquisadores determinam a forga necessaria para causar uma diastase de 2
mm na sindesmose intacta. Logo apds, promovem a sec¢ao de cada ligamento
e medem a forgca necessaria para produzir uma diastase de 2 mm. Dessa forma,
estabelecem o percentual de resisténcia a diastase de cada ligamento em
relacdo a sindesmose intacta. O ligamento tibiofibular anteroinferior contribui
com 35% da resisténcia, o interésseo com 22%, o tibiofibular posteroinferior
superficial com 9% e tibiofibular posteroinferior profundo com 33%.

Xenos et al’!, em 1995, fazem a secgdo dos ligamentos tibiofibular
anteroinferior, interésseo e tibiofibular posteroinferior da sindesmose de forma
incremental e sucessiva em 25 tornozelos congelados frescos. Avaliam o papel
da rotacdo externa realizando medidas diretas da diastase anatbmica da
sindesmose tibiofibular. Concluem que, durante a aplicagao de rotagao externa,
a diastase aumenta conforme aumenta o grau de lesdo ligamentar da

sindesmose.

Beumer et al.’2, em 2006, avaliam a cinematica da articulagéo tibiofibular
distal em membros inferiores de cadaveres congelados frescos usando
radiostereometria na situacgao intacta e apds corte alternado e sequencial dos
ligamentos da sindesmose e deltoide anterior. Concluem que secgdo do
ligamento tibiofibular anteroinferior resulta em instabilidade mecanica da
sindesmose e que, de todos os mecanismos de trauma, a rotacdo externa do
tornozelo resulta no maior e mais consistente deslocamento da fibula em relacéo

a tibia.
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Clanton et al.®®, em 2017, avaliam oito pares de membros inferiores de
cadaveres usando uma maquina de teste dindmico biaxial. Fazem cortes
sequenciais dos ligamentos e analisam as contribui¢des individuais para a
estabilidade da sindesmose. Concluem que o grau de instabilidade aumenta a
cada ligamento adicional seccionado; no entanto, secc¢des isoladas apenas do
ligamento tibiofibular anteroinferior podem levar a instabilidade rotatéria externa
significativa.

3.4 Exames de imagem

3.4.1 Radiografia

Walker et al.54, em 2003, avaliam tornozelos de cadaveres doados a
Disciplina de Anatomia da Faculdade de Medicina da Universidade de Passo
Fundo. Realizam radiografias (incidéncias anteroposterior, Mortise e perfil) e
dissecgbes anatdmicas de 30 tornozelos de 15 cadaveres preservados em
formol. Medem quatro distancias nas pecas anatomicas: distancia intermaleolar
interna a 3 mm da face articular da extremidade distal da tibia (medida 1),
distancia intermaleolar interna a 10 mm da face articular da extremidade distal
da tibia (medida 2), distancia intermaleolar externa a 10 mm da face articular da
extremidade distal da tibia (medida 3) e espaco livre tibiofibular medido na face
articular da extremidade distal da tibia apds a luxagdo do talus (medida 4).
Repetem as quatro medidas nas radiografias. Adicionam trés medidas: espago
livre tibiofibular 10 mm proximal a face articular da extremidade distal da tibia
(medida 5); sobreposigao tibiofibular na sua maior extensédo (medida 6); espaco
articular medial entre a borda lateral do maléolo medial e a borda medial do talus
no plano do domo talar (medida 7). Ndo realizam as medidas 5, 6 e 7 na peca
anatdmica porque lesariam as estruturas anatdbmicas para correta visibilizagao.

Compararam os resultados das medidas 1 a 4 entre as pecas anatbmicas e
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radiografias. Encontram aumento médio de 9% nas medidas radiograficas, por
conta do efeito de magnificagao intrinseco ao método. Encontram média de 3,2
mm na medida do espaco livre tibiofibular 10 mm proximal a face articular da
extremidade distal da tibia (medida 5), média de 7 mm na medida da
sobreposigao tibiofibular em sua maior extensao (medida 6), e média de 3 mm
na medida do espago articular medial no plano do domo talar. De acordo com as
comparagdes obtidas, concluem que as medidas 1 a 4 sdo confiaveis porque ha
conformidade das medigbes radiograficas com as das pegas anatdémicas. Em
relagdo as medidas 5 a 7, encontram resultados em conformidade com a
literatura e concluem que sao confiaveis e de facil reprodutibilidade, devendo ser
usadas em comparagao ao lado contralateral para o diagnostico acurado das
lesdes da sindesmose tibiofibular distal.

Oae et al.?", em 2003, avaliam 58 participantes com entorse de tornozelo
e/ou fratura do maléolo lateral. Realizam radiografia anteroposterior e medem o
espaco claro tibiofibular e a sobreposicao tibiofibular. Utilizam a artroscopia
como padrao de referéncia. Descrevem a radiografia anteroposterior como uma
técnica com baixa sensibilidade (43%), alta especificidade (100%) e moderada
acuracia (72%). Concluem que é dificil diagnosticar corretamente uma lesao da

sindesmose tibiofibular usando apenas radiografia convencional.

Takao et al.>®, em 2003, comparam a acuracia da radiografia convencional
(anteroposterior e Mortise) com a artroscopia do tornozelo em 52 participantes,
para o diagndstico de lesdo da sindesmose tibiofibular. Encontram que a
sensibilidade, especificidade e acuracia é de 44%, 100% e 64% para a
radiografia anteroposterior e 58%, 100% e 71% para a radiografia Mortise,
respectivamente. Concluem que as radiografias convencionais (anteroposterior
e Mortise) nem sempre fornecem um diagndstico correto. Sugerem que a
artroscopia do tornozelo € indispensavel para o diagnostico acurado da les&o da
sindesmose tibiofibular.

Schoennagel et al.®®, em 2014, determinam a acuracia das medidas
realizadas nas radiografias convencionais para o diagnéstico de lesdo da
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sindesmose. Avaliam consecutivamente 84 participantes apds entorse agudo do
tornozelo. Medem o espaco claro tibiofibular, a sobreposicao tibiofibular e o
espaco claro medial. Utilizam a RM 3T como padrao de referéncia. Encontram
que a sensibilidade e especificidade é de 82% e 75% para o espacgo claro
tibiofibular, 36% e 78% para a sobreposicao tibiofibular e 73% e 59% para o

espaco claro medial, respectivamente.

A figura 8 mostra as medidas mais frequentemente realizadas na

radiografia.

Figura 8 - Imagem de radiografia do tornozelo na incidéncia de frente. Espago
claro medial (linha amarela), o espaco claro lateral (linha azul) e a
sobreposigao fibular (linha vermelha)

3.4.2 Tomografia computadorizada
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Ebraheim et al.’?, em 1997, utilizam doze membros inferiores de cadaveres
para avaliagdo radiografica e tomografica da sindesmose tibiofibular. Colocam
espacadores de plastico com incrementos sucessivos de 1 mm até que a
diastase possa ser apreciada nas radiografias simples. Observam que todas as
diastases de 2 e 3 mm s&o identificadas nas tomografias, enquanto as diastases
de 1 e 2 mm e metade das de 3 mm ndo podem ser apreciadas nas radiografias
de rotina. Concluem que a TC é mais sensivel que a radiografia para detectar
pequenos graus de diastase nas lesdes da sindesmose.

Taser et al.’’, em 2006, examinam se a reconstrugdo tridimensional de
imagens de TC axial e o calculo do volume do espaco articular aumentam ou
nao a sensibilidade do diagndstico de diastase da sindesmose tibiofibular.
Utilizam seis espécimes cadavéricos de tornozelo. Um dispositivo pré-calibrado
simula diastases de 1, 2 e 3 mm. Descobrem que uma diastase de 1 mm
aumenta aproximadamente 43% o volume do espaco articular da sindesmose,
enquanto nas diastases de 1 a 3 mm ha um aumento de cerca de 20% a cada
aumento de 1 mm. Concluem que o calculo do volume pode ser realizado para
o diagnostico e para avaliagdo pré e poés-operatéria da integridade da
sindesmose tibiofibular.

Elgafy et al.®®, em 2010, determinam a morfologia e as medidas da
sindesmose tibiofibular saudavel e identificam caracteristicas que possam
auxiliar no diagnostico de diastase. Revisam TC de 100 participantes com
sindesmoses tibiofibulares normais. Encontram morfologia em crescente da
incisura fibular da tibia em 67% dos casos e morfologia rasa em 33%. Na analise
de toda a amostra, demonstram que a distancia média entre o apice do tubérculo
tibial anterior e o ponto mais proximo da fibula € de 2 mm e a distancia média
entre o apice do tubérculo posterior da tibia e o ponto mais proximo da fibula é
de 4 mm. Na analise de subgrupos, encontram diferengas entre os sexos. A
largura média das porgdes anterior e posterior da sindesmose tibiofibular distal
€ de 2 mm e 5 mm nos homens e de 2 mm e 4 mm nas mulheres,
respectivamente. Concluem que este estudo fornece parametros de medidas

normais da sindesmose para auxiliar no diagnostico de diastase oculta.
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Pansini®®, em 2010, estuda 159 participantes com lesao ligamentar lateral
cronica, atendidos no Hospital Novo Mundo em Curitiba, utilizando a TC
comparativa dos tornozelos sem e com estresse. Para os exames com
estresse, o polegar do examinador aplica forga manual no maléolo lateral, de
anterior para posterior, para provocar o deslocamento posterior da fibula em
relagédo a tibia. Ambos os tornozelos estdo em posigao neutra com zero grau
de flexdo-extensao e zero grau de rotagdo. Faz mensuragcées em milimetros
dos espacos anterior e posterior da sindesmose e do deslocamento posterior
do maléolo lateral em relagdo ao maléolo medial, nas imagens sem e com
estresse de ambos os tornozelos. Considera lesao da sindesmose na TC sob
estresse, quando o tornozelo com entorse apresenta pelo menos 1 mm de
abertura maior (em qualquer das medidas efetuadas) que a do tornozelo
contralateral saudavel do mesmo individuo. Utilizando os achados
intraoperatorios como padréo de referéncia, a manobra de estresse manual,

proposta pelo autor, apresenta sensibilidade de 36% e especificidade de 90%.

Mukhopadhyay et al.?, em 2011, avaliam retrospectivamente 19
participantes operados de fratura do tornozelo e fixacdo da sindesmose.
Examinam a sindesmose do tornozelo operado e a sindesmose do lado
contralateral saudavel do mesmo individuo utilizando TC bilateral. Medem a
diferenga entre a largura tibiofibular anterior e largura tibiofibular posterior no
mesmo tornozelo, definida como medida padrdo G. Propdem uma nova medida,
a diastase média, definida como a média da diferenca entre a largura tibiofibular
anterior entre tornozelos operados e sadios e a largura tibiofibular posterior entre
tornozelos operados e sadios. Usando a diastase média como referéncia,
encontram 42% de diastase residual, mesmo apos a fixagdo da sindesmose,
quando comparado com o lado saudavel. No entanto, se a medida padréo G &
usada, todos os 19 casos sao considerados anormais. Concluem que é
necessario individualizar o método de avaliacdo para orientar cirurgides e
radiologistas antes da cirurgia de revisdo. O valor padrdao G como limite normal

nao pode ser aplicado universalmente.

Jodo Carlos Rodrigues



28
Revisdo da Literatura

Dikos et al.’', em 2012, definem as relagdes tibiofibulares normais da
sindesmose na imagem axial da TC e relatam a confiabilidade dessas medidas.
Submetem trinta voluntarios saudaveis a TC bilateral dos tornozelos. Medem as
distdncias do espacgo livre tibiofibular, sobreposicédo tibiofibular, intervalo
tibiofibular anterior e rotagdo fibular nas imagens axiais. Incluem sessenta
tornozelos para analise. Encontram variabilidade anatémica significativa de
género nas medidas de sobreposicéo tibiofibular e do intervalo tibiofibular
anterior entre os individuos. Calculam as variacbes das medidas entre os
tornozelos do mesmo individuo e encontram que, em uma populagdo de
voluntarios saudaveis, as distancias tibiofibulares ndo variam mais que 2,3 mm
e a rotacao da fibula ndo varia mais que 6,5°. Concluem que as medidas das
relagdes tibiofibulares feitas em imagens axiais de TC s&o confiaveis. Devido a
variagdo anatdmica significativa entre os individuos, o uso do tornozelo
contralateral fornece as relagdes tibiofibulares normais para comparagao. Esses
critérios permitem detectar mudancas sutis nas relagdes tibiofibulares e
fornecem uma ferramenta para avaliagdo pos-operatéria da reducdo da

sindesmose.

Nault et al.?2, em 2013, descrevem e validam medidas da sindesmose e
estabelecem um conjunto de valores normais, utilizando exames de TC de 100
tornozelos no plano axial. Definem um conjunto de seis medidas e dois angulos
que representam a rotacao, a translacio lateral e a translagdo anteroposterior
da fibula em relagao a tibia. Encontram boas correlagdes interobservadores para
quase todas as medidas, com coeficientes de correlagao intraclasse acima de
0,5. A translagao lateral é a medida mais confiavel, com valor médio de 2,8 mm.
A razdo média da distancia tibiofibular anterior para a distancia tibiofibular
posterior € de 0,54. Proximal a superficie articular da extremidade distal da tibia,
a fibula esta em rotagéo interna de 8,7 graus e, no plano do domo do talus, esta
em 6,9 graus de rotagédo externa. Concluem que os critérios desenvolvidos no
estudo podem dar ao cirurgido uma diretriz para avaliar a anatomia da
sindesmose com parametros confiaveis e que existe uma quantidade
significativa de variabilidade na relacdo tibiofibular distal de tornozelos

saudaveis.
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Lepojarvi et al.®®, em 2014, revisam 107 TCs de tornozelos com
sindesmose tibiofibular saudavel. Determinam as variagcbes inter e
intraindividuos e definem medidas padronizadas para verificar a reducéo da
sindesmose. Encontram que, em 97% dos casos normais, a fibula esta situada
centralmente ou anteriormente na incisura fibular da tibia. Concluem que, se ha
translagcéo posterior da fibula, a redugao deve ser considerada. As medidas de
translagcédo sagital ndo sédo afetadas pelo tamanho da articulagdo ou pelo sexo
do participante, em contraste com os meétodos de medigdo transversal
tradicionalmente usados.

Malhotra et al.%*, em 2014, avaliam retrospectivamente uma série de 14
participantes com lesdo cronica da sindesmose e comparam duas novas
medicbes baseadas na TC bilateral dos tornozelos. A primeira medida € o angulo
formado por duas linhas tangenciais as superficies anterior e posterior da tibia
distal e maléolo lateral 1 cm acima do domo talar. A segunda medida € a area
delimitada por essas linhas, usando como referéncia a superficie lateral da
incisura fibular da tibia e a superficie medial do maléolo lateral. Comparam os
tornozelos lesionados e contralaterais normais. Encontram uma reducéao
significativa na medida angular da sindesmose (63,4° vs. 68,4°) e um aumento
significativo na medida da area (1,7 cm? vs. 1,2 cm?). Onze dos 14 participantes
tém uma medida angular menor e todos os 14 tém uma area maior no tornozelo
lesionado. Os testes manuais no intraoperatério (Cotton e rotagcdo externa)
confirmam todos os participantes com lesdo. Concluem que a comparagao da
medida angular e a area ajudam a identificar lesdo da sindesmose em

participantes com dor persistente apds um trauma rotacional do tornozelo.

Mendelsohn et al.?®, em 2014, examinam 38 TCs dos membros inferiores
para verificar o perfil rotacional do eixo da articulagdo da sindesmose em relagao
ao eixo transepicondilar femoral e para descrever a congruéncia dessa
articulacéo. Eles descobrem que o eixo da sindesmose tibiofibular distal é 32°
rodado externamente em relag&o ao eixo transepicondilar do fémur. As larguras
tibiofibulares médias na porcao anterior, central e posterior da sindesmose,
realizadas 10 mm acima da linha articular tibiotalar, sdo 1,7 mm, 1,7 mm e 2,3
mm, respectivamente. Concluem que bragadeiras e parafusos de reducao

Jodo Carlos Rodrigues



30
Revisdo da Literatura

devem ser colocados nesse angulo para evitar a malredugao da sindesmose. A
largura do espago articular posterior € significativamente maior que os espagos
articulares anterior e central. Os resultados deste estudo descrevem a anatomia
da articulacéo tibiofibular distal saudavel, para orientar as manobras de reducao,
e estabelecem uma linha de base para avaliagdo das tomografias

computadorizadas de controle pos-operatorio.

Yeung et al.?¢, em 2015, exploram a acuracia diagndstica das medidas da
TC na predicdo da lesao da sindesmose associada a fratura de tornozelo,
utilizando como padrdo de referéncia os achados intraoperatérios. Revisam
retrospectivamente 123 participantes com fratura de tornozelo, atendidos num
hospital terciario. Todos os participantes sao tratados com reducao aberta e
fixacdo interna para fraturas e testes intraoperatorios de integridade da
sindesmose. Classificam a morfologia da incisura fibular da tibia como profunda
ou superficial. Medem a distancia tibiofibular entre a borda medial da fibula e o
ponto mais proximo da borda lateral da tibia nas porgdes anterior, média,
posterior e maxima, utilizando imagens axiais de TC, localizadas 10 mm
superiormente a superficie articular da extremidade distal da tibia. Diagnosticam
no intraoperatério 32% dos participantes com lesdo da sindesmose. Nao
encontram diferenga significativa na morfologia da incisura fibular da tibia
(profunda ou superficial) e nas distancias tibiofibulares em relagdo aos sexos. As
medidas no plano axial da TC sado significativamente maiores nos tornozelos
diagnosticados com les&o da sindesmose do que no grupo sem lesdo (distancia
tibiofibular maxima: 7,2 vs. 4,6 mm; distancia tibiofibular anterior: 4,9 vs. 1,8 mm;
distancia tibiofibular média: 5,3 vs. 3,2 mm; distancia tibiofibular posterior: 5,3 vs.
4,1 mm). Calculam seus respectivos valores de corte com melhor sensibilidade
e especificidade. As distancias tibiofibulares anterior e maxima alcangam a maior
acuracia diagndstica com os niveis de corte 6timos de 4 mm (sensibilidade, 56%;
especificidade, 92%) e de 5,6 mm (sensibilidade, 74%; especificidade, 80%),
respectivamente. Concluem que as medidas da distancia tibiofibular no plano
axial da TC séao preditores uteis para o diagndstico da lesdo da sindesmose nos

casos de fratura de tornozelo. As distancias tibiofibulares anterior e maxima sao
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0os parametros mais importantes para prever lesdo da sindesmose no

intraoperatorio.

Kotwal et al.”, em 2016, recrutam prospectivamente 40 adultos submetidos
a tratamento cirurgico de fratura de tornozelo associada a les&do aguda da
sindesmose tibiofibular distal. Elaboram um novo protocolo de TC bilateral dos
tornozelos com exposicdo minima dos participantes a radiacdo. Também
correlacionam a reducido da sindesmose observada na TC com o resultado
funcional dos participantes aplicando o escore da American Orthopaedic Foot &
Ankle Society. Desenvolvem um protocolo direcionado de TC, utilizando cinco
cortes, e exposicdo a radiacdo de apenas 0,002 mSv para o participante.
Utilizam o tornozelo contralateral como parametro da normalidade para avaliar a
redugdo da sindesmose. Obtém o escore no minimo 1 ano apos a cirurgia.
Encontram que 42% dos participantes apresentam uma diferenca maior que 2
mm entre a sindesmose saudavel e a lesionada, e que essa diferenca é
significativa. Observam escore de 88 para o grupo sindesmose malreduzida e
de 93 para o grupo sindesmose reduzida; no entanto, essa diferenga ndo €&
significativa. Concluem que essa nova técnica de TC & confiavel; porém,
sugerem que a TC pos-operatoria de rotina ndo se justifica porque ndo ha
correlagdo dos achados de imagem com os resultados funcionais.

Kocadal et al.®®, em 2016, investigam o desempenho das técnicas de
fixagao por parafuso e bot&do de sutura para redugao da sindesmose, usando TC
bilateral dos tornozelos. Revisam 52 participantes tratados para lesdes da
sindesmose associadas a fratura do tornozelo. Dividem os participantes em dois
grupos de acordo com os meétodos de fixagdo. Consideram para a avaliagéo
radiolégica quatro parametros (redugao anteroposterior, reducéo rotacional, area
transversal e volumes tibiofibulares distais). Avaliam no seguimento final a
incapacidade funcional dos participantes com o escore da American Orthopaedic
Foot & Ankle Society. Encontram, no grupo fixagdo com parafuso, uma
diminuicdo significativa no grau de rotagdo fibular e um aumento na area
transversal superior em comparagao com o tornozelo contralateral. No grupo de

fixacdo com botdo de sutura, ha um aumento significativo na area da porgéo
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inferior da sindesmose e nos volumes tibiofibulares distais em comparagao com
o tornozelo contralateral. Nao encontram diferencga significativa entre os grupos
no escore funcional. Constatam que, embora os resultados funcionais de ambas
as técnicas sejam semelhantes, a restauragdo da rotagao fibular por meio de
fixacdo por parafuso € um problema potencial. Além disso, o espaco da
sindesmose pode estar aumentado com a técnica de fixacdo com botdo de
sutura. Concluem que a TC € um meétodo util para avaliar a redugao pos-
operatéria da sindesmose e que as avaliagcdes multiplanares devem ser levadas

em consideracéo ao determinar a qualidade da reducéo.

Castro et al.?, em 2018, avaliam 104 participantes com fratura de tornozelo
ou lesdo ligamentar crénica da sindesmose atendidos no Hospital Novo Mundo
em Curitiba. Determinam por TC a frequéncia de morfologia plana e cbncava da
incisura fibular da tibia; verificam a frequéncia de malreducéao da fibula de acordo
com a morfologia da incisura; avaliam funcionalmente os participantes aplicando
o escore da American Orthopedics Foot & Ankle Society. Dos 104 participantes
tratados cirurgicamente com fixagdo da sindesmose, encontram a morfologia
plana em 26% dos tornozelos e a morfologia concava em 74%. Concluem que o
tipo concavo € mais frequente, porém a malredugao é mais frequente no tipo
plano do que no tipo concavo e que a malredugao também é mais frequente nas
fraturas do que nas lesdes ligamentares. Observam que o escore funcional é
maior (91 pontos) nos 87 participantes com redu¢do anatdémica do que nos 17

participantes com malreducéo (86 pontos).

Chans-Veres et al.”®, em 2021, avaliam 15 participantes saudaveis (30
tornozelos), utilizando um dispositivo de carga simulada ajustavel acoplado ao
aparelho de TC. O dispositivo realiza tomografias bilaterais do tornozelo em
posicdes forcadas de flexdo, extensao, inversdo, eversdo, rotagcao interna e
rotagéo externa. A carga axial foi aplicada simultaneamente de forma controlada
correspondendo a 70% do peso corporal. Observam ampla variabilidade entre
os individuos para todas as medidas da sindesmose, porém nao encontram
diferencas estatisticamente significativas ao comparar um tornozelo com o lado

contralateral do mesmo individuo. Portanto, concluem que medir os parametros
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de alinhamento da sindesmose s6 pode ter valor se comparado ao tornozelo

contralateral.

A figura 9 ilustra as medidas mais frequentemente realizadas na TC.

Figura 9 - Imagem de TC comparativa dos tornozelos com as medidas mais
frequentemente realizadas no plano axial. Espagos anterior (linha
azul), central (linha vermelha) e posterior (linha amarela) da
sindesmose

3.4.3 Tomografia computadorizada com carga axial em posig¢ao ortostatica

Lepojarvi et al.”!, em 2016, investigam a anatomia normal e a dindmica
rotacional da sindesmose tibiofibular distal em 32 individuos, sob condi¢cbes
fisiologicas, utilizando a TC com carga axial em posigao ortostatica. Encontram
que nao ha mudanga significativa no espacgo claro tibiofibular entre a rotagcéo
interna e externa do tornozelo. Observam que a sindesmose de individuos
diferentes apresenta variabilidade significativa na translagéo e rotagao da fibula
em relagao a tibia, porém detectam que a variabilidade das medidas entre os
tornozelos do mesmo individuo n&o € significativa, sendo inferior a 1 mm para a

translagéo e inferior a 1 grau para a rotagéo.
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Shakoor et al.”?, em 2018, avaliam a influéncia da carga axial nas medidas
da sindesmose tibiofibular usando a TC em posigao ortostatica em 27 individuos
assintomaticos. Adquirem imagens de TC do tornozelo no modo com carga axial
e no modo sem carga axial e comparam as medidas. Nao encontram diferenca
significativa nas medidas da sindesmose durante o0 modo com carga axial em
relagdo ao modo sem carga, o que implica que a relagao tibiofibular permanece
inalterada sob condi¢des de carga axial fisiologica.

Hoogervorst et al.”®, em 2019, quantificam o movimento fisioldgico da fibula
em relacdo a tibia em tornozelos saudaveis de nove individuos usando um
sistema de imagem de TC com carga axial e sem carga axial com o pé na
posicédo plantigrada. Medidas, previamente validadas, avaliam a translagéo e
rotacdo da fibula. Concluem que, in vivo, a sindesmose intacta ndo apresenta
movimento fisioldgico estaticamente significativo entre as condi¢des com carga

axial e sem carga axial com o pé na posigéo plantigrada.

Krahenbuhl et al.’®, em 2019, avaliam o impacto da aplicagcdo de rotagdo
externa na avaliagdo da instabilidade da sindesmose usando TC com carga axial
em sete pares de cadaveres masculinos. Testam quatro condi¢gdes durante a
aplicacdo de carga axial e rotagdo externa do tornozelo. Primeiro, avaliam
tornozelos intactos. Em segundo lugar, promovem a transecg¢do do ligamento
tibiofibular anteroinferior em um tornozelo, enquanto o tornozelo contralateral do
mesmo cadaver € submetido a transec¢do do ligamento deltoide. Terceiro,
seccionam os ligamentos deltoide e tibiofibular anteroinferior, os quais estavam
intactos na segunda fase. Por ultimo, seccionam o ligamento interésseo em
todos os tornozelos. Encontram que a rotagao externa tem impacto em quase
todas as condi¢cdes e aumenta a capacidade de diagnosticar instabilidade da
sindesmose. Observam que a aplicacao de rotagao externa nas lesdes isoladas
do ligamento tibiofibular anteroinferior ou deltoide n&o resultam em mudanca

significativa na relagéo tibiofibular.

Krahenbihl et al.'”, em 2019, avaliam a utilidade da TC com carga axial

nas lesées completas (envolvendo os trés ligamentos) da sindesmose e nas
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lesdes incompletas (envolvendo um ou dois ligamentos) em dez cadaveres
masculinos. Testam a TC com carga axial em quatro condigbes com e sem
rotacdo externa do tornozelo. Primeiro, submetem os tornozelos intactos ao
exame de imagem. Em segundo lugar, seccionam o ligamento tibiofibular
anteroinferior. Depois, seccionam o ligamento deltoide, seguido pelo ligamento
interosseo. Por ultimo, seccionam o ligamento tibiofibular posteroinferior.
Concluem que a rotagdo externa ajuda a diagnosticar lesdes incompletas da
sindesmose. A sobreposigao tibiofibular pode ser util para identificar lesbes
incompletas, enquanto os espacgos claro medial e claro tibiofibular predizem

lesbes completas.

Lamer et al.’, em 2019, avaliam o efeito de uma bota de marcha com
movimento controlado do tornozelo na instabilidade da sindesmose, apos sec¢ao
isolada do ligamento tibiofibular anteroinferior e seccdo combinada dos
ligamentos tibiofibular anteroinferior e interésseo em 10 cadaveres, usando um
modelo de carga axial simulada. Medigbes por TC, previamente validadas,
avaliam a relagao tibiofibular distal com e sem o uso de carga axial e com e sem
0 uso da bota. Sem o uso da bota, a comparagdo das amostras com sec¢ao
isolada do ligamento tibiofibular anteroinferior ou combinada dos ligamentos
anteroinferior e inter6sseo nao mostra diferencga significativa entre as condigdes
com e sem carga axial. Com o uso da bota, encontram aumento significativo da
rotagao externa da fibula durante a carga axial. Concluem que a carga axial nao
causa deslocamento significativo entre a fibula e a tibia, mesmo quando dois
ligamentos estdo rompidos. No entanto, a bota de marcha produz uma rotagao
externa significativa da fibula, tanto na les&o isolada do ligamento tibiofibular
anteroinferior quanto na lesdo combinada dos ligamentos anteroinferior e

interésseo.

del Rio et al.?°, em 2020, avaliam a area transversal da sindesmose em
tornozelos instaveis comprovados artroscopicamente apos lesdo aguda em 39
pacientes. Medem e comparam a area da sindesmose entre o tornozelo instavel
e o contralateral saudavel do mesmo individuo, nas condigdes sem e com carga

axial. Encontram na TC com carga axial que a area da sindesmose do tornozelo
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instavel é significativamente maior do que a do tornozelo contralateral saudavel.
Observam na TC sem carga axial que a area da sindesmose do tornozelo
instavel também é significativamente maior do que o lado contralateral saudavel,

porém a diferenga entre as areas é menor do que na TC com carga axial.

Hamard et al.’®, em 2020, avaliam a acuracia diagndstica da TC com carga
axial em 18 pacientes com instabilidade da sindesmose confirmada ao exame
artroscopico e comparam com a TC sem carga axial. Observam que a area sob
a curva ROC é maior para a TC sem carga axial do que para a TC com carga
axial na avaliagado da instabilidade da sindesmose. Concluem que a TC sem
carga axial demonstra melhor acuracia para diagnosticar a instabilidade da
sindesmose do que a TC com carga axial.

3.4.4 Ressonancia magnética

Vogl et al.”, em 1997, avaliam o potencial diagnostico da RM na lesdo da
sindesmose tibiofibular. Estudam prospectivamente 38 participantes com trauma
agudo do tornozelo, utilizando radiografia convencional e RM. A inspecéo
intraoperatoria revela lesdo do ligamento tibiofibular anteroinferior em 15
participantes, ligamento tibiofibular anteroinferior intacto em 6 e ligamento
tibiofibular posteroinferior intacto em 21. Exames clinicos e de acompanhamento
mostram sindesmose intacta em outros 17 participantes. Definem a diastase
tibiofibular como critério diagnostico para a radiografia convencional. Para a RM,
definem como critério diagnodstico a nao visualizagdo do ligamento tibiofibular
anteroinferior; um curso anormal, um contorno ondulado e irregular; aumento da
intensidade do sinal nas sequéncias T1 e/ou T2, e acentuado realce pos-
contraste na sequéncia T1. A maior acuracia é alcangada se trés ou mais
critérios diagnosticos estdo presentes. As sequéncias ponderadas em T2
possibilitaram o diagnostico de lesdo do ligamento tibiofibular anteroinferior com
sensibilidade de 60% e uma especificidade de 65%, sequéncias ponderadas em
T1 com sensibilidade de 60% e uma especificidade de 74%. As sequéncias
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ponderadas em T1 com contraste provaram ser as sequéncias mais acuradas,
com sensibilidade de 100% e especificidade de 83%. Concluem que a RM é uma
ferramenta altamente sensivel e especifica para a avaliagdo pré-terapéutica da
lesdo da sindesmose.

Uys e Rijke”, em 2002, formulam a hipotese de que a lesdo dos ligamentos
talofibular anterior e calcaneofibular pode fornecer informacgdes sobre a extensao
do envolvimento da sindesmose. Incluem no estudo 25 participantes avaliados
por RM e radiografias com estresse. Descobrem que os ligamentos intactos da
sindesmose tém igual frequéncia entre participantes com ligamentos colaterais
normais ou lesados e que a lesdo ligamentar grave da sindesmose esta
associada a ligamentos colaterais normais ou minimamente traumatizados.
Inferem que a correlagdo inversa pode ser explicada com base na diferenga

entre 0s mecanismos de entorse que causam estas lesdes.

Oae et al.?", em 2003, comparam o uso da RM com a artroscopia para o
diagndstico de lesdo da sindesmose tibiofibular. Avaliam 58 participantes com
entorse de tornozelo ou fraturas da extremidade distal da fibula, todos
examinados com RM e artroscopia. Definem dois critérios para o diagndstico de
les&o ligamentar a RM. O critério | corresponde a descontinuidade do ligamento
e o critério |l ao contorno do ligamento ondulado, curvo ou n&o visualizado. Os
achados artroscépicos mostram leséo do ligamento tibiofibular anteroinferior em
28 participantes e lesdo do ligamento tibiofibular posteroinferior em cinco
participantes. Utilizando o critério |, o diagnostico de lesdo do ligamento
tibiofibular anteroinferior apresenta sensibilidade de 100%, especificidade de
70% e acuracia de 84%; e o diagnostico de lesdo do ligamento tibiofibular
posteroinferior sensibilidade de 100%, especificidade de 94% e acuracia de 95%.
Utilizando os critérios | e || combinados, o diagnostico de lesdo do ligamento
tibiofibular anteroinferior apresenta sensibilidade de 100%, especificidade de
93% e acuracia de 97%; e o diagnostico de lesdo do ligamento tibiofibular
posteroinferior apresenta sensibilidade de 100%, especificidade de 100% e
acuracia de 100%. Concluem que a RM, utilizando ambos os critérios, tem alta
acuracia para o diagnostico de lesdo da sindesmose tibiofibular.
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Takao et al.>®, em 2003, avaliam 52 participantes e determinam a acuracia
da RM para o diagndstico da lesdo da sindesmose tibiofibular, utilizando a
artroscopia como padrao de referéncia. Encontram 100% de sensibilidade,
93,1% de especificidade e 96,2% de acuracia para o diagnostico de lesao do
ligamento tibiofibular anteroinferior. Para o ligamento tibiofibular posteroinferior,
encontram 100% de sensibilidade, 100% de especificidade e 100% de acuracia.
Concluem que, embora a RM seja util, sugerem que a artroscopia do tornozelo
é indispensavel para o diagnostico correto da lesdo da sindesmose tibiofibular.

Brown et al.’, em 2004, descrevem os achados associados as lesdes
agudas e cronicas da sindesmose encontrados na RM de 1,5T. Dois
radiologistas avaliam 94 tornozelos com histérico de entorse grave e procuram
por lesdo da sindesmose em fase aguda (edema da sindesmose) ou cronica
(espessamento ligamentar sem edema). Também registram os achados das
lesbes associadas incluindo lesdo do ligamento talofibular anterior, contusao
Ossea, lesdo osteocondral, congruéncia da articulagao tibiofibular, altura do
recesso tibiofibular e osteoartrose. Encontram 63% dos tornozelos com les&o da
sindesmose. Dos tornozelos com lesdo da sindesmose, observam achados
associados de lesao do ligamento talofibular anterior em 83%, contusdes 0sseas
em 37%, lesdes osteocondrais em 42% e incongruéncia da articulagéo
tibiofibular em 45%. A altura do recesso tibiofibular € significativamente maior
nas lesdes agudas (1,2 cm) e crbnicas (1,4 cm) da sindesmose do que nos casos
sem lesédo da sindesmose (0,5 cm). A osteoartrose tibiotalar esta presente em
13% das lesbes da sindesmose. Concluem que a lesdo na sindesmose
tibiofibular tem uma associagdo com varios achados secundarios na RM,
incluindo lesdo do ligamento talofibular anterior, contusbes Osseas, lesGes
osteocondrais, congruéncia da articulagdo tibiofibular e altura do recesso
tibiofibular.

Han et al.””, em 2007, determinam a sensibilidade e especificidade da RM
para o diagnostico de lesdo crbnica da sindesmose utilizando a artroscopia como
padrao de referéncia. Avaliam 20 participantes aplicando o critério diagnéstico

de alargamento da sindesmose maior que 2 mm ao exame artroscopico.
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Calculam a sensibilidade, especificidade e acuracia da RM em 90,0%, 94,8% e
93,4%, respectivamente. Concluem que a RM mostra alta sensibilidade,
especificidade e acuracia, de acordo com os critérios propostos, e recomendam
este método como a principal ferramenta para o diagndstico de lesdo cronica da
sindesmose. Sugerem que, nos casos cronicos, a dor € causada principalmente

por hipertrofia e impacto dos tecidos moles na sindesmose tibiofibular.

Kim et al.”®, em 2007, determinam retrospectivamente a acuracia
diagnodstica da aquisigao spoiled gradient recalled echo 3D com saturagao de
gordura e contraste endovenoso na avaliagdo da lesdo da sindesmose
tibiofibular. Comparam as imagens da sequéncia spoiled gradient recalled echo
3D com as imagens das sequéncias convencionais de RM. Utilizam a artroscopia
como padrao de referéncia. Incluem 45 participantes com lesdo cronica da
sindesmose, submetidos a RM e cirurgia artroscopica. Atribuem escores de 1 a
5 em ordem crescente da probabilidade de lesdo da sindesmose em ambas as
sequéncias testadas. Medem a altura do recesso da sindesmose em imagens
com contraste. Comparam as sequéncias quanto a acuracia diagnostica
utilizando a area sob a curva ROC. Encontram na artroscopia que a lesdo da
sindesmose esta presente em 24 tornozelos e ausente em 21 tornozelos. A area
sob a curva ROC ¢ significativamente mais alta para a sequéncia spoiled
gradient recalled echo 3D, mostrando maior acuracia, sensibilidade e
especificidade em comparagdo com as sequéncias convencionais. A altura
meédia do recesso da sindesmose é significativamente maior nos participantes
com lesdo da sindesmose. Concluem que a sequéncia spoiled gradient recalled
echo 3D com saturagao de gordura e injegcao de contraste endovenoso € mais

sensivel, especifica e acurada do que as sequéncias convencionais.

Chun et al.”®, em 2015, avaliam a prevaléncia de lesdo do ligamento
deltoide e lesdo da sindesmose tibiofibular na RM 3T em participantes com lesao
cronica dos ligamentos colaterais laterais do tornozelo. Incluem 50 participantes
submetidos a RM 3T pré-operatoria e tratamento cirurgico. A gravidade da leséo
dos ligamentos colaterais laterais é correlacionada com a prevaléncia de lesdes

do ligamento deltoide ou da sindesmose. Utilizam a artroscopia como padrao de
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referéncia. Encontram que a les&o do ligamento deltoide € identificada em 36%
dos participantes e tem a seguinte distribuicdo: 50% de les&o isolada do folheto
superficial; 11% de lesao isolada do folheto profundo; e 39% de lesdo de ambos
os folhetos. Encontram lesdo da sindesmose tibiofibular em 42% dos
participantes com as seguintes caracteristicas: 90% de lesdo isolada do
ligamento tibiofibular anteroinferior e 10% de lesdo combinada dos ligamentos
tibiofibular anteroinferior e interésseo. Nao ha correlagdo entre a gravidade da
lesdo dos ligamentos colaterais laterais e a prevaléncia de lesdo do ligamento
deltoide ou da sindesmose. A sensibilidade e especificidade da RM para
deteccdo de lesdo do ligamento deltoide € de 84% e 93%, e para deteccéo de
lesdo da sindesmose € de 91% e 100%, respectivamente. Concluem que a RM
3T é util para a detecgao de todos os tipos de lesao ligamentar do tornozelo, pois
as lesdes do ligamento deltoide ou da sindesmose sdo comuns e independem
da gravidade da lesdo dos ligamentos colaterais laterais. Afirmam que uma
interpretacédo cuidadosa da RM pré-operatoria € essencial.

Clanton et al.8%, em 2016, avaliam as apresentagdes dos ligamentos em
individuos assintomaticas e em participantes com lesdo ligamentar da
sindesmose, utilizando a RM 3,0T. Caracterizam a anatomia ligamentar da
sindesmose em dez voluntarios assintomaticos de mesma idade. Revisam e
analisam uma série consecutiva de 21 participantes com RM pré-operatéria e
avaliacao artroscopica subsequente. Encontram 87% de sensibilidade, 100% de
especificidade e 90% de acuracia da RM para o diagnostico de lesdo do
ligamento tibiofibular anteroinferior. Para o ligamento tibiofibular posteroinferior,
encontram 95% de especificidade e 95% de acuracia, porém nao calculam a
sensibilidade porque todos estavam intactos no intraoperatério. Para o ligamento
interésseo encontram 66% de sensibilidade, 87% de especificidade e 81% de
acuracia. Concluem que a RM 3,0T pré-operatéria demonstra excelente acuracia
diagndstica e permite a visualizagdo de cada um dos ligamentos da sindesmose.

A figura 10 mostra um exemplo do padrdao mais frequente de lesao
ligamentar da sindesmose encontrada a RM.
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Figura 10 - Lesao ligamentar mais frequente da sindesmose. Imagem (A) de
RM no plano coronal T2 com saturagdo de gordura mostra lesao
parcial do ligamento tibiofibular posteroinferior com aumento de
sinal intrassubstancial (seta azul). Imagem (B) de RM no plano
coronal T2 com saturagdo de gordura mostra lesdo completa do
ligamento tibiofibular anteroinferior com descontinuidade dos
fasciculos (seta vermelha). Imagem (C) de RM no plano coronal
T2 com saturagao de gordura mostra lesdo completa do ligamento
interésseo (seta amarela)

3.4.5 Estudos de revisao sistematica sobre acuracia diagnéstica

Krahenbuhl et al.®, em 2018, fornecem uma revisao sistematica das opgdes
de diagnéstico por imagem para avaliar a sindesmose tibiofibular distal.
Realizam uma pesquisa da literatura nas seguintes fontes: PubMed,
ScienceDirect, Google Scholar e SpringerLink. Incluem 42 artigos subdivididos
em trés grupos: grupo | corresponde a estudos de radiografias convencionais
(22 artigos), grupo Il inclui estudos com TC (15 artigos) e o grupo Il compreende
estudos de RM (9 artigos). Extraem os seguintes dados: modalidade de imagem,
método de medigdo, numero de participantes e tornozelos incluidos, média de
idade dos participantes, sensibilidade, especificidade e acuracia da técnica de
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medicdo. Utilizam a ferramenta Quality Assessment of Diagnostic Accuracy
Studies 2 para avaliar a qualidade metodologica. Encontram que as trés medidas
mais comuns em radiografias convencionais sdo o espaco claro tibiofibular, a
sobreposigao tibiofibular e o espago claro medial. A acuracia diagnéstica da
radiografia convencional para lesbes isoladas da sindesmose difere
significativamente entre os autores, com valores de sensibilidade variando entre
43 e 82% e especificidade entre 59 e 100%. Em relagdo a TC, os estudos
avaliam tornozelos saudaveis ou tornozelos com fratura associada a lesao da
sindesmose. Apenas um estudo de TC, avaliando fratura de tornozelo associada
a lesdo da sindesmose, reporta valores de sensibilidade e especificidade.
Nenhum estudo reporta valores de sensibilidade e especificidade na avaliagao
de lesdo isolada da sindesmose. Medidas da largura tibiofibular, realizada no
plano axial da TC, é a mais utilizada. A maioria dos estudos de RM utiliza a
avaliagao direta da integridade dos ligamentos. No geral, os estudos mostram
uma baixa probabilidade de viés e sdo aplicaveis na pratica diaria. Concluem
que as medidas radiograficas convencionais tém uso limitado e ndo preveem a
gravidade das lesbes de forma confiavel. A TC supera as radiografias simples
na deteccdo de ma reducao e o intervalo da sindesmose € avaliado em mais
detalhes. A RM atinge uma sensibilidade e especificidade de quase 100%; no
entanto, € dificil correlacionar os achados da RM com as queixas dos
participantes. A utilidade da RM para o diagnéstico de lesées de menor
gravidade precisa de mais investigagao. No geral, a qualidade metodologica dos

estudos é satisfatoria.

Chun et al.2?, em 2019, fazem uma reviséo sistematica e meta-analise com
objetivo de determinar se os exames de imagem diagnosticam de forma acurada
a lesdo da sindesmose tibiofibular. A pesquisa nos bancos de dados Medline,
Embase e Cochrane resulta em 258 artigos elegiveis, porém apenas oito artigos
atendem aos critérios de inclusdo. Encontram na meta-analise que a
sensibilidade e especificidade para o exame radiografico sdo 52% e 98%, para
a TC sao 66% e 87% e para a RM sao 92% e 86%, respectivamente. A RM
mostra maior sensibilidade com diferenga estatistica significativa na comparagao

com os outros métodos, porém nao mostra diferenga significativa na
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especificidade. Ha uma diferenga significativa na acuracia diagnostica entre os
métodos de acordo com a presenga ou auséncia de fraturas. Na presenca de
fraturas, a radiografia simples tem boa especificidade. Independentemente da
fratura, a TC tem moderada sensibilidade e alta especificidade e a RM tém alta
sensibilidade e especificidade. Concluem que a RM tem acuracia diagndstica

semelhante aos achados artroscopicos.

3.5 Classificagao

Edwards e Delee®!, em 1984, classificam as lesGes da sindesmose em trés
tipos de acordo com as radiografias: estavel, diastase latente e diastase franca.
Na diastase latente, o alargamento do espaco tibiofibular € detectavel nas
radiografias com estresse, enquanto, na diastase franca, o alargamento é visivel
nas radiografias convencionais. A diastase franca é ainda dividida em quatro
estagios: o tipo | € uma subluxacao lateral da fibula sem deformidade plastica, o
tipo Il consiste na deformidade plastica da fibula, o tipo Ill € uma subluxacao
posterior da fibula e o tipo IV € uma interposigéo do talus entre a tibia e a fibula

sem fratura.

Kelikian e Kelikian®', em 1985, definem trés tipos de les&do da sindesmose
tibiofibular. A mais comum e mais dificil de reconhecer é a diastase anterior
resultante da rotagédo externa do talus. Essa lesao inicia-se na parte anterior da
sindesmose e progride para tras. Pode mostrar lesdes associadas e
frequentemente ocorre a fratura avulsiva da margem posterolateral da tibia. O
ligamento tibiofibular posteroinferior intacto pode atuar como uma dobradiga,
resultando em uma lesdo em livro aberto. Rotura parcial ou completa do
ligamento deltoide também pode ser observada nesse tipo de lesdo. O segundo
tipo é a diastase tibiofibular completa, definida por les&o de todos os ligamentos
da sindesmose. E o resultado de rotacdo externa ou abducdo. Essa diastase é
frequentemente associada a uma fratura do maléolo medial ou a uma ruptura do

ligamento deltoide. O terceiro tipo de lesdo é a forma menos comum de diastase.
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E conhecida como diastase intercalar, ocorrendo em criancas, resultante da
lesdo da membrana interéssea combinada com uma fratura metafisaria da fibula
e uma fratura da placa fisaria da tibia. Nesta diastase, os ligamentos da

sindesmose permanecem intactos.

Marymont et al.82, em 1986, desenvolvem uma classificagdo de lesGes
agudas do tornozelo sem fratura ou diastase franca usando radiografias de
estresse e cintilografia 6ssea. No grau 0, a sindesmose ndo apresenta
alargamento a radiografia e a cintilografia 6¢ssea é negativa. No grau |, a
sindesmose n&o apresenta alargamento a radiografia e a cintilografia 6ssea tem
captacdo positiva. No grau Il, nota-se alargamento menor que 1 mm da
sindesmose na radiografia. No grau lll, ha alargamento maior que 1 mm da

sindesmose na radiografia.

Gerber et al.2, em 1998, criam um sistema de classificagdo baseado no
grau de instabilidade que orienta o tratamento conhecido como West Point Ankle
Grading System. A lesao do ligamento tibiofibular anteroinferior define o grau |,
nao causa instablidade da sindesmose e pode ser tratada de forma
conservadora com imobilizagdo, redugcédo de carga e reabilitagcdo gradual. Na
lesdo grau Il, ha lesdo dos ligamentos tibiofibular anteroinferior e interésseo,
testes clinicos de rotagao externa e squeeze positivos. A lesdo grau Il pode ser
subclassificada em IlA, quando € considerada clinicamente estavel e o
tratamento é conservador, e IIB, quando é considerada dinamicamente instavel
e o tratamento é cirurgico. A leséo grau lll € caracterizada por lesdo completa e

instabilidade franca da sindesmose e requer estabilizagao cirurgica.

Porter et al.83, em 2008, descrevem um sistema de classificagdo com base
nos ligamentos envolvidos da sindesmose e deltoide. O grau | é considerado
estavel, sem diastase, enquanto a les&o grau Il leva a uma diastase oculta com
o tornozelo normalmente alinhado em radiografias comuns. Investigagdes
adicionais, como radiografias com estresse, sdo necessarias para fazer o

diagnostico. A lesdo grau lll pode estar associada a uma fratura da fibula
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proximal e leva a uma diastase franca no exame clinico e a uma diastase

tibiofibular nas radiografias convencionais.

Massobrio et al.8*, em 2011, desenvolvem um sistema de classificagdo
radiografica baseada na sobreposigao tibiofibular. Na incidéncia anteroposterior
do tornozelo, a sobreposicdo da margem medial da fibula e da margem lateral
do tubérculo anterior da incisura fibular da tibia € geralmente de 10 mm. No grau
0, observa-se sobreposigéao tibiofibular habitual. No grau |, ocorre sobreposicéo
tibiofibular igual ou maior que 50%. No grau I, ha sobreposicéo tibiofibular

inferior a 50%. No grau lll, n&o ha sobreposigéo tibiofibular.

Sikka et al.85, em 2012, avaliam a capacidade progndstica da RM na
previsao do tempo de afastamento do esporte. Revisam os registros da sala de
treinamento de 1993 a 2007 para trés equipes da Liga Nacional de Futebol
Americano. Diagnosticam lesdes da sindesmose em 36 jogadores profissionais
submetidos a radiografias e RM. Classificam 11% dos jogadores como les&o
grau | a RM (les&o do ligamento tibiofibular anteroinferior), 14% como lesao grau
Il (les&o dos ligamentos tibiofibular anteroinferior e interésseo), 67% como lesdo
grau lll (lesdo dos ligamentos tibiofibular anteroinferior, interésseo e tibiofibular
posteroinferior) e 8% como lesao grau IV (lesdo grau Ill com lesdo adicional do
ligamento deltoide). O aumento do grau de lesdo tem correlagdo positiva com
aumento no numero de jogos e treinos perdidos. Concluem que a RM pode ser
util para definir a gravidade da lesdo da sindesmose, detectar lesbes associadas
e ajudar a prever o tempo de incapacidade usando um sistema de classificagéo.
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4 METODOS

Este estudo seguiu as diretrizes e normas para relato de estudos de
acuracia diagnostica (STARD)®. Registramos o protocolo de pesquisa no

ClinicalTrials.gov (NCT04095598; pré-resultados) e também publicamos o

protocolo sem resultados em duas revistas médicas®’#8 com o intuito de aumentar

a transparéncia e a validade interna do estudo.

4.1 Desenho do estudo

Estudo prospectivo de acuracia diagnéstica.

4.2 Aprovagao na comissao de ética e termo de consentimento

Este estudo foi aprovado pela Comiss&o de Etica em Pesquisa do
Hospital Israelita Albert Einstein, no dia 8 de fevereiro de 2017, como protocolo
de pesquisa e registrado sob o numero 62100016.5.0000.0071 (Anexo A).

A Comisséo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa, do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo, aprovou este
estudo no dia 17 de outubro de 2018, como protocolo de pesquisa e registrou
sob o numero 62100016.5.2001.0068 (Anexo B).

A todos os participantes selecionados foi explicado do que se tratava a
pesquisa e foi oferecida a opcgéo de participacado ou ndo. Todos os participantes
OuU seus responsaveis legais assinaram o termo de consentimento livre e
esclarecido, que explica, em termos leigos, os objetivos do trabalho. Foi
assegurada a opg¢ao de abandonar a participagdo na pesquisa, sem prejuizo a
assisténcia médica (Anexo C).
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4.3 Custo

O estudo nao contou com auxilio financeiro de nenhum 6rgdo de fomento

a pesquisa. Os pesquisadores nao apresentaram conflito de interesses.

4.4 Populagao estudada

No periodo compreendido entre fevereiro de 2017 e dezembro de 2020,
foram inscritos no estudo 72 participantes com suspeita clinica de lesao
ligamentar da sindesmose tibiofibular distal, atendidos no ambulatorio ortopédico
de tornozelo e pé do Hospital Israelita Albert Einstein. Os exames de imagem

foram realizados no Departamento de Radiologia da mesma instituiggo.

O ambulatorio de tornozelo e pé do Instituto de Ortopedia e Traumatologia
do Hospital das Clinicas € um centro referenciado de atendimento a traumas
complexos do tornozelo, e ndo foi possivel incluir participantes deste centro,
pois, durante o periodo de recrutamento do estudo, o perfil dos pacientes

atendidos nao correspondeu aos critérios de inclusao.

4.5 Participantes

4.5.1 Critérios de inclusao

a) individuos com mais de 18 anos;
b) Um episddio de entorse de tornozelo relatado pelo participante;

c) O episodio de entorse ocorreu até 3 semanas antes;
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d) Avaliagdo ortopédica suspeita para lesdo unilateral da sindesmose,

definida como pelo menos um teste clinico positivo a seguir:

Dor durante a palpagéo da sindesmose tibiofibular distal®;

Dor durante o teste de compressdo manual da tibia e fibula no tergo
médio da perna®;

Dor durante o teste de rotagdo externa®; e

Incapacidade de ficar na ponta do pé afetado®'.

4.5.2 Critérios de exclusao

a) Antecedente de entorse no tornozelo contralateral;

b) Lesao ligamentar cronica do tornozelo identificada no exame de RM;

c) Lesdo ligamentar simultdnea da sindesmose e colaterais laterais

identificadas no exame de RM;

d) Cirurgia prévia no tornozelo;

e) Fraturas bimaleolares e luxagdes do tornozelo;

f) Deformidades congénitas ou adquiridas no tornozelo; e

g) Infecgbes, artropatias inflamatorias ou neuropaticas do tornozelo.

4.6 Selecao e recrutamento de participantes

Uma amostra consecutiva de individuos com suspeita de lesdo da

sindesmose atendida no Ambulatério de Pé e Tornozelo foi encaminhada ao

Departamento de Radiologia para realizar TC e RM. Uma assistente de pesquisa

avaliou todos os participantes quanto a elegibilidade e os entrevistou sobre sua

vontade de participar, esclarecendo os objetivos da pesquisa e convidando

aqueles que atenderam aos critérios de inclusido para se inscrever. A assistente

de pesquisa também descreveu todos os detalhes do estudo, respondeu a todas

as perguntas sobre os objetivos, riscos, beneficios e confidencialidade e leu em
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voz alta o formulario de consentimento informado. Os individuos que
concordaram em participar assinaram e dataram o formulario de consentimento
informado. Uma cépia do consentimento informado foi anexada ao prontuario
médico e uma segunda copia foi entregue aos participantes. Os participantes
forneceram dados demograficos e preencheram os formularios antes de realizar
exames de imagem. Se, por qualquer motivo, o participante ndo conseguiu
assinar o termo de consentimento informado, a assistente de pesquisa forneceu
uma descrigao verbal do estudo e solicitou o consentimento verbal na presenca
de um observador, que assinou o termo de consentimento informado. Os motivos
de n&o inclusédo ou recusa em participar foram registrados. A figura 11 mostra o
fluxograma delineando os procedimentos do estudo.
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Fluxograma do projeto sindesmose

Exclusodes e

Avaliagio ‘ Fluxo clinico lusoes
desisténcias

Exame Suspeita clinica
clinico de lesdo da
ortopédico sindesmose
Centro de /[ avaliaca ] Aplicacao
diagnésﬁco > A-Va _lagao > dos critérios
por imagem f incial / de inclusao
\
Abordagem / .. ] ivi a
informa ges (,io ,/ Individuo > Inleldlf:J e
¢ "/ elegivel o aceita
estudo participar
z \d
E-] Individuo Individuo
= Term(_) de assina o termo . excluido a
s consentimento de qualquer
.5 consentimento momento
\ —
individ Individuo
. ndividuo / p
Questionario clinico- inscrito no ,| excluidoa
demografico estudo qualquer
momento
" 3.z . -
Individuo
Realizacao ; _ | excluido a
de TC e RM qualquer
momento
|

Figura 11 - Fluxograma do estudo. Os individuos foram avaliados para
elegibilidade com aplicagdo dos critérios de inclusdo. Os
individuos elegiveis foram convidados a participar do estudo.
ApOs explicagdo sobre os propositos do estudo, os individuos
que aceitaram participar leram e assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido e responderam aos
questionarios clinico-demograficos, antes da realizagdo dos
exames de TC e RM
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4.7 Testes indices

4.7.1 Parametros técnicos dos testes de TC

Um aparelho Aquilion ONE V6 (Toshiba Medical Systems, Tochigi, Jap&o)
realizou os exames de TC utilizando os seguintes parametros técnicos: aquisicao
volumétrica, 120 kV, 150 mA, tempo de rotacio de 0,5 s, espessura de corte de
0,5 mm, interpolacado de 0,25 mm, 320 detectores, campo de visdo médio ou
grande e filtro fino para ossos. A menor dose possivel de irradiagdo produziu
imagens de qualidade diagnostica. Os tornozelos dos participantes foram

escaneados simultaneamente no mesmo campo de viséo.

4.7.2 Prancha de acrilico

Os investigadores realizaram os exames de TC dos tornozelos de maneira
padronizada. Todos os participantes foram examinados em decubito dorsal com
os pés apoiados numa prancha de acrilico (Medintec, Mogi das Cruzes, Brasil)
conectada a um par de cordas laterais de comprimento ajustavel (figura 12). Os
pesquisadores solicitaram aos participantes que segurassem o suporte manual
nas extremidades proximais das cordas. Utilizando o sistema de alto-falantes da
sala de TC, os pesquisadores deram aos participantes os comandos verbais
para puxarem as cordas e realizarem a maxima extensao dos tornozelos nos

momentos apropriados.
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Figura 12 - Fotografia da prancha de acrilico utilizada nos testes de TC em
vista lateral (A) e superior (B).

4.7.3 TC dos tornozelos em posi¢ao neutra

Na primeira fase, o exame foi realizado em posicédo neutra dos tornozelos
(figura 13). Os pés permaneceram paralelos entre si e perpendiculares ao eixo
longo das pernas. Os joelhos estavam em extensao.

4.7.4 TC dos tornozelos com manobras de estresse e joelhos em extensao

Na segunda fase, o exame foi realizado com manobras de rotagao externa
e extensdo dos tornozelos (figura 13). Os pesquisadores controlaram a rotagéo
externa colocando os pés a 45 graus usando um medidor de &ngulo e uma linha
vertical como referéncia. Um comando de voz instruiu o participante a manter a
maxima extensao dos tornozelos até o limite de dor toleravel durante a aquisi¢cao
das imagens. Os joelhos estavam em extensao e os pesquisadores perceberam
que haveria contribuigdo dos quadris no movimento de rotagao externa e o grau

de estresse sobre as sindesmoses seria menor do que o desejavel.

Jodo Carlos Rodrigues



54
Meétodos

4.7.5 TC dos tornozelos com manobras de estresse e joelhos em

semiflexao

Na terceira fase, o exame foi realizado com manobras de rotagao externa
e extensdo dos tornozelos e semiflexdo dos joelhos (figura 13). Os
pesquisadores controlaram a rotagdo externa colocando os pés a 45 graus
usando um medidor de angulo e uma linha vertical como referéncia. Um
comando de voz instruiu o participante a manter a maxima extensdo dos
tornozelos até o limite da dor toleravel durante a aquisigdo da imagem. Uma
almofada de apoio manteve os joelhos semiflexionados a 45 graus. O objetivo
da semiflexdo dos joelhos foi anular a influéncia da rotagao externa dos quadris

e aumentar o estresse sobre as sindesmoses.
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Figura 13 - Fotografia de participante durante a fase neutra em vista lateral
(A) e superior (B). Fotografia de participante durante a fase de
rotacdo externa dos membros inferiores e extensdao dos
tornozelos com os joelhos em extensao em vista lateral (C) e
superior (D). Fotografia de participante durante a fase de rotagédo
externa e extensdo dos tornozelos com os joelhos
semiflexionados em vista lateral (E) e superior (F). Almofada de
apoio (seta vermelha) utilizada durante a fase com os joelhos em
posi¢ao semiflexionada (E).
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4.7.6 Mensuragao dos angulos das manobras de estresse

O angulo de rotagao externa foi registrado no plano axial das imagens de
TC, (figura 14). Uma linha vertical imaginaria definiu a linha de referéncia. Uma
segunda linha que une a porcéo central da cabega do 3° metatarso e a porgéo
central da tuberosidade posterior do calcaneo definiu o eixo central do pé. O
angulo formado entre essas duas linhas corresponde ao angulo de rotagéo
externa. A mesma medida foi realizada de maneira padronizada nos trés testes
de TC. A diferenga entre o valor do dngulo mensurado no teste TCME-JE e o
valor mensurado na TCPN definiu o grau de rotacéo externa do teste TCME-JE.
A diferenga entre o valor do dngulo mensurado no teste indice TCME-JF e o
valor mensurado na TCPN definiu o grau de rotagao externa do teste TCME-JF.

Figura 14 - Imagem A de TC mostrando o angulo de rotagc&o externa no plano
axial do teste TCPN. Imagem B de TC mostrando o éngulo de
rotacdo externa no plano axial do teste TCME-JE. Linha vertical
imaginaria (linha vermelha). Linha formada entre a cabega do
terceiro metatarso e tuberosidade posterior do calcaneo (linha
azul). O angulo formado entre as linhas azul e vermelha
corresponde ao angulo de rotagao externa do tornozelo

O angulo de extensdo do tornozelo foi registrado no plano sagital (figura
15). Uma linha no eixo longo da tibia definiu a linha de referéncia. Uma segunda
linha no eixo longo do talus definiu o eixo do tornozelo. O angulo formado entre

as duas linhas corresponde ao angulo de extensdo do tornozelo. A mesma
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medida foi realizada de forma padronizada nos trés testes de TC. A diferenca
entre o valor do angulo mensurado no teste indice TCPN e o valor mensurado
no teste TCME-JE definiu o grau de extensao do tornozelo no teste TCME-JE. A
diferenga entre o valor do angulo mensurado no teste indice TCPN e o valor
mensurado no teste TCME-JF definiu o grau de extensao dos tornozelos no teste
TCME-JF.

Figura 15 - Imagem A de TC no plano sagital do teste TCPN. Imagem B de
TC no plano sagital do teste TCME-JE. Linha do eixo da tibia
(linha azul). Linha do eixo do talus (linha vermelha). O angulo
formado entre as linhas azul e vermelha corresponde ao angulo
de extensé&o do tornozelo

Para calculo do angulo de flexado do joelho, consideramos que a disposi¢cao
geométrica da tibia, do fémur e da mesa de exame formaram um tridngulo

isosceles (figura 16).
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Angulo de flexdo do joelho —> @

Mesa de exame

Figura 16 - Desenho esquematico da disposicao geometrica da tibia, fémur e
mesa de exame. Angulos tibia-mesa («), fémur-mesa (a), fémur-
tibia (B) e flexdo do joelho (6)

Inicialmente, obtivemos o angulo de inclinagédo da tibia (o) em relagdo ao
eixo da mesa de exame (figura 17). Uma linha paralela ao eixo da mesa de
exame definiu a linha de referéncia. Uma segunda linha no eixo longo da tibia
definiu o eixo da tibia.
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Figura 17 - Imagem de TC no plano sagital do teste TCME-JF. Eixo longo da
tibia (linha vermelha). Linha de referéncia paralela ao eixo da
cama de exame do aparelho (linha azul). O angulo tibia-mesa
corresponde ao angulo formado entre as linhas azul e vermelha

Consideramos que o angulo tibia-mesa (a) era equivalente ao angulo
fémur-mesa (). O angulo fémur-tibia (B) foi obtido através da férmula 180 - (« +

«). O angulo de flexdo do joelho (6) foi obtido utilizando a formula 180 - S.

O angulo de flexao do joelho foi registrado somente no teste TCME-JF, pois
nos testes TCPN e TCME-JE os joelhos estavam em extenséo.

4.7.7 Treinamento dos participantes para realizagcdao das manobras de
estresse

Os pesquisadores orientaram os participantes a treinar a extensao dos
tornozelos, simulando o movimento dos pés, puxando as cordas imediatamente

antes da aquisi¢cao das imagens.
Durante o treinamento das manobras de estresse, os pesquisadores
perguntaram aos participantes se eles apresentavam sintomas nos tornozelos,

e as queixas relatadas ou desisténcias foram registradas.
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Parametros objetivos, como artefatos de movimentagado, repeticdo de

imagens e tempo total para a realizagdo do exame, também foram anotados.

4.7.8 Parametros de leitura dos testes de TC

Medidas compreendendo seis distancias, duas razdes, uma diferencga e
dois angulos avaliaram a relagéo tibiofibular, examinando os parametros de
rotacdo, translacao lateral e translacdo anteroposterior da fibula em relacédo a
tibia, conforme descrito por Nault et al.®? (figura 18). Uma linha de referéncia 1
cm acima da face articular da extremidade distal da tibia guiou o plano correto
para as medigbes, exceto o segundo angulo, que ocorreu no plano da face
articular da extremidade distal da tibia. A medida a corresponde a menor
distancia entre o apice do tubérculo anterior da incisura fibular da tibia e a fibula,
a medida b a menor distancia entre o apice do tubérculo posterior da incisura
fibular da tibia e a fibula e a medida ¢ a menor distancia entre a porg¢ao central
da incisura fibular da tibia e a fibula. A medida d corresponde a parte da fibula
localizada anteriormente e a medida e a parte da fibula posteriormente a linha
que representa a bissetriz da incisura fibular da tibia. A medida f corresponde a
menor distancia entre a borda anterior da fibula e a linha de referéncia que
representa o apice do tubérculo anterior da incisura fibular da tibia. A1
corresponde a medida angular do eixo de rotagc&o da fibula em relag&o a incisura
fibular da tibia. A2 corresponde a medida angular do eixo de rotagéo da fibula
em relacdo ao maléolo medial. A medida adicional g, que corresponde a um
parametro rotacional, avaliou a menor distancia entre a fibula e a incisura tibial
no plano da superficie articular da extremidade distal da tibia, conforme descrito
por Ahn et al.’. Todas as medi¢des ocorreram de maneira padronizada nos trés
testes de TC.
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C

f

Figura 18 - Figuras A, B, C e D no plano axial localizadas cerca de 1,0 cm
acima da interlinha articular tibiotalar. A letra a corresponde a
menor distancia entre o apice do tubérculo anterior da incisura
fibular da tibia e a fibula. A letra b corresponde a menor distancia
entre o apice do tubérculo posterior da incisura fibular da tibia e a
fibula. A letra ¢ corresponde a menor distancia entre a porgao
central da incisura fibular da tibia e a fibula. A letra d corresponde
a parte da fibula localizada anteriormente a linha que representa
a bissetriz da incisura fibular da tibia. A letra e corresponde a parte
da fibula localizada posteriormente a linha que representa a
bissetriz da incisura fibular da tibia. A letra f corresponde a menor
distancia entre a borda anterior da fibula e a linha de referéncia
que representa o apice do tubérculo anterior da incisura fibular da
tibia. A1 corresponde a medida angular do eixo de rotagdo da
fibula em relagdo a incisura fibular da tibia. A fig. E mostra a
referéncia de localizagéo para realizagédo da medida angular A2.
A fig. F mostra a medida angular A2 do eixo de rotacéo da fibula
em relagcdo ao maléolo medial
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4.8 Teste padrao de referéncia

4.8.1 Parametros técnicos do exame de RM

Um protocolo padronizado adquiriu todos os exames de RM dos tornozelos.
Os participantes foram examinados com os joelhos em extensédo e os tornozelos
em posi¢ao neutra. Um aparelho de 1,5 T HDX (GE Healthcare, Milwaukee, EUA)
com bobina phase array dedicada de tornozelo realizou todos os exames
utilizando as seguintes sequéncias e parametros técnicos: sagital T1 (TR / TE,
542/9; numero de excitagdes [NEX], 1; matriz, 320 x 256; espessura, 4 mm;
campo de visao [FOV], 10 cm); sagital T2 com supresséo de gordura (3000/39,
2,384 x 224, 4, 10); axial T2 com supressdo de gordura (3483/48, 2, 384 x 224,
4, 10) e axial T1 (538/12, 1, 384 x 256, 4, 10). Duas sequéncias especificas
otimizadas para sindesmose também foram realizadas: coronal T2 com
supressédo de gordura (3000/39, 2, 384 x 224, 3, 10) e coronal DP obliquo
(2840/35, 2, 384 x 224, 3, 10).

4.8.2 Justificativa para escolha da RM

O exame artroscopico permite o diagndstico e o tratamento corretos e €
considerado o padrdo-ouro para avaliagdo das lesbes da sindesmose®’. No
entanto, os critérios de inclusao deste estudo foram baseados no exame clinico
ortopédico, o qual apresenta acuracia diagndstica limitada®, e uma proporgéo
significativa de participantes com lesdo dos ligamentos colaterais laterais
(diagnostico alternativo) foi incluida para analise. A aplicagdo da artroscopia
seria dificil de justificar eticamente, considerando que os testes de TC e RM
mostrariam resultados negativos para lesdo da sindesmose no grupo com
diagndstico de lesdo dos ligamentos colaterais. Mesmo um procedimento

minimamente invasivo, como o exame artroscopico, pode ter complicagdes e nao
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é isento de riscos®%4, Dois estudos compararam a acuracia diagnostica da RM
com a artroscopia e demonstraram que a RM, embora n&o seja perfeita, € um
instrumento altamente sensivel e especifico para avaliacdo das lesdes da

sindesmose, com valores de acuracia diagndstica proximos da artroscopia?"-5%.

4.8.3 Parametros de leitura do exame de RM

Os pesquisadores pré-especificaram categorias de resultados para a RM,
classificando os ligamentos da sindesmose (tibiofibular anteroinferior, tibiofibular
posteroinferior e interésseo), ligamentos colaterais laterais (talofibular anterior,
calcaneofibular e talofibular posterior) e ligamento deltoide (folheto superficial e
profundo) como normal (intensidade de sinal habitual e fibras em continuidade),
estiramento (edema dos tecidos moles ao redor do ligamento, mas ainda em
continuidade), lesdo parcial (aumento de sinal e espessamento) ou leséo
completa (avulsdo ou descontinuidade)®®. Durante a leitura dos exames de RM,
os participantes com achados de alteragdes fibrocicatriciais nos ligamentos da
sindesmose, colaterais laterais ou deltoide foram considerados como fase

cronica e excluidos do estudo.

4.9 Cegamento e viés de observacao

Cinco grupos de individuos foram envolvidos neste estudo: participantes,
ortopedistas, radiologistas, assistente de pesquisa e biomédicos. Para evitar o
vies de observagdo, as seguintes acgdes foram tomadas. Durante os
procedimentos realizados, os participantes ndo foram informados a que grupo
eles pertenciam. Os ortopedistas realizaram o exame fisico, os radiologistas
leram os exames de imagem, a assistente de pesquisa coletou os questionarios,

e 0s biomédicos executaram os exames de imagem sem conhecimento dos
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achados dos outros exames ou dos resultados das analises dos outros

observadores.

4.10 Analise estatistica

4.10.1 Analises descritivas

Frequéncias e porcentagens absolutas descreveram variaveis categoricas.
Médias, desvios-padrao, medianas e intervalos interquartis representaram
variaveis numéricas de acordo com a distribuicdo paramétrica ou néo

paramétrica dos dados, considerando o teste de Shapiro-Wilks.

4.10.2 Analises de inferéncia sobre acuracia diagnéstica

A curva ROC mostrou a acuracia diagnoéstica dos trés testes de TC. O
indice J de Youden, o qual corresponde a maior distancia vertical entre a curva
ROC e a linha de chance (diagonal), determinou o teste indice com a maior
acuracia diagnostica. Os testes TCME-JE e TCME-JF foram considerados com
maior acuracia diagnostica se o indice J de Youden fosse mais distante da linha

diagonal em comparagéao ao teste TCPN.

Também calculamos a area sob a curva ROC para cada um dos trés testes
de TC. O teste DelLong foi utilizado para comparar as curvas ROCs. Os testes
TCME-JE e TCME-JF foram considerados com maior acuracia diagnostica se a
area sob a curva fosse maior do que a do teste TCPN.

A partir do indice J de Youden, calculamos o ponto de corte ideal com a
maior acuracia diagnostica para os parametros de rotagado, translagao lateral e
translacdo anteroposterior, em cada um dos trés testes de TC, considerando
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uma prevaléncia de lesdo da sindesmose estimada em 10% e um custo trés
vezes maior para um resultado falso-negativo do que para um resultado falso-

positivo.

4.10.3 Resultados dos testes de TC invalidos, inconclusivos e ausentes

Neste estudo, poderia ocorrer uma quantidade pequena, incidental e
aleatoria de testes de TC com resultados invalidos, inconclusivos ou ausentes,
nao relacionados as caracteristicas dos participantes ou aos resultados do
exame de RM.

Testes de TC com resultados invalidos ou inconclusivos foram
considerados nao interpretaveis quando a caracteristica critica do teste
estivesse corrompida ou tivesse validade questionavel como resultado de um
procedimento de baixa qualidade. Resultados dos testes de TC foram
considerados ausentes quando um participante incluido no estudo nao realizou

o teste indice.

Os resultados ausentes foram tratados da mesma maneira que o0s
resultados invalidos ou inconclusivos, e ambos foram relatados separadamente
dos resultados validos. As causas subjacentes foram revisadas, considerando
as caracteristicas do participante e a gravidade da lesdo da sindesmose ou dos

ligamentos colaterais laterais.

Os pesquisadores incluiram para analise os casos completos com testes
de TC e RM validos. Participantes com testes de TC invalidos, inconclusivos ou
ausentes foram excluidos da analise. Uma analise de sensibilidade mediu o
impacto desses dados invalidos, inconclusivos ou ausentes. Se, porventura, na
analise de caso completa, fossem encontrados resultados enviesados, uma

abordagem analitica utilizaria os dados disponiveis para reconstruir os dados
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invalidos, inconclusivos ou ausentes por ponderacdo de probabilidade inversa

ou imputacdes multiplas.

4.10.4 Resultados do exame de RM invalidos, inconclusivos e ausentes

Neste estudo, poderia ocorrer uma quantidade pequena, incidental e
aleatoria de exames de RM com resultados invalidos, inconclusivos ou ausentes,
nao relacionados as caracteristicas dos participantes ou aos resultados dos
testes de TC.

A porcentagem de dados invalidos, inconclusivos ou ausentes foi relatada
separadamente dos resultados validos, incluindo as caracteristicas dos
participantes e os resultados dos testes de TC naqueles com ou sem exame de
RM.

Os pesquisadores incluiram para analise os casos completos com testes
de TC e RM validos. Participantes com exame de RM invalido, inconclusivo ou
ausente foram excluidos da analise. Uma analise de sensibilidade mediu o
impacto desses dados invalidos, inconclusivos ou ausentes. Se, porventura, na
analise de caso completa, fossem encontrados resultados enviesados, uma
abordagem analitica utilizaria os dados disponiveis para reconstruir os dados
invalidos, inconclusivos ou ausentes por ponderacdo de probabilidade inversa

ou imputacdes multiplas.

4.10.5 Fontes de variabilidade

A analise de subgrupos dos participantes avaliou a influéncia das fontes de
variabilidade na performance diagnostica dos testes de TC. A curva ROC e a

area sob a curva examinaram a acuracia diagnéstica dos subgrupos. Durante a
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fase de planejamento do estudo, os pesquisadores identificaram a gravidade da
lesdo da sindesmose, as queixas dos participantes durante as manobras de
estresse e os graus das manobras de estresse como trés possiveis fontes de
variabilidade, as quais estao discriminadas a seguir.

A classificagéo de Sikka et al.% definiu a gravidade da les&o da sindesmose
de acordo com o numero de ligamentos completamente rompidos encontrados
no exame de RM. Para classificar a gravidade da lesdo da sindesmose,
utilizamos a lesdo completa como critério porque o estiramento e a leséo parcial,
apesar da resiliéncia ligamentar reduzida, poderiam n&o ser detectaveis a TC
com manobras de estresse. A lesdo isolada do ligamento tibiofibular
anteroinferior determinou o grau . A lesdo combinada dos ligamentos tibiofibular
anteroinferior e inter6sseo determinou o grau Il. A lesdo dos ligamentos
tibiofibular anteroinferior, interésseo e tibiofibular posteroinferior determinou o
grau lll. A lesdo dos trés ligamentos da sindesmose adicionados da les&o do
deltoide especificou o grau IV. Esperava-se que os testes de TC tivessem maior
acuracia diagnostica nos graus maiores de lesdo da sindesmose do que nos

graus menores.

Durante o treinamento das manobras de estresse, os pesquisadores
perguntaram aos participantes se apresentavam queixas no tornozelo com
entorse. As queixas relatadas pelos participantes foram registradas e
categorizadas. Os subgrupos que tivessem queixas poderiam ter dificuldade em
realizar as manobras de estresse e os resultados de acuracia diagndstica seriam

inferiores em comparagao com os resultados do subgrupo assintomatico.

O grau de rotagdo externa e extenséo dos tornozelos bem como o grau de
semiflexdo dos joelhos poderiam influenciar na acuracia diagnostica dos testes
de TC. Esperava-se que os graus menores das manobras de estresse tivessem

acuracia diagnostica inferiores aos graus maiores.
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4.10.6 Concordancia inter e interobservadores

Dois radiologistas musculoesqueléticos (um com 21 anos de experiéncia e
o outro com 5 anos) leram de forma independente os testes de TC para obtencéo
da concordancia interobservador. Apds um intervalo de seis semanas da
primeira leitura e utilizando uma ordem aleatoria diferente da realizada na
primeira leitura, cada observador realizou uma segunda leitura independente dos
testes de TC, para obter a concordancia intraobservador. O coeficiente de
correlagdo intraclasse verificou a concordancia inter e intraobservador

considerando os dados numéricos extraidos dos testes de TC.

ApoOs trés meses da segunda leitura dos testes de TC, os mesmos dois
radiologistas realizaram de forma independente a leitura dos exames de RM para
obtencdo da concordancia interobservador, utilizando uma ordem aleatoria
diferente da realizada na leitura dos testes de TC. O coeficiente Kappa verificou
a concordancia interobservador considerando os dados categoricos extraidos
dos exames de RM.

Uma segunda leitura em consenso resolveu os casos discordantes para os
testes de TC e RM.

Todos os exames foram anonimizados e os dois radiologistas ndo tinham
conhecimento sobre nome, idade ou género dos participantes durante as leituras
dos testes de TC ou RM.

4.10.7 Calculo do tamanho da amostra

O calculo do tamanho da amostra considerou o objetivo primario de
acuracia diagnostica e a analise das fontes de variabilidade que poderiam
influenciar nos resultados dos testes de TC.
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Um estudo anterior encontrou um desempenho de 0,56 para a area sob a
curva em relagdo a TCPN'3. Assumindo como hipétese nula que o teste TCPN
tem area sob a curva de 0,56, este estudo propde como hipotese alternativa um
novo teste TCME com acuracia diagnostica superior, estimada em 0,80. O
tamanho da amostra necessario para detectar uma diferenga entre os testes foi
estimado em 39 individuos, considerando uma proporgao de distribui¢cao de 1:2
entre os grupos (13 individuos com o diagnostico de les&o da sindesmose e 26
com o diagndstico de lesdo dos ligamentos colaterais, respectivamente).

Para a analise do impacto das fontes de variabilidade pré-especificadas no
item 4.10.5 (gravidade da lesdo da sindesmose, queixas durante a realizagao
das manobras de estresse e graus das manobras de estresse) na performance
diagnodstica dos testes de TC, o poder estatistico de 39 participantes seria
insuficiente para mostrar diferenga entre os subgrupos. Para o calculo final da
amostra, consideramos um aumento de 10 participantes para cada uma das trés
fontes de variabilidade, alcangando um tamanho amostral total de 69
participantes.

4.10.8 Programa estatistico e limites

O programa MedCalc Statistical Software, (MedCalc Software Ltd, Ostend,
Belgium), versdo 19.4.0, realizou as analises com 80% de poder para testar
diferengas entre os grupos, nivel de significancia de 5% e intervalos de confianga
de 95%.
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5 RESULTADOS

5.1 Caracteristicas demograficas e clinicas dos participantes

No periodo compreendido entre fevereiro de 2017 e dezembro de 2020,
164 participantes foram avaliados quanto a elegibilidade. Os participantes
inelegiveis ou que se recusaram a participar do estudo foram registrados. No
total, 72 participantes assinaram o termo de consentimento e foram inscritos no
estudo. Entretanto, um participante que realizou o teste TCME-JF apresentou
resultado invalido por erro técnico durante a aquisicdo das imagens e sera
apresentado no item 5.8 mais a frente. Dos 72 inscritos no estudo, 69 realizaram
o exame de RM. Trés participantes nao realizaram a RM e serdo apresentados
no item 5.9. A figura 19 mostra o fluxograma do numero de participantes no
estudo.
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Participantes
avaliados para
eligibilidade P
(n = 164) Ineleg!vels‘ (n= 83)
« Cirurgia prévia no tornozelo (n = 27)
Fratura do maléolo lateral (n = 19)
Antecedente de entorse no tornozelo contralateral (n = 15)
Entorse em fase cronica (n = 16)
Menor de 18 anos (n = 6)

Y

Y )

Participantes
elegiveis (n = 81)

_ | N&o aceitaram
7| participar (n = 9)

Y

Assinaram termo
de consentimento
(n=72)

\
Realizaram testes

de TC (n=72)
Exclusdes (n = 4)
p| + Testes de TC invalidos (n = 1)
v + Exames de RM ausentes (n = 3)

Diagnéstico final do exame de RM
(n=68)
* Lesdo da sindesmose (n = 36)
» Leséo dos ligamentos colaterais
laterais (n = 32)

Figura 19 - Estrutura basica do fluxo de participantes durante o estudo,
juntamente com o numero de participantes em cada fase

A média de idade foi de 36,5 anos e aproximadamente metade dos
participantes era do sexo masculino. Cerca de metade dos entorses ocorreu no
tornozelo direito. Atividade esportiva foi o motivo mais frequente de entorse
correspondendo a 59%. Frequéncias menores foram encontradas para as
demais causas, correspondendo a 18% para caminhada, 16% para queda de
escada e 7% para desnivel em falha no pavimento. Dor foi o sintoma
predominante, correspondendo a 73%, seguido de inchago em 41% e equimose
na face lateral do tornozelo em 34% (tabela 1).
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Tabela 1 - Caracteristicas clinico-demograficas

Caracteristicas dos 68 participantes Valor
Idade, média (min-max) 36,5 anos (18-69)
Homens, n (%) 37 (54)
Tornozelo direito, n (%) 37 (54)
Atividade esportiva, n (%) 40 (59)
Caminhada, n (%) 12 (18)
Queda de escada, n (%) 11 (16)
Desnivel em falha no pavimento, n (%) 5(7)
Dor, n (%) 50 (73)
Inchaco, n (%) 28 (41)
Equimose, n (%) 23 (34)

A figura 20 mostra a apresentagao clinica mais comum.

Figura 20 - Imagem A mostra inchago (seta amarela) na regiao do maléolo
lateral e equimose (seta vermelha) na face inferolateral do
tornozelo direito. Imagem B mostra equimose (seta vermelha) na
face inferolateral do tornozelo direito do mesmo participante.
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5.2 Distribuicao da lesao ligamentar no grupo com lesao da sindesmose

O exame de RM diagnosticou 36 participantes com lesdo da sindesmose e
o achado mais frequente foi lesdo completa dos ligamentos tibiofibular
anteroinferior e interosseo e lesdo parcial do tibiofibular posteroinferior
correspondendo a 41,7%, seguido por lesdo completa dos ligamentos tibiofibular
anteroinferior e interésseo e estiramento do tibiofibular posteroinferior
correspondendo a 30,6%. Frequéncias menores foram encontradas nas demais
categorias correspondendo a 2,8% para cada uma delas. A tabela 2 mostra em
detalhes a frequéncia e a classificagdo do grau de leséo ligamentar (estiramento,
lesao parcial ou lesdo completa) para cada categoria.
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Tabela 2 - Distribuicdo da lesdo ligamentar no grupo com lesdo da

sindesmose
Distribuicao da lesao ligamentar n (%)
Lesdo completa dos ligamentos TFAI e IO e leséo 15 (41,7)

parcial do TFPI

Lesdo completa dos ligamentos TFAI e 10 e 11 (30,6)
estiramento do TFPI

Lesdo completa dos ligamentos TFAI, 10 e TFPI, 1(2,8)
lesdo completa do FSD, les&o parcial do FPD

Lesdo completa dos ligamentos TFAI e IO, 1(2,8)
estiramento do TFPI, estiramento do FSD, les&o

parcial do FPD

Lesdo completa dos ligamentos TFAI e 10, lesdo 1(2,8)
parcial do TFPI, lesédo parcial do FSD e FPD

Lesdo completa dos ligamentos TFAI e IO, 1(2,8)
estiramento do TFPI, lesdo parcial do FSD

Lesdo completa dos ligamentos TFAI e 10, lesdo 1(2,8)
parcial do TFPI, lesédo parcial do FPD

Lesdo completa dos ligamentos TFAI e 10, lesdo 1(2,8)
parcial do TFPI, estiramento do FSD

Lesdo completa do ligamento TFAI, parcial do 10O, 1(2,8)
estiramento do TFPI, estiramento do FPD

Lesdo completa do ligamento TFAI e parcial do |10 1(2,8)
Lesdo completa do ligamento TFAI e estiramento do 1(2,8)
(@]

Lesdo completa do ligamento TFAI 1(2,8)

TFAI: ligamento tibiofibular anteroinferior. 10: ligamento interésseo. TFPI: ligamento
tibiofibular posteroinferior. FPD folheto profundo do ligamento deltoide. FSD: folheto
superficial do ligamento deltoide.
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5.3 Distribuicao da lesao ligamentar no grupo com lesdao dos ligamentos
colaterais laterais

O exame de RM diagnosticou 32 participantes com les&o dos ligamentos
colaterais laterais e o achado mais frequente foi de estiramento do ligamento
talofibular anterior, correspondendo a 21,9%, seguido por lesdo completa do
ligamento talofibular anterior, lesdo parcial do ligamento calcaneofibular e lesdo
parcial do folheto superficial do ligamento deltoide, correspondendo a 15,7%.
Frequéncias menores foram encontradas para as demais categorias. A tabela 3
mostra em detalhes a frequéncia e a classificacdo do grau de les&o ligamentar
(estiramento, les&o parcial ou lesdo completa) para cada categoria.
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Tabela 3 - Distribuicdo da lesdo ligamentar no grupo com lesdo dos

ligamentos colaterais laterais

Distribuicao da lesao ligamentar n (%)
Estiramento do TFA 7(21,9)
Les&o completa do ligamento TFA, parcial do 5(15,7)
CFeFSD
Les&o completa dos ligamentos TFA e CF, 3(9,4)
parcial do FSD
Les&o completa do ligamento TFA, parcial do 3(9,4)
CF e estiramento do FSD
Les&o completa do TFA e parcial do CF 3(9,4)
Les&o completa dos ligamentos TFA e CF, 2 (6,2)
estiramento do TFP e parcial do FPD
Les&o parcial do TFA 2 (6,2)

Les&do completa dos ligamentos TFA e CF,
parcial do TFP e FPD

Les&do completa dos ligamentos TFA e CF,
parcial do FSD e FPD

Les&o completa do ligamento TFA, parcial do
CF, estiramento do FSD e parcial FPD

Les&o parcial do ligamento TFA, estiramento
do CF e parcial do FSD

Lesédo completa do TFA e estiramento do CF
Leséo parcial do TFA e estiramento do CF

Estiramento do TFA e CF

1(3,1)

1(3,1)

1(3,1)

1(3,1)

1(3,1)
1(3,1)
1(3,1)

TFA: ligamento talofibular anterior. CF: ligamento calcaneofibular. TFP: ligamento

talofibular posterior. FPD: folheto profundo do ligamento deltoide. FSD: folheto

superficial do ligamento deltoide.
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5.4 Intervalo de tempo e intervengoes clinicas entre os testes de TC e
RM

O intervalo de tempo médio entre a realizacido dos testes de TC e RM foi
de 12 dias (tempo minimo de 0 e maximo de 20 dias). Dos 68 participantes
incluidos no estudo, 80% ficaram imobilizados com bota (robot-foot) ou gesso e
42% fizeram uso de bengala ou muleta durante o intervalo de tempo entre os
exames de imagem. Nenhum dos participantes foi submetido a intervencéo

cirurgica nesse intervalo de tempo.

5.5 Treinamento dos participantes para realizacao das manobras de

estresse

As queixas relatadas pelos participantes durante as manobras de estresse
foram categorizadas em trés subgrupos: assintomatico, desconforto e dor. Os
trés subgrupos tiveram frequéncias semelhantes correspondendo a

aproximadamente um tergo para cada uma delas (tabela 4).
Em 16,2% dos exames, ocorreram artefatos de movimentacdo com a
necessidade de nova orientacdo verbal, retreinamento das manobras de

estresse e repeticdo das imagens (tabela 4).

O tempo médio para realizagdo dos exames foi calculado em 24,7 min
(tabela 4).
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Tabela 4 - Queixas dos participantes durante as manobras de estresse,
artefatos de movimentagao, repeticdo das imagens e tempo de
duragao do exame

Variavel observada Valor
Assintomatico, n (%) 22 (32,4)
Desconforto, n (%) 24 (35,3)
Dor, n (%) 22 (32,4)
Desisténcias, n (%) 0 (0)
Artefatos de movimentagcdo com
repeticdo das imagens, n (%) 1(e2)
Tempo médio, (min-max) 24,7 min (17-34)

Min: minimo. Max: maximo.

5.6 Parametros de leitura dos testes de TC

Todos as mensuragdes dos parametros de rotagao, translagao lateral e
translagdo anteroposterior da fibula em relagdo a tibia ocorreram de maneira
padronizada nos trés testes de TC, conforme descrito no item 4.5.7. As seis
distancias (a, b, ¢, d, e, f), as duas razdes (a/b, d/e), a diferenga (b-a) e os dois
angulos (A1, A2) foram realizados de acordo com Nault et al.?2. A distancia g foi
realizada de acordo com Ahn et al.’>. A média, o desvio-padréo, os valores
minimos e maximos e a diferenca (dif) das médias entre as medidas do tornozelo
com entorse e do contralateral saudavel do mesmo individuo, para cada um dos

testes de TC, sdo apresentados nas tabelas 5,6 e 7.

Jodo Carlos Rodrigues



80
Resultados

Tabela 5 - Valores dos parametros rotacionais, translacéo lateral e translacdo anteroposterior da fibula em relagao a tibia nos
tornozelos com lesdo da sindesmose, lesdo dos ligamentos colaterais e contralateral saudavel na tomografia em
posi¢ao neutra

Tomografia computadorizada em posigao neutra

_ Tor. contral. Tor. contral.
Les. da sind. Dif. 1 Les. lig. col. Dif. 2
saudavel saudavel
Parémetros rotacionais
Média + desvio-padrdo (minimo; maximo)
(mm) 25+0,9 22+0,9 0,3+£0,5 21+0,8 20+0,7 0,1+0,3
a (mm
(1,1; 4,4) (1,1; 3,9) (-0,8; 1,5) (0,6; 3,9) (0,6; 3,6) (-1,0; 0,7)
b (mm) 556+1,2 53+1,2 0,2+0,7 46+0,9 4,8+0,9 -0,2+0,5
mm
(3,5; 8,7) (2,9;7,6) (-1,1;1,9) (2,1; 6,3) (2,2;6,4) (-1,5;0,9)
0,401 0,401 0,001 0,5+0,2 0,4+0,2 0,1+0,1
a/b Razéo
(0,1; 0,6) (0,2; 0,8) (-0,2; 0,2) (0,1;0,8) (0,1;0,8) (-0,3; 0,2)
31+1,1 32+1,0 -0,1+0,9 24+0,8 27+0,9 -0,3+0,6
b-a Dif. (mm)
(1,2;5,7) (0,7;5,2) (-1,7;2,1) (0,6; 3,9) (0.4;4.,5) (-1,4;1,0)
-12,2+6,4 -11,9+7,6 -0,3+5,2 -8,916,9 -9,9+47 1,0£7,6
A1 (grau)
(-24,5; -2,5) (-31,9;1,3) (-15,5;11,4) (-16,4; 20,4) (-18,3;0) (-8,6; 37,7)
continua
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continuagao

A2/ ) 54+45 59+4,6 -05+27 45143 4,7 £ 3,7 -0,2+3,0
rau
k (-3,8;15,8) (-3,2;15,6) (-6,0; 5,6) (-6,2; 15,0) (-3,9;11,8)  (-8,5;5,2)
Tomografia computadorizada em posigao neutra
_ Tor. contral. _
Les. da sind. Tor. contral. Dif. 1 Les. lig. col. Dif. 2
saudavel : saudavel
Parametros rotacionais
Média + desvio-padrdo (minimo; maximo)
(mm) 1,8+0,8 1,51+0,6 0,3+0,8 1,2+0,6 1,2+0,6 0,0+£0,3
mm
9 (0,6; 4,2) (0,5; 3,1) (-1,0; 2,8) (0,5; 2,9) (0,5; 3,1) (-0,9;0,9)
Parametro translagao lateral
(mm) 3,2+0,7 29+0,7 0,3+0,6 29+0,8. 27+£1,0 0,2+0,5
¢ (mm
(1,8;5,1) (1,4;4,7) (-0,9; 1,5) (1,6; 5,6) (0,8;5,3) (-0,9;1,7)
Parametros translacao anteroposterior
d (mm) 10,7£1,3 10,5+14 0,2+1,1 10,6 £1,5 10,8 £1,5 -0,2+0,9
(8,0;13,6)  (8,0;13,1)  (-1,8;2,7) (7,1; 13,5) (7,4;14,2) (-1,8;1,8)
e (mm) 76116 75%+12 01+1,7 72+1,2 6,9+1,2 0,3+1,0
( (4,9;12,9)  (4,2;10,0)0  (-3,0;6,7) (4,5;10,7) (4,9; 9,6) (-1,7; 2,6)
d/e raz5o 1,4+0,3 1,4+0,3 00+0,4 1,504 1,6+04 -0,1+0,3
(0,8;2,5) (0,8;2,8) (-0,8; 1,2) (1,0; 2,8) (1,0; 2,7) (-1,1,0,7)
f (mm) 0,5+1,2 0,4+0,9 0,1+0,8 04+1,1 0,3+1,2 0,1+0,6
(-3,8; 2,3) (-1,3; 2,6) (-2,8; 1,4) (-1,9; 2,8) (-2,3; 3,8) (-1,2; 1,3)
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Les. da sind.: lesao da sindesmose. Tor contral. saudavel: tornozelo contralateral saudavel. Dif 1: diferenca das médias entre as medidas do
tornozelo com leséo da sindesmose e o contralateral saudavel do mesmo individuo. Les. lig. col.: lesdo dos ligamentos colaterais laterais. Dif
2: diferenga das médias entre as medidas do tornozelo com diagnéstico alternativo e o contralateral saudavel do mesmo individuo.

Jodo Carlos Rodrigues



83
Resultados

Tabela 6 - Valores dos parametros rotacionais, translacéo lateral e translacdo anteroposterior da fibula em relagao a tibia nos
tornozelos com lesdo da sindesmose, lesdo dos ligamentos colaterais e contralateral saudavel na tomografia com
manobras de estresse dos tornozelos — joelhos em extensao

Tomografia computadorizada com manobras de estresse dos tornozelos — joelhos em extensao

Les. da sind. Tor. contral. Dif. 1 Les. lig. col.  Tor. contral. Dif. 2
saudavel saudavel
Parémetros rotacionais
Média + desvio-padréo (valor min e maximo)
a (mm) 40+1,1 24+0,7 1,6+0,8 23+0,6 2,2+0,63 0,1+04
(2,2; 6,6) (1,0; 4,2) (0,1; 3,5) (1,0; 3,6) (1,3; 3,5) (-1,0; 0,9)
b (mm) 50+1,1 51+1,0 -0,1+0,7 43+0,8 45+0,6 -0,2+0,4
(2,8;6,9) (3,2;7,2) (-2,1; 1,3) (2,4;5,9) (3,3; 5,8) (-1,2; 0,7)
a/b Razéo 0,8+0,3 0,4+0,1 0,4+0,2 0,5+0,1 0,5+0,1 0,0+0,1
(0,4; 2,0) (0,1;0,8) (0,0; 1,5) (0,2;1,0) (0,2; 0,8) (-0,1; 0,3)
b-a Dif. (mm) 0,913 27+1,0 -1,8+1,3 1,9+0,8 22+0,7 -0,3+0,6
(-2,9; 3,3) (0,5; 5,3) (-5,6; 0,3) (-0,1; 3,8) (0,6; 3,9) (-1,6; 1,0)
A1 (grau) -98+6,7 -136+7,5 3,8+5,6 -10,8+4,7 -10,9+5,2 0,1+23
(-25,0; 2,4) (-32,5;0,0) (-7,7;19,9) (-22,0;-4,7) (-22,6;-2) (-4,7;6,0)
continua
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continuagcao

A2 (grau) 86+42 53+45 33+45 49+4,0 4.4+4.4 0,5+ 3,1
(0,7;19,0)  (-3,9;134) (-2,0;20,9) (0,0;12,6) (-3,8;16,4) (-6,2;7,9)

Tomografia computadorizada com manobras de estresse dos tornozelos — joelhos em extensao

Les. da sind. Tor. contral. Dif. 1 Les. lig. col.  Tor. contral. Dif. 2
saudavel saudavel

Parametros rotacionais

Média + desvio-padrao (valor min e maximo)

g (mm) 3111 1,7+0,6 1,4+1,0 1,4+0,6 1,4+0,6 0,0+0,4
(1,0; 7,0) (0,5; 3,4) (0,0;5,7) (0,6; 3,0) (0,5; 3,1) (-1,0; 0,8)
Parametro translagao lateral
¢ (mm) 3,6+0,8 3,0+£0,6 0,6 +£0,8 28+0,9 26+0,8 0,2+0,4
(2,0;6,2) (1,5;4,1) (-0,7; 3,9) (0,8; 5,0) (0,8; 4,6) (-1,3; 1,2)
Parametros translagcao anteroposterior

d (mm) 97+1,3 10,5+ 1,3 -0,8+1,2 10,8 + 1,9 10,6 +1,7 02+0,9
(7,4,12,5)  (7,0;13,7) (-3,2; 2,1) (6,5;14,9)  (6,3;14,0) (-2,0;1,9)

e (mm) 88+1,5 80+1,4 08+1,4 77+14 77+12 0,0+0,9
(5,6;11,5)  (4,6;10,0)  (-2,0;4,5) (4;10,5) (5,5,11,0)  (-2,4;2,0)

continua
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d/e raz&o 1,1£0,2 1,3+03 -02%03  14%05 1,4+0,3 0,0%0,3
06;1,6) (0,7;26) (-0904) (0837  (07;21)  (-0,4;1,5)
f (mm) 1,9+13  09+£1,1 1,0£1,1 0,8+12 0,7+12 0,1+0,7

(-1,3;4,7) (-1,4;3,1) (-1,9; 3,3) (-2,4;4,1) (-1,4; 3,8) (-2,1;1,3)

Les. da sind.: lesao da sindesmose. Tor contral. saudavel: tornozelo contralateral saudavel. Dif 1: diferenca das médias entre as medidas do
tornozelo com leséo da sindesmose e o contralateral saudavel do mesmo individuo. Les. lig. col.: lesdo dos ligamentos colaterais laterais. Dif
2: diferenga das médias entre as medidas do tornozelo com diagnéstico alternativo e o contralateral saudavel do mesmo individuo.
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Tabela 7 - Valores dos parametros rotacionais, translacéo lateral e translacdo anteroposterior da fibula em relagéo a tibia nos

tornozelos com lesdo da sindesmose, les&o dos ligamentos colaterais laterais e contralateral saudavel na tomografia
com manobras de estresse dos tornozelos — joelhos em semiflexdo

Tomografia computadorizada com manobras de estresse dos tornozelos — joelhos em semiflexao

Tor. contral. Tor. contral.
Les. da sind. Dif. 1 Les. lig. col. Dif. 2
saudavel saudavel
Parametros rotacionais
Média + desvio-padrdo (minimo; maximo)
( ) 44+1,2 2,6 +0,8 1,8+ 1,1 2,4+0,6 2,4+0,6 0,0+0,3
a(mm
(2,6, 7,3) (1,3;4,7) (-1,5; 4,6) (0,7, 3,8) (0,9; 3,9) (-1,0; 0,6)
b ) 49+13 51+0,9 -0,2+0,9 43+0,8 44+0,6 -0,1+0,6
mm
(2,0; 7,6) (2,7;7,0) (-2,8; 1,5) (1,9; 5,6 (3,2; 6,0) (-1,5; 1,8)
09+0,5 0,5+0,1 0,4+0,5 0,5+0,1 0,5+0,1 0,0+0,1
a/’b Razao
(0,4; 3,2) (0,2;0,9) (0,0; 2,7) (0,1; 1,0) (0,1;0,8) (-0,1; 0,3)
_ 04+1,7, 2,5+09 -21+15 1,9+0,8 2,0+0,7 -0,1+0,5
b-a Dif. (mm)
(-4,5; 3,4) (0,1;4,2) (-6,7; 0,3) (-0,1; 3,6) (0,4; 3,8 (-1,3; 1,5)
8775 -11,1+27,2 2,4+56 -97+57 -10,4 + 5,4 0,7 +3,7
A1 (grau)
(-31,0; 5,1) (-32,7;3,5) (-11,5;15,2) (-24,2; 8,2) (-24,8; -2,9) (-6,9; 14,2)
continua
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continuacao

Tomografia computadorizada com manobras de estresse dos tornozelos — joelhos em semiflexao

Tor. contral. Tor. contral.
Les. da sind. Dif. 1 Les. lig. col. Dif. 2
saudavel saudavel
Parémetros rotacionais
Média + desvio-padrdo (minimo; maximo)
9,1+4,6 5,6 +£5,1 3,56+47 49+44 41+41 0,8+41
A2 (grau)
(0,8;17,7) (-3,9; 15,5) (-5,6; 13,0) (-1,8;16,0) (-6,5; 11,0)  (-7,2;12,4)
36+1,2 1,9+0,7 1,7+ 1,1 1,5+0,6 1,4 +0,6 0,1+0,41
g {mm) (1,3; 7,0) (0,6; 3,5) (0,0; 5,9) (0,7; 3,1) (0,7; 3,6) (-0,9; 0,7)
Parametro translagao lateral
3,909 3,0£0,6 0,9+0,8 28+0,9 2,7+0,8 0,1+0,5
¢ (mm) (2,8;6,1) (1,8; 4,5) (-0,7; 3,5) (1,1; 4,9) (1,1; 5,1) (-1,0; 1,2)
Parametros translacao anteroposterior
d (mm) 8,8+23 9,7+29 -0,9+21 10,4+1,6 10,3+ 1,6 0,1+1,0
(0,9; 12,0) (0,8; 12,6) (-3,5;9,7) (6,0; 14,2) (6,7; 13,7) (-2,2; 2,2)
continua
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continuacao

Tomografia computadorizada com manobras de estresse dos tornozelos — joelhos em semiflexao

Tor. contral. Tor. contral.
Les. da sind. Dif. 1 Les. lig. col. Dif. 2
saudavel saudavel

Parametros translacao anteroposterior

Média + desvio-padrdo (minimo; maximo)

() 8,5+2,9 74+23 1,1+1,3 79+14 78+13 0,1+1,0
e (mm
(0,7;12,8) (0,8;10,1) (-1.2;4,5) (48, 11,3) (4,5;10,2) (-2,6; 1,7)
1,4+24 1,3+0,2 0,1+24 1,3+0,3 1,3+0,4 0,0+0,2
d/e razao
(0,5; 15,1) (0,8:2,0)  (-0,7;14,0)  (0,6;2,9) (0,7; 3,0) (-0,8; 0,5)
23+12 1,1+1,1 1,2+1,2 1,3+2,2 0,9+1,0 0,4+1,9
f(mm)

(0,0; 5,5) (-1,2; 4,3) (-0,9; 4,0) (-2,1; 11,6) (-1,3; 3,3) (-1,2;10,7)

Les. da sind.: lesao da sindesmose. Tor contral. saudavel: tornozelo contralateral saudavel. Dif 1: diferenca das médias entre as medidas do
tornozelo com leséo da sindesmose e o contralateral saudavel do mesmo individuo. Les. lig. col.: lesdo dos ligamentos colaterais laterais. Dif
2: diferenga das médias entre as medidas do tornozelo com diagnéstico alternativo e o contralateral saudavel do mesmo individuo.
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5.7 Estimativas de acuracia diagnéstica

Escolhemos para analise uma medida mais representativa de cada um dos
parametros de rotacado, translacido lateral e translagdo anteroposterior, pois
observamos que as demais medidas propostas por Nault®? e Ahn'® eram
repetitivas e ndo apresentavam informagdes adicionais. Escolhemos a distancia
a_dif como medida indireta de rotacdo, a distancia c_dif para representar a
translacao lateral e a distancia f_dif para a translagao anteroposterior. As curvas
ROCs para as demais distancias (b_dif, g_dif, d_dif), razdes (a/b_dif, d/e_dif),
diferencga (b-a_dif) e angulos (A1_dif, A2_dif) estdo demonstradas nos anexos
D,E,F,G,H,IJ, K

5.7.1 Parametro rotacional (a_dif)

Nos graficos das curvas TCME-JE e TCME-JF, os indices J de Youden
estdo mais distantes da linha diagonal, indicando valores superiores de acuracia
diagnostica em comparacao a TCPN para a medida a_dif (grafico 1).
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Grafico 1 - Curvas ROCs para o parametro rotacional a_dif nos testes de TC
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1 - Especificidade

TCPN: TC em posicéo neutra. TCME-JE: TC com joelhos em extens&o. TCME-JF: TC
com joelhos em semiflexdo. Indice J de Youden: TCPN (seta azul), TCME-JE (seta
verde) e TCME-JF (seta laranja).

Os testes TCME-JE e TCME-JF apresentaram melhor acuracia diagnostica
com valores de area sob a curva maiores que o teste TCPN para a medida a_dif
(tabela 8).
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Tabela 8 - Comparacao de areas sob as curvas ROCs — a_dif

Testes ASC 95% de IC
a_dif TCPN 0,62 de 0,50 a 0,74
a_dif TCME-JE 0,97 de 0,90 a 0,99
a_dif TCME-JF 0,99 de 0,93 a 1,00

TCPN: TC em posigéo neutra. TCME-JE: TC com joelhos em extensdo. TCME-JF: TC
com joelhos em semiflexdo. ASC: area sob a curva. IC: intervalo de confianga

Na comparacao entre pares de curvas ROCs dos testes TCPN e TCME-
JE, a diferenga entre areas foi significativa para a medida a_dif. A diferenca entre
areas dos testes TCPN e TCME-JF também foi significativa. N&do houve
diferenca significativa entre areas dos testes TCME-JE e TCME-JF para essa
amostra de 68 participantes, porém o objetivo e o calculo amostral deste estudo
nao foram desenhados para testar essa diferenga (tabela 9).
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Tabela 9 - Diferenca de area entre pares de curvas ROC - a_dif

TC posigao neutra versus TC joelho extensao

Diferenca entre areas 0,34

Erro padrao @ 0,06
95% de intervalo de confianca de 0,21 a 0,47
Estatistica z 5,33
Nivel de significancia P < 0,001

TC posigao neutra versus TC joelho semiflexao

Diferenca entre areas 0,36

Erro padrao @ 0,06
95% de intervalo de confianca de 0,23 a 0,49
Estatistica z 5,37
Nivel de significancia P < 0,001

TC joelho extensao versus TC joelho semiflexao

Diferenca entre areas 0,01

Erro padrao @ 0,01

95% de intervalo de confianca de -0,01 a 0,04
Estatistica z 1,05
Nivel de significancia P=0,29

@ DelLong.

No calculo do ponto de corte ideal para a medida a_dif, os testes TCME-
JE e TCME-JF apresentaram valores de sensibilidade maiores que o teste
TCPN. Os testes TCPN e TCME-JE apresentaram valor preditivo positivo
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intermediario, porém ambos com intervalo de confianga amplo, n&o permitindo
fazer inferéncias sobre qual deles teve o melhor desempenho. O teste TCME-JF
apresentou valor preditivo positivo perfeito e com intervalo de confianga estreito,
permitindo inferir que teve maior desempenho que o teste TCPN. A
especificidade e o valor preditivo negativo permaneceram altos para os trés
testes de TC (tabela 10).

Tabela 10 - Ponto de corte ideal — a_dif

Medida a_dif TCPN TCME-JE TCME-JF

Ponto de corte

ideal* (mm) 07 10 10
Sensibilidade 25,0 83,3 85,7

(IC 95%) (12,1 a42,2) (67,2 2 93,6) (69,7 2 95,2)
Especificidade 96,9 96,9 100

(IC 95%) (84,2 299,9) (84,2 299,9) (89,4 a 100)
VPP 47,8 75,3 100

(IC 95%) (10,9 a 87,3) (30,6 2 95,5) (88,3 a 100)
VPN 92,1 98,1 98,4

(IC 95%) (90,5293,4) (96,2 2 99,1) (96,5 a 99,3)

*Considerando a prevaléncia da doenca em 10% e custos estimados do resultado falso-
positivo de 1, falso-negativo de 3, verdadeiro-positivo de 0 e verdadeiro-negativo de O.
IC: intervalo de confianga. VPP: valor preditivo positivo. VPN: valor preditivo negativo.

Ao aplicar o ponto de corte ideal de 0,7 mm para o teste TCPN,
encontramos 26 resultados falso-negativos e 3 falso-positivos, exemplos os
quais estdo demonstrados nas figuras 21 e 22, respectivamente.
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Figura 21 - Resultados dos testes de TC de um mesmo participante considerando a
diferenca da medida do parametro rotacional a entre o lado direito com
entorse e o lado contralateral saudavel. Imagem A mostra um resultado
falso-negativo para o teste TCPN com diferenca igual a zero. Imagens B
e C mostram resultados verdadeiro-positivos para os testes TCME-JE e
TCME-JF com diferengas maiores que 1,0 mm
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Figura 22 - Resultados dos testes de TC de um mesmo participante considerando a
diferenga da medida do parametro rotacional a entre o lado esquerdo com
entorse e o lado contralateral saudavel. Imagem A mostra um resultado
falso-positivo para o teste TCPN com diferenga maior que 0,7 mm.
Imagens B e C mostram resultados verdadeiro-negativos para os testes
TCME-JE e TCME-JF com diferengas menores que 1,0 mm

Ao aplicar o ponto de corte ideal de 1,0 mm para o teste TCME-JE,

encontramos 4 resultados falso-negativos e 2 falso-positivos, exemplos os quais

estdo demonstrados nas figuras 23 e 24, respectivamente.

Jodo Carlos Rodrigues



96
Resultados

Figura 23 - Resultados dos testes de TC de um mesmo participante considerando a
diferenga da medida do parametro rotacional a entre o lado direito com
entorse e o lado contralateral saudavel. Imagem A mostra um resultado
falso-negativo para o teste TCPN com diferenga menor que 0,7 mm.
Imagem B mostra um resultado falso-negativo para o teste TCME-JE com
diferenga igual a zero. Imagem C mostra um resultado verdadeiro-positivo
para o teste TCME-JF com diferenga maior que 1,0
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Figura 24 - Resultados dos testes de TC de um mesmo participante considerando a
diferenca da medida do parametro rotacional a entre o lado esquerdo com
entorse e o lado contralateral saudavel. Imagem A mostra um resultado
verdadeiro-negativo para o teste TCPN com diferenga menor que 0,7 mm.
Imagem B e C mostram resultados falso-positivos para os testes TCME-
JE e TCME-JF com diferengas superiores a 1 mm

Ao aplicar o ponto de corte ideal de 1,0 mm para o teste TCME-JF,

encontramos 2 resultados falso-positivos e 4 falso-negativos, exemplos os quais

estdo demonstrados nas figuras 24 e 25, respectivamente.
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Figura 25 - Resultados dos testes de TC de um mesmo participante considerando a
diferenga da medida do parametro rotacional a entre o lado direito com
entorse e o lado contralateral saudavel. Imagem A mostra um resultado
falso-negativo para o teste TCPN com diferenca igual a zero. Imagem B
mostra um resultado verdadeiro-positivo para o teste TCME-JE com
diferenga superior a 1 mm. Imagem C mostra um resultado falso-negativo
para o teste TCME-JF com diferenga menor que 1,0 mm
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5.7.2 Parametro translagao lateral (c_dif)

Nos graficos das curvas TCME-JE e TCME-JF, os indices J de Youden

estdo mais distantes da linha diagonal, indicando valores superiores de acuracia

diagnostica em relacdo a TCPN para a medida c_dif (grafico 2).

Grafico 2 - Curvas ROCs para o parametro translagao lateral ¢_dif nos testes

de TC
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1 - Especificidade

TCPN: TC em posigéo neutra. TCME-JE: TC com joelhos em extensdo. TCME-JF: TC
com joelhos em semiflexdo. Indice J de Youden: TCPN (seta azul), TCME-JE (seta
verde) e TCME-JF (seta laranja).

Os testes TCME-JE e TCME-JF obtiveram valores de area sob a curva
maiores que o teste TCPN, porém os valores de intervalo de confianga se
sobrepuseram e nao foi possivel inferir qual deles teve o melhor desempenho

para a medida c_dif (tabela 11).
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Tabela 11 - Comparacao de areas sob as curvas ROCs — c_dif

Testes ASC 95% de IC
c_dif TCPN 0,56 de 0,43 2 0,68
c_dif TCME-JE 0,69 de 0,56 a 0,79
c_dif TCME-JF 0,79 de 0,68 a 0,88

TCPN: TC em posigéo neutra. TCME-JE: TC com joelhos em extensdo. TCME-JF: TC
com joelhos em semiflexdo. ASC: area sob a curva. IC: intervalo de confianga.

Na comparacao entre pares de curvas ROCs dos testes TCPN e TCME-
JE, a diferenga entre areas foi significativa para a medida c_dif. A diferenca entre
areas dos testes TCPN e TCME-JF também foi significativa. Houve diferenca
significativa entre areas dos testes TCME-JE e TCME-JF, porém o objetivo e o
calculo amostral deste estudo ndo foram desenhados para testar essa diferenca
(tabela 12).
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Tabela 12 - Diferenca de areas entre pares de curvas ROCs — c_dif

TC posigao neutra versus TC joelho em extensao

Diferenca entre areas 0,13

Erro padrao @ 0,06
95% de intervalo de confianca de 0,00 a 0,25
Estatistica z 2,07
Nivel de significancia P=0,03

TC posigao neutra versus TC joelho em semiflexao

Diferenca entre areas 0,23

Erro padrao @ 0,06
95% de intervalo de confianca de 0,10 a 0,37
Estatistica z 3,56
Nivel de significancia P =0,004

TC joelho em extensao versus TC joelho em semiflexao

Diferenca entre areas 0,10
Erro padrao @ 0,05
95% de intervalo de confianca de 0,00 a 0,21
Estatistica z 1,98
Nivel de significancia P=0,047

@ DelLong.

No calculo do ponto de corte ideal para a medida c_dif, o teste TCPN né&o
foi capaz de identificar ao menos um participante como verdadeiro-positivo, o

que resultou em sensibilidade zero e impossibilitou o calculo do valor preditivo
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positivo. Os testes TCME-JE e TCME-JF apresentaram valores de sensibilidade
maiores que o TCPN, porém considerados baixo e intermediario,
respectivamente. Os testes TCME-JE e TCME-JF apresentaram valor preditivo
positivo intermediario. A especificidade e o valor preditivo negativo
permaneceram altos para os trés testes de TC (tabela 13).

Tabela 13 - Ponto de corte ideal — c_dif

Medida c_dif TCPN TCME-JE TCME-JF

Ponte de corte

ideal* (mm) R 09 09
Sensibilidade 0 36,1 51,4

(IC 95%) (0a9,7) (20,8 a 53,8) (34,0 2 68,6)
Especificidade 100 96,9 96,9

(IC 95%) (89,4 a 100) (84,2 2 99,9) (84,2 299,9)
VPP ) 57,0 65,3

(IC 95%) (15,5 a90,5) (21,0 2 93,0)
VPN 90 93,2 94,7

(IC 95%) (87,6 2 92,8) (91,4 2 94,6) (92,7 2 96,2)

*Considerando a prevaléncia da doenca em 10% e custos estimados do resultado falso-
positivo de 1, falso-negativo de 3, verdadeiro-positivo de 0 e verdadeiro-negativo de O.
IC: intervalo de confianga. VPP: valor preditivo positivo. VPN: valor preditivo negativo.

5.7.3 Parametro translagao anteroposterior (f_dif)

Nos graficos das curvas TCME-JE e TCME-JF, os indices J de Youden
estdo mais distantes da linha diagonal, representando valores superiores de
acuracia diagnostica em relagdo a TCPN (grafico 3).
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Grafico 3 - Curvas ROCs para o parametro translacdo anteroposterior f_dif
nos testes de TC
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TCPN: TC em posicéo neutra. TCME-JE: TC joelhos em extensdo. TCME-JF: TC com
joelhos em semiflexdo. Indice J de Youden: TCPN (seta azul), TCME-JE (seta verde) e
TCME-JF (seta laranja).

Os testes TCME-JE e TCME-JF apresentaram melhor acuracia diagnostica
com valores de area sob a curva maiores que o teste TCPN para a medida f_dif
(tabela 14).
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Tabela 14 - Comparacao de areas sob as curvas ROCs — f_dif

Teste ASC 95% de IC
f dif TCPN 0,52 de 0,40 a 0,63
f dif TCME-JE 0,81 de 0,70 2 0,90
f dif TCME-JF 0,77 de 0,65 a 0,86

TCPN: TC em posigéo neutra. TCME-JE: TC com joelhos em extensdo. TCME-JF: TC
com joelhos em semiflexdo. ASC: area sob a curva. IC: intervalo de confianga.

Na comparacao entre pares de curvas ROCs dos testes TCPN e TCME-
JE, a diferencga entre areas foi significativa para a medida f_dif. A diferenga entre
areas dos testes TCPN e TCME-JF também foi significativa. N&do houve
diferenca significativa entre areas dos testes TCME-JE e TCME-JF, porém o
objetivo e o calculo amostral deste estudo ndo foram desenhados para testar
essa diferenga (tabela 15).
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Tabela 15 - Diferenca de areas entre pares de curvas ROCs — f_dif

TC posigao neutra versus TC joelho em extensao

Diferenca entre areas 0,28

Erro padrao @ 0,06
95% de intervalo de confianca de 0,15a0,42
Estatistica z 4,18
Nivel de significancia P < 0,001

TC posigao neutra versus TC joelho em semiflexdao

Diferenca entre areas 0,24

Erro padrao @ 0,08
95% de intervalo de confianca de 0,07 a 0,40
Estatistica z 2,9

Nivel de significancia P =0,003

TC joelho em extensao versus TC joelho em semiflexao

Diferenca entre areas 0,04

Erro padrao @ 0,05

95% de intervalo de confianca de -0,06 a 0,15
Estatistica z 0,81

Nivel de significancia P=0,41

@ DeLong.

No calculo do ponto de corte ideal para a medida f_dif, os testes TCME-JE
e TCME-JF apresentaram maior sensibilidade do que o teste TCPN, porém com
valores considerados intermediarios. O valor preditivo positivo paras os trés
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testes de TC apresentaram valores baixos e intermediarios. A especificidade e o
valor preditivo negativo permaneceram altos para os trés testes de TC (tabela
16).

Tabela 16 - Ponto de corte ideal — f_dif

Medida f_dif TCPN TCME-JE TCME-JF

Ponte de corte
1,1 0,7 1,1

ideal* (mm)
Sensibilidade 13,8 61,1 57,1
(IC 95%) (4,7 2 29,5) (43,5a76,9) (39,4a73,7)
Especificidade 96,9 90,9 96,9
(IC 95%) (84,2 299,9) (75,7 2 98,1) (84,2 299,9)
VPP 33,7 42,8 67,7
(IC 95%) (5,9 a 80,5) (19,8 2 69,4) (22,9 2 93,6)
VPN 91,0 95,5 95,3
(IC 95%) (89,8 292,1) (93,22 97,0) (93,3 2 96,8)

*Considerando a prevaléncia da doenca em 10% e custos estimados do resultado falso-
positivo de 1, falso-negativo de 3, verdadeiro-positivo de 0 e verdadeiro-negativo de O.
IC: intervalo de confianga. VPP: valor preditivo positivo. VPN: valor preditivo negativo.

5.8 Resultados dos testes de TC invalidos, inconclusivos e ausentes

Um participante apresentou resultado invalido por erro técnico durante a
aquisi¢cao das imagens no teste TCME-JF. A falha do equipamento foi percebida
somente na fase de pds-processamento, apds a alta do participante, nao
permitindo a repeticdo das imagens. O exame de RM revelou que os ligamentos
da sindesmose estavam intactos e que os ligamentos colaterais laterais
(talofibular anterior e calcaneofibular) estavam lesionados. Este evento foi de
natureza incidental nao relacionado as caracteristicas do participante ou aos

diagndsticos de lesdo da sindesmose, colaterais laterais e deltoide.
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Consideramos que um resultado invalido isolado ndo teria poder estatistico para

influenciar na acuracia diagndstica, e o participante foi excluido da analise.

5.9 Resultados do exame de RM invalidos, inconclusivos e ausentes

Trés participantes nao realizaram o exame de RM por questdes
administrativas. Os testes de TC reveleram que dois destes participantes
apresentavam relagao tibiofibular semelhante ao lado contralateral saudavel e
foram interpretados como resultados normais. O outro participante apresentou
relagcéo tibiofibular diferente do lado contralateral saudavel e foi interpretrado
como sindesmose instavel. Trata-se de uma quantidade pequena, incidental e
aleatéria de resultados do exame de RM ausentes, ndo relacionados as
caracteristicas dos participantes ou aos resultados dos testes de TC.
Consideramos que o exame de RM ausente em trés participantes nao teria poder

estatistico para influenciar nos resultados e foram excluidos da analise.

5.10 Analise das fontes de variabilidade

Para a analise das fontes de variabilidade (gravidade da lesdo da
sindesmose, queixas durante as manobras de estresse e graus das manobras
de estresse), utilizamos apenas o parametro rotacional a_dif porque apresentou
alta acuracia diagnoéstica na diferenciacdo entre individuos com ou sem
instabilidade da sindesmose. Os parametros translagao lateral ¢_dif e translacao
anteroposterior f_dif apresentaram moderada acuracia diagnostica e
consideramos que seriam inapropriados para analisar as fontes de variabilidade.
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5.10.1 Acuracia diagnéstica em funcdao da gravidade da lesdao da

sindesmose

Considerando a classificagdo de Sikka et al.?® para gravidade da leséo
dos ligamentos da sindesmose, o padrdo mais frequente foi o grau Il (ligamentos
tibiofibular anteroinferior e interosseo), correspondendo a 86% (31/36). A
segunda lesdo mais comum foi o grau | (ligamento tibiofibular anteroinferior),
observado em 11,1% (4/36), seguido do grau Ill (ligamentos tibiofibular
anteroinferior, interosseo e tibiofibular posterior), representando 2,8% (1/36).
Nenhum participante foi classificado como grau IV. N&o foi possivel realizar uma
analise de subgrupos porque os graus |, lll e IV ndo apresentaram um numero
expressivo de eventos com poder estatistico para inferéncias sobre o impacto

da gravidade da les&o sobre os resultados.

5.10.2 Acuracia diagnostica em fungao das queixas dos participantes

Durante o treinamento das manobras de estresse, os pesquisadores
perguntaram aos participantes se eles apresentavam sintomas no tornozelo com
entorse. As queixas relatadas foram anotadas e categorizadas em trés
subgrupos. Os individuos que ndo manifestaram queixas foram definidos como
subgrupo assintomatico e corresponderam a 32,4% (22/68) dos participantes.
Os individuos que nao se queixaram de dor, mas relataram uma sensacgao de
peso, pressao ou desconforto na face lateral do tornozelo foram definidos como
subgrupo desconforto e corresponderam a 35,3% (24/68) dos participantes. Os
individuos que se queixaram especificamente de dor foram definidos como

subgrupo dor e corresponderam a 32,4% (22/68) dos participantes.
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5.10.2.1 Acuracia diagnéstica da TCME-JE em fungado das queixas dos

participantes

O grafico 4 mostra as curvas ROCs dos subgrupos assintomatico,

desconforto e dor para o teste TCME-JE.

Grafico 4 - Curvas ROCs dos subgrupos queixas no teste TCME-JE
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a_dif TCME_JE_O: tomografia computadorizada no subgrupo assintomatico
a_dif TCME_JE_1: tomografia computadorizada no subgrupo desconforto
a_dif TCME_JE_2: tomografia computadorizada no subgrupo dor

Os subgrupos assintomatico, desconforto e dor apresentaram alto valor
de area sob a curva no teste TCME-JE, sem diferenga significativa entre eles

(tabela 17).
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Tabela 17 - Comparacéo de areas sob a curva ROC dos subgrupos queixas
para o teste TCME-JE

Subgrupo ASC Erro padrao 2 95% de IC P
a_dif TCME_JE_O 0,90 0,09 de 0,70 a 0,99
a_dif TCME_JE_1 0,89 0,07 de 0,67 a 0,98
a_dif TCME_JE_2 0,98 0,021 de 0,80 a 1,00

a_dif TCME_JE_O: tomografia computadorizada no subgrupo assintomatico
a_dif TCME_JE_1: tomografia computadorizada no subgrupo desconforto
a_dif TCME_JE_2: tomografia computadorizada no subgrupo dor

ASC: area sob a curva. IC: intervalo de confianga. @ DelLong. ° Exato binomial

Na comparacéo entre pares de curvas ROCs dos subgrupos assintomatico
versus desconforto, assintomatico versus dor e desconforto versus dor, a

diferenca entre areas néo foi significativa para o teste TCME-JE (tabela 18).
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Tabela 18 - Diferengas de areas entre pares de curvas ROCs dos subgrupos

gueixas para o teste TCME-JE

Assintomatico versus desconforto

Diferenca entre areas

Erro padrao @

95% de intervalo de confianca
Estatistica z

Nivel de significancia

0,01
0,06

de -0,11a0,15
0,26

P=0,788

Assintomatico versus dor

Diferenca entre areas

Erro padrao @

95% de intervalo de confianca
Estatistica z

Nivel de significancia

0,07
0,09
de-0,1a0,2
0,76

P = 0,445

Desconforto versus dor

Diferenca entre areas

Erro padrao @

95% de intervalo de confianca
Estatistica z

Nivel de significancia

0,09
0,08

de -0,07 a 0,26
1,05

P =0,292

@ DelLong.
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5.10.2.2 Acuracia diagnostica da TCME-JF em fungao das queixas dos

participantes

O grafico 5 mostra aa curvas ROCs dos subgrupos

desconforto e dor para o teste TCME-JF.

assintomatico,

Grafico 5 - Curvas ROCs dos subgrupos queixas no teste TCME-JF
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a_dif TCME_JF_0: tomografia computadorizada no subgrupo assintomatico
a_dif TCME_JF_1: tomografia computadorizada no subgrupo desconforto

a_dif TCME_JF_2: tomografia computadorizada no subgrupo dor

Os subgrupos assintomatico, desconforto e dor apresentaram alto valor de

area sob a curva no teste TCME-JF, sem diferenga significativa entre eles (tabela

19).
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Tabela 19 - Comparacéo de areas sob a curva ROC dos subgrupos queixas
para o teste TCME-JF

Subgrupo ASC Erro padrao 2 95% de IC
a_dif TCME_JF 0 1 0 de 0,83 a2 1,00
a_dif TCME_JF_1 0,93 0,05 de 0,73 a2 0,99
a_dif TCME_JF_2 1 0 de 0,83 a2 1,00

a_dif TCME_JF_0: tomografia computadorizada no subgrupo assintomatico
a_dif TCME_JF_1: tomografia computadorizada no subgrupo desconforto
a_dif TCME_JF_2: tomografia computadorizada no subgrupo dor

ASC: area sob a curva. IC: intervalo de confianga.  DeLong ® Exato binomial

Na comparagéo entre pares de curvas ROCs do subgrupo assintomatico
versus desconforto, assintomatico versus dor e desconforto versus dor, a

diferenca entre areas néo foi significativa para o teste TCME-JF (tabela 20).
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Tabela 20 - Diferengas de areas entre pares de curvas ROCs nos subgrupos

queixas para o teste TCME-JF

Assintomatico versus desconforto

Diferenca entre areas 0,06

Erro padrao @ 0,05

95% de intervalo de confianca de -0,03 a 0,16
Estatistica z 1,24
Nivel de significancia P=0,213

Assintomatico versus dor

Diferenca entre areas 0

Erro padrao @ 0

95% de intervalo de confianca de 0,00 a 0,00
Nivel de significancia P =1,000

Desconforto versus dor

Diferenca entre areas 0,06
Erro padrao @ 0,05
95% de intervalo de confianca de -0,03 a 0,16
Estatistica z 1,24
Nivel de significancia P=0,213

@ DelLong.
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5.10.3 Acuracia diagnostica em funcdao dos graus das manobras de

estresse

As mensuragdes dos angulos de rotagéo externa e extenséo dos tornozelos
e semiflexdo dos joelhos foram realizadas de forma padronizada, conforme
descrito no item 4.7.6 da segdo métodos. A média dos graus das manobras de
estresse foi semelhante entre os tornozelos do mesmo individuo (dif_1 e dif_2).
A média dos graus de semiflexdo dos joelhos também foi semelhante entres os
joelhos do mesmo individuo. Os resultados sdo apresentados na tabela 21 para
o tornozelo com entorse e na tabela 22 para o tornozelo contralateral saudavel.
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Tabela 21 - Angulos de rotacéo externa do tornozelo, extenséao do tornozelo e
semiflexdo do joelho para o tornozelo com entorse

Tornozelo com entorse
TCPN TCME-JE TCME-JF dif 1 dif 2
Média £ desvio-padrao

(minimo; maximo)

Angulo de
6,841 442 +85 405+9,7 374+90 33,8+10,8

rotacao externa
(-3,8; 14,9) (23,8; 70,5) (18,2;57) (14,9;59,2) (7,6;52,7)

do tornozelo

Angulo de
103,3+56 92,3+54 873+6,6 11,0+50"' 16,0+6,72

(88,1; 120,7) (83,3; 112,9) (71,6;106) (-5,8;22,2) (-3,0; 31,8)

extensao do

tornozelo
Angulo de

60,1+ 11,6
semiflexdo dos

(40,4; 95,4)

joelhos

TCPN: tomografia computadorizada em posigdo neutra. TCME-JE: tomografia computadorizada
com joelho em extensdo. TCME-JF: tomografia computadorizada com joelho em semiflexao. dif_7:
diferenga entre os angulos mensurados nos testes TCME-JE e TCPN. dif_2: diferenga entre os
angulos mensurados nos testes TCME-JF e TCPN. " Na extens&o, a dif_1 corresponde a diferenca
entre os angulos mensurados nos testes TCPN e TCME-JE, por preferéncia dos pesquisadores
em analisar angulos positivos. 2 Na extens&o, a dif_2 corresponde a diferenga entre os angulos
mensurados nos testes TCPN e TCME-JF, por preferéncia dos pesquisadores em analisar &ngulos
positivos.
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Tabela 22 - Angulos de rotagdo externa do tornozelo, extensao do tornozelo
e semiflexdo do joelho para o tornozelo contralateral saudavel

Tornozelo contralateral saudavel
TCPN TCME-JE TCME-JF dif 1 dif 2
Média * desvio-padrao

(minimo; maximo)

Angulo de

rotacdo 6,5+3,4 43,6 £ 8,9 396+88 37,0+94 33,0x94
externa do (0,0;15,3) (17,8;62,8) (14,8;60,4) (10,9;56,4) (7,9;53,5)
tornozelo

Angulo de

103,1+6,0 914+56 868+58 116+62' 162+7,32
(88,7; 115,4) (81,1; 110,1) (74,2; 103,8) (-2,8;25,7) (0,2; 33,3)

extensao do

tornozelo
Angulo de

60,9+ 11,2
semiflexdo do

(43,8; 94,6)

joelho

TCPN: tomografia computadorizada em posigao neutra. TCME-JE: tomografia computadorizada
com joelho em extensdo. TCME-JF: tomografia computadorizada com joelho em semiflexao.
dif_1: diferenga entre os angulos mensurados nos testes TCME-JE e TCPN. dif_2: diferenga
entre os angulos mensurados nos testes TCME-JF e TCPN. ' Na extenséo, a dif_1 corresponde
a diferenga entre os angulos mensurados nos testes TCPN e TCME-JE, por preferéncia dos
pesquisadores em analisar angulos positivos. 2 Na extensdo, a dif_2 corresponde & diferenca
entre os angulos mensurados nos testes TCPN e TCME-JF, por preferéncia dos pesquisadores
em analisar angulos positivos.

Para analise de acuracia diagnostica nos diferentes graus de rotagao
externa dos tornozelos, utilizamos a diferenga entre os angulos mensurados nos
testes TCME-JE e TCPN (dif_1) e os &ngulos mensurados nos testes TCME-JF
e TCPN (dif_2).
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Para analise de acuracia diagnostica nos diferentes graus de extensao dos
tornozelos, utilizamos a diferenga entre os angulos mensurados nos testes
TCPN e TCME-JE (dif_1) e os angulos mensurados no teste TCPN e TCME-JF
(dif_2). O angulo tibiotalar do tornozelo em posi¢gdo neutra € maior do que na
extensao e, por uma questao de preferéncia dos pesquisadores em analisar
valores de angulos positivos, optamos por inverter a ordem da subtragdo em

relagédo a realizada na rotagéo externa.

A anadlise de acuracia diagndstica nos diferentes graus de semiflexdo dos
joelhos foi realizada apenas com a medida absoluta obtida no teste TCME-JF.
Nos testes TCPN e TCME-JE, os joelhos estavam em extensdo e ndo seriam
uma fonte de variabilidade.

Escolhemos realizar a analise de acuracia diagndstica das fontes de
variabilidade apenas do tornozelo com entorse. O tornozelo contralateral
saudavel nao teria limitagées de amplitude de movimento e ndo seria uma fonte

de variabilidade.

5.10.3.1 Acuracia diagnéstica da TCME-JE em fungao da rotacao externa
do tornozelo

Para analise da influéncia do grau de rotagcdo externa do tornozelo na
acuracia diagnostica, utilizamos os valores obtidos na tabela 21, correspondendo

ao tornozelo com entorse.

A partir da média obtida no grau de rotagdo externa, definimos dois
subgrupos para o teste TCME-JE. Grau de rotagcéo externa do tornozelo com
valor igual ou superior a média (dif_1 = 37,4°) definiu um subgrupo, e grau de
rotagdo externa com valor inferior a média (dif_1 < 37,4°) definiu o outro

subgrupo.
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O grafico 6 mostra as curvas ROCs dos subgrupos rotagado externa do

tornozelo igual ou superior @ média e inferior a média no teste TCME-JE.

Grafico 6 - Curvas ROCs dos subgrupos rotagao externa do tornozelo no teste
TCME-JE
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Rot_ext TCME_JE_1: subgrupo rotagao externa igual ou superior a média
Rot_ext TCME_JE_2: subgrupo rotagao externa inferior a média

Os subgrupos com rotagao externa do tornozelo igual ou superior a média
e inferior a média apresentaram alto valor de area sob a curva ROC no teste
TCME-JE, sem diferenca significativa entre eles (tabela 23).
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Tabela 23 - Comparacgéo de areas sob a curva ROC dos subgrupos rotagéao
externa do tornozelo para o teste TCME-JE

Subgrupos ASC Erro padrdo® 95%delCP®
Rot_ext TCME_JE_1 0,91 0,05 de 0,75 a 0,98
Rot ext TCME_JE 2 0,84 0,07 de 0,67 a 0,94

Rot_ext TCME_JE_1: subgrupo rotagéo externa igual ou superior a média
Rot_ext_ TCME_JE_2: subgrupo rotagéo externa inferior a média
ASC: Area sob a curva. ® DelLong ° Exato binomial

Na comparagéao entre pares de curvas ROCs do subgrupo rotagao externa
do tornozelo igual ou superior a média versus inferior a média, a diferenca entre

areas nao foi significativa para o teste TCME-JE (tabela 24).

Tabela 24 - Diferengas de areas entre pares de curvas ROCs dos subgrupos
rotacdo externa do tornozelo para o teste TCME-JE

Igual ou superior a média versus inferior a média

Diferenca entre areas 0,06
Erro padrao @ 0,05
95% de intervalo de
, de -0,04 a 0,17
confianga
Estatistica z 1,20
Nivel de significancia P =0,226
@ DelLong
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5.10.3.2 Acuracia diagnostica da TCME-JF em fungao da rotagao externa do

tornozelo

A partir da média (dif_2) do grau de rotagao externa descrita na tabela 21,

definimos dois subgrupos para o teste TCME-JF. Grau de rotagdo externa com

valor igual ou superior a média (dif_2 = 33,8°) definiu um subgrupo, e grau de

rotagédo externa com valor inferior a meédia (dif_2 < 33,8°) definiu outro subgrupo.

O grafico 7 mostra a curva ROC dos subgrupos rotagdo externa do

tornozelo igual ou superior @ média e inferior a média no teste TCME-JF.

Grafico 7 - Curvas ROCs dos subgrupos rotagao externa do tornozelo no teste

TCME-JF
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Rot_ext TCME_JF_1: subgrupo rotagédo externa igual ou superior a média
Rot_ext TCME_JF_2: subgrupo rotagédo externa inferior a média
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Embora o subgrupo rotagao externa do tornozelo igual ou superior a média
tenha apresentado area sob curva maior do que o subgrupo inferior a meédia, os
valores de intervalo de confianga se sobrepuseram, o que nao permite inferir
qual dos subgrupos teve o melhor desempenho para o teste TCME-JF (tabela
25).

Tabela 25 - Comparacgéo de areas sob a curva ROC dos subgrupos rotagéao
externa do tornozelo para o teste TCME-JF

Subgrupos ASC Erropadrao? 95% de IC P
Rot_ext TCME_JF 1 0,99 0,005 de 0,86 a 1,00
Rot ext TCME_JF 2 0,80 0,10 de 0,61 a 0,93

Rot_ext TCME_JF_1: subgrupo rotagao externa do tornozelo igual ou superior a média
Rot_ext TCME_JF_2: subgrupo rotag&o externa do tornozelo inferior & media
ASC: Area sob a curva. IC intervalo de confianga. ? DeLong ® Exato binomial

Na comparagéao entre pares de curvas ROCs do subgrupo rotagao externa
do tornozelo igual ou superior a média versus inferior a média, a diferenga entre

areas nao foi significativa para o teste TCME-JF (tabela 26).
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Tabela 26 - Diferengas de areas entre pares de curvas ROCs dos subgrupos
rotagao externa do tornozelo para o teste TCME-JF

Igual ou superior a média versus inferior a média

Diferenca entre areas 0,18
Erro padrao @ 0,10
95% de intervalo de
. de -0,02 a2 0,40
confianga
Estatistica z 1,76
Nivel de significancia P =0,077
@ DelLong

5.10.3.3 Acuracia diagnéstica da TCME-JE em funcao da extensao do

tornozelo

Para analise da influéncia do grau de extensao do tornozelo na acuracia
diagnostica, utilizamos os valores obtidos na tabela 21, correspondendo ao

tornozelo com entorse.

A partir da média obtida no grau de extensao do tornozelo, definimos dois
subgrupos para o teste TCME-JE. Grau de extensdo com valor igual ou superior
a média (dif_1 = 11°) definiu um subgrupo, e grau de extensdo com valor inferior

a meédia (dif_1 < 11°) definiu outro subgrupo.

O grafico 8 mostra as curvas ROCs dos subgrupos extenséo do tornozelo
igual ou superior a média e inferior a média no teste TCME-JE.
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Grafico 8 - Curvas ROCs dos subgrupos extensédo do tornozelo para o teste
TCME-JE
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Ext TCME_JE_1: subgrupo extensao do tornozelo igual ou superior a média.
Ext TCME_JE_2: subgrupo extensao do tornozelo inferior a média.

Os subgrupos extensao do tornozelo igual ou superior a média e inferior

a média apresentaram alto valor de area sob a curva no teste TCME-JE, sem

diferenca significativa entre eles (tabela 27).
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Tabela 27 - Comparacéo de curvas ROCs dos subgrupos extenséo do
tornozelo para o teste TCME-JE

Subgrupo ASC Erro padrao @ 95% de IC P
Ext TCME_JE_1 0,88 0,06 de 0,71 a 0,96
Ext TCME_JE 2 0,85 0,06 de 0,68 a 0,95

Ext TCME_JE_1: subgrupo extensao do tornozelo igual ou superior a média
Ext_ TCME_JE_2: subgrupo extenséo do tornozelo inferior a media
ASC: Area sob a curva. IC: intervalo de confianga ? DeLong ® Exato binomial

Na comparagao entre pares de curvas ROCs do subgrupo extensdo do
tornozelo igual ou superior a média versus inferior a média, a diferenca entre

areas nao foi significativa para o teste TCME-JE (tabela 28).

Tabela 28 - Comparagéo entre pares de curvas ROCs dos subgrupos
extensao dos tornozelos para o teste TCME-JE

Igual ou superior a média versus inferior a média

Diferenca entre areas 0,02
Erro padrao @ 0,07
95% de intervalo de confianca de -0,11a 0,17
Estatistica z 0,39
Nivel de significancia P =0,695

@ DelLong
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diagnostica da TCME-JF em funcdao da extensao do

A partir da média (dif_2) obtida no grau de extensao do tornozelo descrito

na tabela 21, definimos dois subgrupos para o teste TCME-JF. Grau de extensao

com valor acima da média (dif_2 = 16°) definiu um subgrupo, e grau de extenséo

com valor inferior a média (dif_2 < 16°) definiu outro subgrupo.

O grafico 9 mostra as curvas ROCs dos subgrupos extenséo do tornozelo

igual ou superior a média e inferior a média no teste TCME-JF.

Grafico 9 - Curvas ROCs dos subgrupos extensdo do tornozelo no teste

TCME-JF
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Ext TCME_JF_1: subgrupo extensao do tornozelo igual ou superior a média.

Ext TCME_JF_2: subgrupo extensao do tornozelo inferior a média.
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Os subgrupos com extensdo do tornozelo igual ou superior a média e
inferior a média apresentaram alto valor de area sob a curva no teste TCME-JF,
sem diferenca significativa entre eles (tabela 29).

Tabela 29 - Comparagéo de curvas ROC dos subgrupos extensao do
tornozelo para o teste TCME-JF

Subgrupo ASC Erro padrao 2 95% de IC P
Ext TCME_JF 1 0,98 0,01 de 0,86 a 1,00
Ext TCME_JF 2 0,98 0,01 de 0,86 a 1,00

Ext TCME_JF_1: subgrupo extensao do tornozelo igual ou superior a média
Ext_TCME_JF_2: subgrupo extenséo do tornozelo inferior a média
ASC: Area sob a curva. IC: intervalo de confianga.  DeLong ® Exato binomial

Na comparagao entre pares de curvas ROCs do subgrupo extensdo do
tornozelo igual ou superior a meédia versus inferior a média, a diferenca entre

areas nao foi significativa para o teste TCME-JF (tabela 30).

Tabela 30 - Comparagéo entre pares de curvas ROCs dos subgrupos
extensao do tornozelo para o teste TCME-JF

Igual ou superior a média versus inferior a média

Diferenca entre areas 0,001
Erro padrao @ 0,02
95% de Intervalo de confianca de -0,03 a 0,04
Estatistica z 0,09
Nivel de significancia P =0,925

@ DelLong
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5.10.3.5 Acuracia diagnostica da TCME-JF em fungcao da semiflexdao do

joelho

A partir da média obtida no grau de semiflexdo do joelho descrita na tabela
21, definimos dois subgrupos para o teste TCME-JF. Grau de semiflexdo com
valor igual ou superior a média (dif_1 = 60,1°) definiu um subgrupo, e grau de
semiflexdo com valor inferior a meédia (dif_1 < 60,1°) definiu outro subgrupo.

O grafico 10 mostra as curvas ROCs dos subgrupos semiflexdo do joelho

igual ou superior a média e inferior a média no teste TCME-JF.

Grafico 10 - Curvas ROCs dos subgrupos semiflexdo do joelho no teste
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Flex_ TCME_JF_1: subgrupo semiflexdo do joelho igual ou superior a média.
Flex_TCME_JF_2: subgrupo semiflexdo do joelho inferior a média.

Os subgrupos semiflexdo do joelho igual ou superior a meédia e inferior
a média apresentaram alto valor de area sob a curva no teste TCME-JF, sem

diferenca significativa entre eles (tabela 31).
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Tabela 31 - Comparagéo de curvas ROCs dos subgrupos semiflexdo do
joelho para o teste TCME-JF

Subgrupo ASC Erro padrao 2 95% de IC P
Flex TCME_JF_1 0,96 0,02 de 0,83 a 0,99
Flex TCME_JF 2 0,99 0,007 de 0,88 a 1,00

Flex_ TCME_JF_1: subgrupo semiflexdo de joelho igual ou superior a média.
Flex_TCME_JF_2: subgrupo semiflexdo de joelho inferior a média.
ASC: Area sob a curva. IC: intervalo de confiancga. ? DeLong ° Exato binomial

Na comparagao entre pares de curvas ROCs do subgrupo semiflexdo do
joelho igual ou superior @ média versus inferior a média, a diferenga entre areas
nao foi estatisticamente significativa para o teste TCME-JF (tabela 32).

Tabela 32 - Comparagéo entre pares de curvas ROCs dos subgrupos

semiflex&o do joelho no teste TCME-JF

Igual ou superior a média versus inferior a média

Diferenca entre areas 0,02
Erro padrao @ 0,02
95% de intervalo de confianca de -0,02 a 0,07
Estatistica z 1,13
Nivel de significancia P =0,254

@ Delong
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5.11 Concordancia inter e intraobservador

Dois observadores (A e B) com especializagdo em radiologia
musculoesquelética realizaram de forma independente a leitura dos testes de TC
referente as medidas a_dif, c_dif e f_dif para obtencdo da concordancia

interobservador.

Resultados do coeficiente de correlagao intraclasse com valores inferiores
a 0,4 foram considerados como concordancia fraca, entre 0,4 e 0,59 como
razodavel, entre 0,6 e 0,74 como forte e acima de 0,75 como excelente®.

Todos os resultados do coeficiente de correlagdo intraclasse foram

superiores a 0,75, indicando concordancia interobservador excelente para os
testes de TC (tabela 33).

Tabela 33 - Concordancia interobservador dos testes de TC

Coeficiente de correlagao intraclasse (IC 95%)

TCPN TCME-JE TCME-JF
a_dif 0,76 (0,54-0,88) 0,90 (0,79-0,95) 0,95 (0,89-0,97)
c_dif 0,83 (0,66-0,92) 0,88 (0,76-0,94) 0,89 (0,77-0,95)
f_dif 0,81 (0,63-0,91) 0,82 (0,64-0,92) 0,82 (0,63-0,91)

TCPN: TC em posigéo neutra. TCME-JE: TC com joelhos em extensdo. TCME-JF: TC
com joelhos em semiflexdo. a_dif: calculo da diferenca (dif) entre a medida do tornozelo
com entorse e a medida do tornozelo contralateral saudavel para o parametro rotacional
a. c_dif: calculo da diferencga (dif) entre a medida do tornozelo com entorse e a medida
do tornozelo contralateral saudavel para o parametro translagao lateral c. f_dif: calculo
da diferenga (dif) entre a medida do tornozelo com entorse e a medida do tornozelo
contralateral saudavel para o parametro translagao anteroposterior f. IC: intervalo de
confianga.
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Os mesmos dois observadores A e B, apds intervalo de 6 semanas da
primeira leitura dos testes de TC, fizeram de forma independente uma segunda
leitura dos testes de TC referente as medidas a_dif, c_dif e f_dif para obtencao

da concordancia intraobservador

Resultados do coeficiente de correlagao intraclasse com valores inferiores
a 0,4 foram considerados como concordancia fraca, entre 0,4 e 0,59 como
razodavel, entre 0,6 e 0,74 como forte e acima de 0,75 como excelente®.

Todos os resultados do coeficiente de correlagdo intraclasse para os

observadores A e B foram superiores a 0,75, indicando concordancia
intraobservador excelente para os testes de TC (tabela 35).

Jodo Carlos Rodrigues



132
Resultados

Tabela 34 - Concordancia intraobservador dos testes de TC

Coeficiente de correlagao intraclasse (Observador A)

TCPN TCME-JE TCME-JF
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)

a_dif  0,86(0,70-0,94) 0,94 (0,88-0,97) 0,96 (0,92-0,98)

c_dif  0,90(0,78-0,95) 0,93 (0,85-0,97) 0,91 (0,81-0,96)

f_dif 0,91 (0,79-0,96) 0,89 (0,76-0,95) 0,95 (0,90-0,98)

Coeficiente de correlagao intraclasse (Observador B)

TCPN TCME-JE TCME-JF
(IC 95%) (IC 95%) (IC 95%)
a_dif  0,88(0,73-0,94) 0,95 (0,89-0,98) 0,96 (0,92-0,98)
c_dif  0,87(0,69-0,94) 0,91(0,81-0,96) 0,94 (0,86-0,97)
f_dif 0,87 (0,72-0,94) 0,93 (0,84-0,97) 0,96 (0,91-0,98)

TCPN: TC em posigéo neutra. TCME-JE: TC com joelhos em extensdo. TCME-JF: TC
com joelhos em semiflexdo. a_dif: calculo da diferenca (dif) entre a medida do tornozelo
com entorse e a medida do tornozelo contralateral saudavel para o parametro rotacional
a. c_dif: calculo da diferencga (dif) entre a medida do tornozelo com entorse e a medida
do tornozelo contralateral saudavel para o parametro translagao lateral c. f_dif: calculo
da diferenga (dif) entre a medida do tornozelo com entorse e a medida do tornozelo
contralateral saudavel para o parametro translacdo anteroposterior. IC: intervalo de
confianga.

ApoOs trés meses da segunda leitura dos testes de TC, os mesmos dois
observadores A e B realizaram de forma independente a leitura dos exames de

RM para obtencéo da concordéancia interobservador.
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Resultados do coeficiente Kappa com valores inferiores a 0,2 foram
considerados como concordancia leve, entre 0,21 e 0,4 como razoavel, entre
0,41 e 0,6 como moderada, entre 0,61 e 0,8 como forte e acima de 0,8 como
quase perfeita®’.

Baseado no coeficiente Kappa, o feixe profundo do ligamento deltoide
obteve concordéancia interobservador forte. Para todos os demais ligamentos, os
resultados do coeficiente Kappa foram superiores a 0,8, indicando concordancia
interobservador quase perfeita para os exames de RM (tabela 34).

Tabela 35 - Concordancia interobservador do exame de RM

Exame de RM Coeficiente Kappa (IC 95%)
TFAI 0,92 (0,7-1,0)
(@] 0,86 (0,69-1,0)
TFPI 1,0 (1,0-1,0)
TFA 0,88 (0,74-1,0)
CF 0,85 (0,65-1,0)
TFP 1,0 (1,0-1,0)
DS 0,85 (0,62-1,0)
DP 0,75 (0,53-0,98)

RM: ressonéncia magnética. TFAI: ligamento tibiofibular anteroinferior. 10:
ligamento interésseo. TFPI: ligamento tibiofibular posteroinferior. TFA: ligamento
talofibular anterior. CF: ligamento calcaneofibular. TFP: ligamento talofibular
posterior. DS: ligamento deltoide superficial. DP: ligamento deltoide profundo. IC:
intervalo de confianga.
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6 DISCUSSAO

Considerando a area sob a curva ROC, a TC com manobras de estresse e
joelnos em extensdo ou semiflexdo demonstrou acuracia diagnostica
significativamente superior a TC em posicdo neutra, corroborando nossa

hipdtese.

Um estudo anterior, conduzido por Ahn et al.'3, calcula a area sob a curva
para o parametro rotacional a na posicdo neutra e encontra valor de 0,58,
resultado consistente com o nosso de 0,62. Nossos resultados mostraram que a
medida rotacional a teve excelentes valores de area sob a curva, atingindo 0,94
para a TC com joelho em extens&o e 0,97 para joelho em semiflexdo, resultado
significativamente superior a TC em posi¢céo neutra. Além disso, a area sob a
curva das medidas de translagao lateral ¢ e anteroposterior f, considerandoa TC
com joelho em extensdo ou semiflexdo, também foi significativamente superior
a TC em posicdo neutra, porém os valores tiveram desempenho moderado,
variando entre 0,70 e 0,81. Os estudos de Ahn et al.'® e 0 nosso apontam que a
acuracia diagnostica da TC em posigao neutra € insatisfatéria e um resultado
negativo ndo afasta instabilidade da sindesmose. In vivo, a literatura é escassa
em relagdo a TC com manobras de estresse e poucos estudos foram feitos. Por
exemplo, Chans-Veres et al. avaliam sindesmoses saudaveis com manobras de
estresse e encontram ampla variabilidade entre os individuos para todas as
medidas, porém sem diferengas estatisticamente significativas ao comparar um
tornozelo com o lado contralateral do mesmo individuo’®. Concluem que medir
os parametros de alinhamento da sindesmose s6 pode ter valor se comparado
ao tornozelo contralateral”®. Em resumo, os estudos de Chans-Veres et al.” e o
nosso reforcam a importancia da comparagéo com o tornozelo contralateral do
mesmo individuo, porém os resultados entre os dois estudos n&o sao

comparaveis em decorréncias das diferentes populagdes avaliadas.

Em contrapartida, os resultados do nosso estudo corroboraram os estudos

sobre biomecanica da sindesmose em cadaver, 0s quais observam que a maior
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tensdo ligamentar*® e a maior translagéo da fibula em relagéo a tibia®? ocorrem
durante manobras de estresse. Embora tenham ocorrido em cenarios diferentes,
os estudos em cadaver e o nosso reforcam a importancia das manobras de

estresse para avaliar corretamente a instabilidade da sindesmose.

Além disso, os valores de sensibilidade da medida rotacional a no calculo
do ponto de corte ideal confirmaram a maior acuracia diagnostica da TC com
manobras de estresse e joelho em extensdo ou semiflexdo do que a TC em
posi¢cao neutra com excelente desempenho. Os valores de sensibilidade para os
pontos de cortes das medidas ¢ e ftambém confirmaram o melhor desempenho
da TC com manobras de estresse do que a TC em posi¢cdo neutra; no entanto,
seus valores foram até duas vezes e meia menores do que a medida rotacional
a e tiveram um desempenho diagnostico moderado ou ruim. Em nosso estudo,
considerando as medidas ¢ e f, a média das diferencas entre os tornozelos com
lesdo da sindesmose e o lado contralateral saudavel variou entre 0,6 € 1,2 mm.
Com um valor tao estreito, pequenas variagcdes nas medidas ¢ e f poderiam levar
a grandes diferengas no desempenho diagnostico e explicar os resultados de
sensibilidades ruins ou moderados. Em um estudo anterior, conduzido por
Pansini®®, o proprio autor aplica uma forga manual sobre o maléolo lateral com o
objetivo de deslocar a fibula posteriormente em relagdo a incisura tibial. Utiliza a
TC para analise das imagens e encontra sensibilidade de 36% e especificidade
de 90%%°. Na comparagéo entre os estudos, a forca manual aplicada por
Pansini®® corresponde a medida de translagéo anteroposterior f realizada no
nosso estudo. Os nossos valores de sensibilidade para a medida fforam maiores
do que os de Pansini®®, alcangando 61% na TC com manobras de estresse e
joelho em extenséo e 57% com joelho em semiflexdo; contudo, os valores de
sensibilidade de ambos os estudos tém desempenho insatisfatério e apontam
que a translagdo anteroposterior f ndo € um bom parametro de acuracia

diagnodstica quando comparada ao parédmetro rotacional a.

Em geral, para explicar o melhor desempenho diagnéstico da TC com

manobras de estresse e joelho em extensdo ou em semiflexdo em relagdo a TC
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em posigao neutra, seja na analise da area sob a curva ou no ponto de corte
ideal, recorrremos ao padrao de leséo ligamentar da sindesmose observado na
populagao do nosso estudo. O padrao mais frequentemente encontrado foi lesao
completa isolada dos ligamentos tibiofibular anteroinferior e interésseo ou
combinada com estiramento ou les&do parcial do ligamento tibiofibular
posteroinferior da sindesmose. Acreditamos que a resiliéncia do ligamento
posteroinferior da sindesmose, mesmo que diminuida ou incompleta nos
estiramentos ou lesdes parciais, manteve a fibula reduzida na posi¢cdo neutra,
mas nao conseguiu evitar a rotagao ou translagéo da fibula durante as manobras

de estresse.

Uma ressalva importante é que, recentemente, a TC com carga axial em
posicdo ortostatica surgiu como um novo exame de imagem e o seu papel
diagnostico na instabilidade da sindesmose ainda esta em evolugdo. Estudos em
cadaver mostram que a carga axial isolada ndo causa deslocamento entre a
fibula e a tibia', mesmo quando dois ligamentos estdo rompidos'®, e a rotagao
externa é essencial para mostrar instabilidade da sindesmose'®-'8. No entanto,
estudos in vivo apresentam resultados divergentes'®2?%. Por exemplo, um estudo
demonstra que a TC convencional em decubito dorsal tem melhor acuracia
diagnostica em discriminar a instabilidade da sindesmose do que a TC com carga
axial'®, enquanto outro estudo encontra que a TC com carga axial mostra
diastase significativamente maior em sindesmoses instaveis do que a TC
convencional?’. A heterogeneidade metodoldgica entre os estudos clinicos pode
explicar os diferentes resultados. No método proposto por nés, o exame de TC
foi realizado em decubito dorsal e durante a tragcdo manual das cordas, o préprio
participante aplicou a carga axial e, embora tenha ocorrido, foi de minima
intensidade em comparagdo a posi¢cao ortostatica. O nosso estudo nao foi
desenhado para avaliar o papel da carga axial, mas acreditamos que a pequena
carga axial aplicada pelo préprio participante n&do teve impacto sobre o
diagnostico de instabilidade da sindesmose. Portanto, os estudos de
biomecénica em cadaver'®-'8 e o0 nosso reforcam que as manobras de estresse

sd0 essenciais para a correta analise de instabilidade da sindesmose.
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Em relacéo as fontes de variabilidade, destacamos algumas. Primeiro, os
diferentes graus de les&o ligamentar da sindesmose podem estar associados a
hiperestimagao ou subestimagao dos valores de acuracia diagnostica. Em teoria,
participantes com lesées de maior gravidade teriam maior rotagéo e translagao
da fibula em relagdo a tibia e seriam mais faceis de diagnosticar pela TC em
comparagao aos participantes com lesées de menor gravidade. Utilizamos a
classificagdo de Sikka®, que considera a gravidade da lesdo de acordo com o
numero de ligamentos completamente rompidos. Dos 36 participantes com lesao
da sindesmose, 8% foram classificados como grau | (lesdo do ligamento
tibiofibular anteroinferior), 86% como grau |l (lesdo dos ligamentos tibiofibular
anteroinferior e interésseo), 3% como grau lll (lesdo dos ligamentos tibiofibular
anteroinferior, interésseo e tibiofibular posteroinferior). Nenhum participante foi
classificado como grau IV (lesdo dos trés ligamentos da sindesmose e do
deltoide). N&o foi possivel realizar uma analise de subgrupo porque os graus |,
Il e IV ndo apresentaram um numero expressivo de eventos com poder
estatistico para inferéncias do impacto da gravidade da lesdo sobre os
resultados. Uma possivel explicacado para a falta de representatividade de todo
o espectro de gravidade da lesédo € que este estudo foi realizado num cenario
ambulatorial. Os individuos com entorse de tornozelo costumam procurar
inicialmente atendimento médico no pronto-socorro, ambiente no qual os
pesquisadores nao tinham acesso ou controle para recrutamento de
participantes. Acreditamos que as radiografias diagnosticaram os inviduos com
lesdes graus Il e IV no pronto-socorro, a decis&o do tratamento foi prontamente
estabelecida e ndo foram incluidos no estudo. Ao contrario, as radiografias n&o
diagnosticaram as lesdes grau |l, os individuos foram encaminhados para
atendimento ambulatorial e, consequentemente, recrutados para o estudo.
Também acreditamos que os individuos com lesbes grau | apresentaram
sintomas de menor intensidade e, apds alta do pronto-socorro, sentiram-se
menos motivados a procurar atendimento ambulatorial e, consequentemente,
nao foram recrutados para o estudo. A inclusdo de um numero maior de
participantes com lesdes graus |, lll e IV poderia influenciar o desempenho da
TC e os resultados seriam diferentes dos obtidos. Os individuos com lesdes
graus lll e IV aumentariam a acuracia diagnostica da TC em posigao neutra,
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potencialmente indicando que as manobras de estresse seriam desnecessarias
para estas duas categorias. Por outro lado, seria mais dificil diagnosticar a menor
rotacdo e translagdo da fibula em relacido a tibia nos participantes com lesdes
grau | e potencialmente reduziria a acuracia diagnostica da TC com manobras
de estresse. O viés de espectro em relagdo a gravidade da lesdo foi a principal
limitagdo do estudo atual e os resultados encontrados n&o podem ser
extrapolados para individuos com lesdes graus |, lll e V.

Como segunda fonte de variabilidade, acreditavamos que os participantes
com queixas de desconforto ou dor teriam dificuldade em realizar as manobras
de estresse, e os valores de acuracia diagnéstica seriam subestimados em
relagéo ao subgrupo assintomatico. Dos 68 participantes, cerca de um ter¢co nao
manifestou queixas (assintomatico), cerca de um tergo relatou desconforto e
cerca de um terco manifestou dor. Apesar da alta taxa de queixas relacionadas
a desconforto ou dor, todos os individuos toleraram o método e n&do houve
desisténcias. A analise da acuracia diagnostica mostrou que o desempenho dos
trés subgrupos foi semelhante, sem diferenca significativa. Consideramos que
as queixas dos participantes durante as manobras de estresse nio influenciaram
na acuracia diagnostica dos testes de TC, e, portanto, ndo foram uma fonte de

viés.

Como terceira fonte de variabilidade, esperavamos que, apesar das
manobras de estresse terem sido padronizadas na fase de planejamento do
estudo, um grau inerente de variabilidade poderia ocorrer e impactar nos
resultados. Para alcancar os valores predeterminados, as manobras dependiam
do empenho do examinador e do participante. O examinador controlava a
rotacdo externa dos tornozelos e a semiflexdo dos joelhos, e o participante
controlava a extensao dos tornozelos. Investigamos a influéncia dos diferentes
graus das manobras de estresse nos valores de acuracia diagnodstica.
Acreditavamos que os graus menores poderiam subestimar os resultados. Na
analise de subgrupos, a acuracia diagnéstica dos graus menores obteve
desempenho semelhante aos graus maiores. Consideramos que os graus das
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manobras de estresse ndo influenciaram nos resultados e, portanto, ndo foram

uma fonte de viés.

Sobre as limitagdes deste estudo, ressaltamos algumas. Primeiro, optamos
por incluir individuos somente na fase aguda. Consideramos que o diagnéstico
de instabilidade tem maior impacto na fase aguda, permitindo o tratamento
adequado e evitando a evolugdo para a fase crbnica. Selecionamos os
individuos com primeiro episédio de entorse e intervalo de até 3 semanas entre
a data do entorse e a data de realizagdo dos exames de imagem. Tal informacéo
dependia da memoria do participante e poderia ser equivocada. Para evitar esse
possivel viés de selec¢ado, avaliamos também a presenca de tecido fibrocicatricial
nos ligamentos da sindesmose, colaterais laterais ou deltoide durante a leitura
das imagens de RM. Os indiviuos com alteracgdes fibrocicatriciais ligamentares
positivas foram classificados como lesdo cronica e excluidos da analise. Os
resultados do nosso estudo nédo permitem fazer inferéncias sobre a fase crénica,
mas acreditamos que a formacdo de tecido fibrocicatricial na topografia
ligamentar poderia reduzir o grau de rotagao e translagao da fibula em relacéo a
tibia e impactar os resultados obtidos. Com a inclusdo de casos crdnicos, 0s
valores de acuracia diagndstica seriam inferiores aos resultados obtidos
somente com a fase aguda. A inclusédo de apenas casos agudos € uma limitagéo
deste estudo e os resultados encontrados ndo podem ser extrapolados para a
fase crénica. Outro ponto a ser considerado é que, em teoria, também seria
possivel apresentar lesdo ligamentar aguda simultadnea da sindesmose e dos
colaterais laterais, porém trata-se de um evento raro em virtude dos diferentes
mecanismos de entorse’® e ndo encontramos nenhum individuo com essas

caracteristicas na populagao estudada.

Como segunda limitagédo, escolhemos a RM como padrao de referéncia. Se
o padrao de referéncia ndo fosse 100% exato, a TC poderia diagnosticar
corretamente o participante com ou sem lesdo da sindesmose, porém seria
incorretamente classificado pela RM. Nessa situacdo, uma subestimacédo do
desempenho da TC seria esperada. A TC também poderia diagnosticar
incorretamente o participante com ou sem lesdo da sindesmose e a RM o
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classificaria corretamente quando na verdade seria o oposto. Neste segundo
cenario, uma hiperestimag¢ao do desempenho da TC seria esperada. Portanto,
um padrao de referéncia inexato poderia afetar o desempenho da TC nas duas
direcdes. Este estudo utilizou a RM como teste padréo de referéncia, que nao é
perfeita, mas tem resultados de acuracia diagnéstica muito proximos da
artroscopia?'. A artroscopia é o método considerado padrido-ouro, com 100% de
sensibilidade e 100% de especificidade®®. Consideramos que a possibilidade de
viés em relagdo a escolha do teste padrdo de referéncia, embora possa ter

ocorrido, foi minimizada com a escolha da RM e nao foi uma limitagao.

Como terceira limitag&do, acreditamos que outros laboratorios de radiologia
devam encontrar dificuldades para implantar a TC com manobras de estresse
na rotina de exames e reproduzir os resultados alcangados neste estudo.
Embora o equipamento de TC fosse extremamente rapido com tempo de
aquisi¢cao das imagens menor que um minuto para cada fase do exame, o tempo
meédio total para a realizagdo das trés fases foi de 24,7 min. Em cerca de 16%
(11/68) dos exames de TC, ocorreram artefatos de movimentagcdo com a
necessidade de nova orientacdo verbal do participante, retreinamento das
manobras de estresse e repeticao das imagens. Observamos que se trata de um
meétodo trabalhoso e demorado, exigindo maior empenho do examinador e maior
colaboracéo do participante. Uma alternativa para reduzir o tempo de exame e
facilitar a reprodutibilidade do novo método seria diminuir o numero de fases. A
revisdo dos conceitos atuais sobre o tratamento das lesdes da sindesmose pode
ajudar na avaliagdo da importéncia da TC em posi¢ao neutra e verificar se essa
fase pode ser abolida. Este estudo ndo foi desenhado para fazer inferéncias
sobre o tratamento, mas os resultados ajudam na tomada de decisdo do
tratamento. Classicamente, o sistema de graduagdo West Point classifica as
lesbes da sindesmose em trés categorias de instabilidade para gerenciar o
tratamento®. A lesdo isolada do ligamento tibiofibular anteroinferior da
sindesmose ndo causa instabilidade e define o grau I. A lesdo conjunta dos
ligamentos tibiofibular anteroinferior e interésseo da sindesmose define o grau |l,
o qual pode ser dividido em IlA (estavel) e IIB (instavel). Por ultimo, a leséo
combinada dos ligamentos tibiofibular anteroinferior, interosseo e tibiofibular
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posteroinferior da sindesmose causa franca instabilidade e define o grau lll.
Individuos com les&o grau | mantém a relagdo articular tibiofibular habitual nas
fases neutra e com manobras de estresse e s&o tratados de forma
conservadora*®. A controvérsia no tratamento surge no grau Il, onde os
individuos podem se comportar de duas maneiras. No primeiro grupo, a relagao
articular esta preservada nas fases neutra e com manobras de estresse. No
segundo grupo, a relagéo articular esta preservada na fase neutra, porém ha
instabilidade latente diagnosticada somente durante as manobras de estresse.
Na pratica, durante as discussdes de casos com os colegas ortopedistas sobres
as lesdes grau ll, observamos que as opinides dos especialistas em tornozelo e
pé divergem, e ouvimos relatos de bons resultados tanto com o tratamento
conservador quanto com o cirurgico. Nas lesdes grau lll, ha instabilidade franca
nas fases neutra e com manobras de estresse, e o tratamento é cirdrgico*%. Em
resumo, a TC em posi¢cdo neutra foi um divisor de aguas fundamental na
graduagéo de instabilidade e, portanto, ndo pode ser abolida. Em relagdo a
importancia das fases com manobras de estresse, recorremos aos conceitos
sobre biomecanica para verificar se uma das fases poderia ser abolida. Este
estudo ndo teve como objetivo detectar diferengcas entre as manobras de
estresse com joelhos em extensdo ou semiflexdo; no entanto, para essa
populagdo de 68 individuos, a analise secundaria mostrou que a acuracia
diagnostica do parametro rotacional a foi semelhante entre elas, indicando que
uma fase pode ser abolida. Do ponto de vista biomecanico, a rotagao externa do
tornozelo com o joelho em extens&o produz menor estresse sobre a sindesmose
do que com o joelho em semiflexdo. A rotagdo externa com joelho em extenséo
nao € um movimento isolado do tornozelo, mas sim combinado com a rotagao
do quadril. O contrario ocorre com o joelho em semiflexdo, pois ndo ha influéncia
do quadril e a rotagdo externa do tornozelo concentra o estresse sobre a
sindesmose. Portanto, acreditamos que a fase em semiflexdo do joelho foi mais
adequada do que a extensdo para testar a sindesmose. Frente aos argumentos
sobre tratamento e biomecéanica, acreditamos que o exame otimizado ideal seria
composto pela posigdo neutra e pela manobra de estresse com joelho em

semiflexdo, enquanto a manobra de estresse com joelho em extenséo seria
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eliminada. A otimizagcdo proposta deve facilitar a reprodutibilidade do novo

método para a rotina clinica de outros centros diagnosticos.

Em relagdo aos pontos fortes do estudo atual, destacamos dois aspectos.
Primeiro, o desenho de estudo com a coleta prospectiva de dados permitiu que
0s pesquisadores controlassem de perto o fluxo de participantes e resultou num
pequeno numero (n = 4) de resultados ausentes e invalidos de TC ou RM. De
acordo com as diretrizes do STARD, resultados ausentes ou invalidos dos testes
indices e padrédo de referéncia sdo frequentes em qualquer pesquisa médica®®.
A simples exclusdo pode levar a perda de acuracia diagnostica e introdugao de
viés, principalmente se a frequéncia de dados faltantes ou invalidos sdo maiores
nos participantes com diagnodstico alvo®. O STARD recomenda que os dados
faltantes ou invalidos sejam relatados separadamente dos resultados validos,
incluindo as caracteristicas dos participantes®. Neste estudo, trés participantes
nao realizaram a RM e potencialmente poderiam ser uma fonte de viés por
verificagdo incompleta. Questdes administrativas motivaram a nao realizagéo
dos trés exames. Um participante apresentou resultado invalido na TC com
manobras de estresse e joelhos em semiflexdo por erro técnico durante a
aquisicdo das imagens. Observamos que se trata de uma quantidade pequena,
incidental e aleatoria de resultados ausentes ou invalidos, n&o relacionados as
caracteristicas dos participantes ou aos diagnosticos de lesdo ligamentar da
sindesmose, deltoide ou colaterais laterais. Optamos em fazer a analise dos
dados utilizando os casos completos. Incluimos os participantes com TC e RM
validos e excluimos os participantes com testes ausentes ou invalidos. Embora
nao tenha sido possivel realizar uma analise de sensibilidade, consideramos que
0 pequeno numero de dados faltantes ou invalidos foi um ponto forte deste
estudo, pois ndo teve poder estatistico para impactar os resultados de acuracia

diagndstica e ser uma fonte de viés.

Como segundo ponto forte, considerando a classificagdo de West Point?,
os resultados deste estudo mostraram que a TC com manobras de estresse teve
alta acuracia diagnostica para diferenciar lesdes grau IlA estaveis de grau 1I1B

instaveis, e preencheu uma lacuna. A literatura sobre a lesdo grau |l € escassa®.
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Uma revisao sistematica recente conclui que as evidéncias atuais séo fracas e é
impossivel diferenciar lesdes IIA estaveis de lesbes |IB instaveis®.
Consequentemente, ndo se sabe qual leséo grau |l se beneficiaria do tratamento
conservador ou cirurgico®. Acreditamos que estudos futuros sobre tratamento,
utilizando como ferramenta diagnostica a TC com manobras de estresse,
produzirao evidéncias mais robustas para orientar o controverso tratamento da

lesdo grau Il.

Como perspectiva futura, vislumbramos uma oportunidade de melhoria
diante das dificuldades encontradas na fase de execucdo deste estudo. Em
parceria com o setor de inovagdo, desenvolvemos o projeto de uma nova
prancha de tornozelo com o propdsito de reduzir a dependéncia do examinador
e do participante, padronizar as manobras de estresse, encurtar o tempo de
exame e diminuir o numero de repeticées das imagens (anexo M). Atualmente,
estamos na fase de desenvolvimento de um protétipo em escala real que possa
ser testado e validado. Em outubro de 2020, o projeto da nova prancha tornou-
se uma patente no Instituto Nacional da Propriedade Industrial registrada sob o
nuamero BR 10 2020 020452 1.

Também observamos que as medidas manuais realizadas nos testes de
TC foram trabalhosas e demoradas. Recentemente, tivemos a oportunidade de
estabelecer uma parceria de colaboragao cientifica com um grupo de pesquisa
internacional: Department of Orthopaedic and Rehabilitation, University of lowa,
Carver College of Medicine. O grupo de pesquisa americano desenvolveu um
programa de analise volumétrica 3D que permite, de maneira automatizada e
mais rapida, identificar instabilidade da sindesmose. Atualmente, os Comités de
Etica das instituicdes envolvidas ja aprovaram a parceria e estamos em fase de
planejamento do protocolo cientifico. O objetivo principal sera medir a acuracia
diagnostica do programa automatizado e comparar com o método manual em
uma amostra de participantes com entorse de tornozelo. Esta parceria cientifica
disseminara o conhecimento adquirido para a comunidade médica e para a
sociedade. Pesquisadores brasileiros e americanos pretendem participar

conjuntamente em congressos nacionais, internacionais, publicagdes de artigos
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cientificos em revistas indexadas, comunicacdes em redes sociais e palestras

abertas ao publico em geral.
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Conclusdo

7 CONCLUSAO

Os resultados deste estudo confirmaram que, para diagndstico da
instabilidade da sindesmose na fase aguda poés-entorse do tornozelo, a
tomografia computadorizada com manobras de estresse teve acuracia

significativamente superior a tomografia computadorizada em posi¢cao neutra.
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8 ANEXOS

Anexo A - Aprovacdo pela Comissdo de Etica do Hospital Israelita Albert
Einstein

@ QLlERT [‘I_NsT.UN
@ CRUASCHRGIEA HOSPITAL ISRAELITA ALBERT 7% Plataformo
EINSTEIN-SP %o:l

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIA(;;\O DE INSTABILIDADE DA SINDESMOSE TIBIOFIBULAR DISTAL POR
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA SOB ESTRESSE EM PACIENTES COM
ENTORSE DE TORNOZELO

Pesquisador: Rafael Seiji Kubo

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 62100016.5.0000.0071

Instituigao Proponente: Hospital Israelita Albert Einstein-SP
Patrocinador Principal: Hospital Israelita Albert Einstein-SP

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.911.564

Apresentacio do Projeto:
Analise das pendencias observadas no parecer n 1.876.147

Objetivo da Pesquisa:
Comparar a TCME em tornozelos com e sem les&o ligamentar da STFD, para realizar o diagnostico de
instabilidade sem abertura franca da sindesmose, situacdo que necessita de tratamento especifico

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Segundo o pesquisador:

Os exames de "tomografia computadorizada sob estresse" sdo indicados pelo médico ortopedista e apenas
usaremos estas imagens para nosso

trabalho. Os riscos envolvidos sdo minimos. As imagens serdo feitas com o seu tornozelo em dorsiflexdo e
rotacdo externa dos pés, caso o Sr.(a)

consiga. Lembramos que a tomografia computadorizada da regido do tomozelo ndo traz risco adicional
significativo ao organismo. As imagens

adicionais para a pesquisa ndo envolvem uso de contraste endovenoso.

Beneficios:

Enderego: Av. Albert Einstein 827 - 2ss

Bairro: Morumbi CEP: 05.652-000
UF: SP Municipio: SAQ PAULO
Telefone: (11)2151-3722 Fax: (11)2151-0273 E-mail: cep@einstein.br
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@ ALBERT EINSTEIN
fiine rivaiia HOSPITAL ISRAELITA ALBERT o Ploboforma
EINSTEIN-SP %“"

ContinuagSo do Parecer: 1.911.554

N&o ha dados bem estabelecidos na literatura relacionados ao diagnostico de instabilidade articular do
tornozelo Este trabalho, portanto, pode
contribuir como um método para diagnéstico de instabilidade da articulacéo do tomozelo

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Consideragoes sobre os Termos de apresentacgao obrigatoria:
TCLE esta redigido em linguagem clara e acessivel, utilizando-se das estratégias mais apropriadas a
cultura, faixa etaria, condi¢c@o socioecondmica e autonomia dos convidados a participar da pesquisa

Recomendagoes:
De acordo com a Res. CNS 466/12, o pesquisador deve apresentar ao CEP/Einstein os relatorios
semestrais e o relatorio final (submeter documentacdo através da Plataforma Brasil - icone Notificacdo).

Conclusdes ou Pendéncias € Lista de Inadequagoes:
As seguintes pendencias foram observadas nessa avaliacdo:

1-O TCLE contem termos técnicos que podem ser de dificil entendimento do participante de pesquisar.
Favor utilizar linguagem clara, simples e popular para que o participante possa entender o estudo. Exemplo:
“manobra dindmica simultdnea®; “sindesmose tibiofibular; “dorsiflex&o”; PENDENCIA ATENDIDA

2-No TCLE esta descrito que o participante apenas respondera um questionario sobre os sintomas do seu
tornozelo. Porém, no projeto consta diversos procedimentos que serdo realizados na pesquisa, como por
exemplo, exame fisico pelos pesquisadores, analises de imagem, etc. Todos os procedimentos realizados
no ambito da pesquisa devem estar descritos no termo, mesmo que alguns fagam parte da rotina do
atendimento. PENDENCIA ATENDIDA

3-Descrever as alternativas caso ele ndo queira participar do estudo. Por exemplo: se ndo quiseres

Enderego: Av. Albert Einstein 827 - 2ss

Bairro: Morumbi CEP: 05.652-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 Fax: (11)2151-0273 E-mail: cep@einstein.br
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fazer parte desta pesquisa, voce seguird com os procedimentos habituais, ndo havendo nenhum dano a

voCE ou ao seu tratamento. PENDENCIA ATENDIDA

4-Atualizar cronograma de estudo, a coleta e andlise de dados somente podera ter inicio apos aprovacdo do

CEP Einstein. PENDENCIA ATENDIDA

Apos adequacdo as pendencias, os seguintes documentos foram Aprovados:
1-Projeto de Pesquisa - Versao 3 datada de 31 de Janeiro de 2017;

2-Termo de Consentimento Livre e Esclarecido - Versao 3 datada de 31 de Janeiro de 2017.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
InformagGes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 02/02/2017 Aceito
do Projeto ROJETO 781122 pdf 15:40:27
Outros Carta_CEP pdf 02/02/2017 |Rafael Seiji Kubo Aceito

15:40:08
TCLE /Termos de |TCLE_V3_31jan2017.pdf 02/02/2017 |Rafael Seiji Kubo Aceito
Assentimento / 15:34:32
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | projetodepesquisav3_31Jan2017.pdf 02/02/2017 |Rafael Seiji Kubo Aceito
Brochura 15:33:31
|Investigador
Outros termo_de_compromisso.pdf 17/11/2016 |Rafael Seiji Kubo Aceito
17:44:00
Outros declaracac_de_responsabilidade_seres | 17/11/2016 |Rafael Seiji Kubo Aceito
humanos.pdf 17:43:20
Folha de Rosto FolhadeRosto\/2 . pdf 111172016 |Rafael Seiji Kubo Aceito
09:39:35
Outros RelatorioEstatisticaPlanejamento_20160( 22/09/2016 |Rafael Seiji Kubo Aceito
830.pdf 13:45:09
Outros termodeanuenciaparticipantes.pdf 06/09/2016 |Rafael Seiji Kubo Aceito
09:44:20
Outros Termogestor.pdf 06/09/2016 |Rafael Seiji Kubo Aceito
09:43:38
Enderego: Av. Albert Einstein 827 - 2ss
Bairro: Morumbi CEP: 05.652-000
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2151-3729 Fax: (11)2151-0273 E-mail: cep@sinsteinbr
Fagna03 e 0
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‘@ ALBERT EINSTEIN

W I SQUISA

HOSPITAL ISRAELITA ALBERT Plataforma
EINSTEIN-SP %ﬂtoﬂ

Continuagdo do Parecer: 1.911.554

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:
Néo

SAQ PAULO, 08 de Fevereiro de 2017

Assinado por:
Fabio Pires de Souza Santos

(Coordenador)
Enderego: Av. Albert Einstein 827 - 2ss
Bairro:  Morumbi CEP: 05.652-000
UF: SP Municipio: SAQ PAULO
Telefone: (11)2151-3722 Fax: (11)2151-0273

E-mail: cep@einstein.br
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Anexo B - Aprovacdo pela Comissdo de Etica para Analise de Projetos de
Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo

d d _ USP - HOSPITAL DAS
" CLINICAS DA FACULDADE DE e Gen
- MEDICINA DA UNIVERSIDADE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DE INSTABILIDADE DA SINDESMOSE TIBIOFIBULAR DISTAL POR
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA SOB ESTRESSE EM PACIENTES COM
ENTORSE DE TORNOZELO

Pesquisador: Alexandre Leme Godoy dos Santos

Area Tematica:

Versédo: 1

CAAE: 62100016.5.2001.0068

Instituicdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

Patrocinador Principal: SOCIEDADE BENEF ISRAELITABRAS HOSPITAL ALBERT EINSTEIN

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 2.965.321

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de estudo observacional transversal em 20 pacientes com lesdo ligamentar unilateral da
sindesmose tibiofibular distal (STFD), previamente diagnosticados por exame fisico e RM. Centro
Coordenador: SOCIEDADE BENEFICIENTE ISRAELITA BRAS HOSPITAL ALBERT EINSTEIN
Pesquisador responsavel Centro Coordenador:

Dr. Jodo Carlos Rodrigues

Os autores encaminham emenda oa projeto de pesquisa (versdo 4.1 de 23 de fevereiro de 2018). Informam
que as modificagdes no alteram os objetivos nem a metodologia do estudo, apenas descrevem o estudo
com maiores detalhes, além da inclusdo de um novo questionario para tomar o desfecho do estudo mais
robusto. Os autores incluem ainda um novo centro co-participante para a coleta dos exames de tomografia
computadorizada: INCOR.

Objetivo da Pesquisa:

Hipétese do Estudo:

* Tornozelos com instabilidade articular (sem achados radiograficos evidentes) podem ser demonstrados ao
estudo de tomografia computadorizada (TC) sob estresse.

Objetivo Primario:

+ Determinar que a TC com manobras de estresse & superior a TC em repouso para o diagnéstico

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Balrro: Cerqueira Cesar CEP: 05403010
UF: SP Municiplo: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mall: cappesq.adm@hc.fm.usp. br

Pagina 01de 04
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Continuacio do Pareces: 2.965.321

da instabilidade da sindesmose tibiofibular distal (STFD).

Objetivo Secundario:

» Determinar a relagdo entre os testes clinicos de exame fisico com os achados da TC com manobras de
estresse (TCME);

« Determinar a relagao entre o grau de lesdo ligamentar diagnosticada pela ressonéncia magnética (RM) e os
achados da TCME;

« Determinar a concordancia inter-observador da TCME;

» Determinar o desfecho funcional dos pacientes utilizando o questionario Foot and Ankle Ability Measure
(FAAM).

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Os riscos envolvidos sdo minimos.

Beneficios:

Nao ha dados bem estabelecidos na literatura relacionados ao diagndstico de instabilidade articular do
tornozelo. Este trabalho, portanto, pode

contribuir como um método para diagnéstico de instabilidade da articulagao do tornozelo.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

O estudo é relevante e trara beneficios diagndsticos para as pessoas com entorse de tornozelo.
Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

O TCLE é claro e informa de maneira detalhada todas os procedimentos que serdo realizados, o tempo de
duragdo aproximado de cada exame, os potenciais riscos e os beneficios do estudo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:

Sem pendéncias.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 ~ cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgdo do projeto ou a nédo publicagdo dos resultados.

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Balrro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municiplo: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mall: cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 23/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1099840.pdf 10:04:29
TCLE / Termos de |TCLE_CAPPesq230718.docx 23/07/2018 |Alexandre Leme Aceito
Assentimento / 10:04:09 |Godoy dos Santos
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto FR_drjoao180718.pdf 18/07/2018 |Alexandre Leme Aceito
11:10:12 | Godoy dos Santos

Projeto Detalhado / | projetodepesquisasindesmose.docx 04/07/2018 |Alexandre Leme Aceito

Brochura 19:10:15 |Godoy dos Santos

Investigador

Outros projeto_assinado.pdf 18/04/2018 |Alexandre Leme Aceito
11:33:49 | Godoy dos Santos

Outros declaracoes_de_anuencia.pdf 18/04/2018 |Alexandre Leme Aceito
11:33:12__ | Godoy dos Santos

Cronograma cronograma_sindemose.docx 18/04/2018 |Alexandre Leme Aceito
11:30:46 | Godoy dos Santos

Outros Carta_Justificativa_Emenda.pdf 26/02/2018 |jodo carlos rodrigues | Aceito
15:38:00

Projeto Detalhado / |Projeto_sindesmose_hiae_hc_alteracoe | 26/02/2018 |jodo carlos rodrigues | Aceito

Brochura s_destacadas.docx 15:37:38

| Investigador

Projeto Detalhado / |Projeto_sindesmose_hiae_hc.docx 26/02/2018 |jodo carlos rodrigues | Aceito

Brochura 15:37:28

 Investigador

TCLE /Termos de |TCLE_Versao_03_1_Fevereiro2018_alt | 26/02/2018 |jodo carlos rodrigues | Aceito

Assentimento / eracoes_destacadas.docx 15:37:14

Justificativa de

| Auséncia :

TCLE / Termos de |TCLE_Versao_03_1_Fevereiro2018.doc| 26/02/2018 |jodo carlos rodrigues | Aceito

Assentimento / X 15:37:04

Justificativa de

Auséncia

Situacdo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)2661.7585 Fax: (11)2661.7585 E-mail: cappesq.adm@hc.im.usp.br
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s MEDICINA DA UNIVERSIDADE

Continuagdo do Parecer: 2965.321

SAO PAULO, 17 de Outubro de 2018

Assinado por:
ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador(a))

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)2661.7585 Fax: (11)2661.7585 E-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br

Piaging 04 de 04

Jodo Carlos Rodrigues



157

Anexos
Anexo C - Termo de consentimento livre e esclarecido
T , o
i ETIQUETA PACIENTE Paciente:
i Nome: )
i Datade Nasc.:/ /  Prontuirio: Freestgadar
i Exames(s):

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Introducao

Vocé foi convidado para participar voluntariamente do estudo intitulado:
Avaliagcdo de instabilidade da sindesmose tibiofibular distal por
tomografia computadorizada sob estresse em pacientes com entorse de
tornozelo. Se vocé decidir fazer parte dele, precisara saber das possibilidades
de riscos e beneficios e confirmar sua participagdo através do termo de
consentimento livre e esclarecido.

Este documento esclarece sobre o estudo que vocé podera participar.
Se vocé tiver qualquer pergunta, por favor, sinta-se a vontade para entrar em
contato com o médico responsavel pela condug&o do estudo ou com algum
profissional que participa do estudo e que possa esclarecer suas davidas.

A decis@o de fazer parte do estudo é voluntaria e vocé pode recusar ou
retirar-se do estudo a qualquer momento sem nenhum tipo de conseqléncia
para o seu tratamento.

O objetivo dessa pesquisa € determinar o grau de frouxiddo articular do
seu tornozelo, apés episédio de torgdo, utilizando o método de imagem de
tomografia computadorizada em diferentes posigées do pé durante a realizagéo
do exame.

Procedimentos realizados neste protocolo

Caso aceite participar do estudo, antes da realizagdo do exame de
imagem de tomografia, sera solicitado que vocé responda 1 questionario. O
questionario tera perguntas especificas sobre o episédio de torgdo do tornozelo
como: o tempo decorrido, o lado afetado, nimero de episédios, se ocorreu
durante atividade esportiva, durante trauma ou queda de altura, presenca e
localizagdo de dor, sensacéo de falseio, entre outras perguntas direcionadas. O
tempo estimado para preenchimento do questionario é de cerca de 5 minutos.

O exame de tomografia computadorizada que foi indicado pelo seu
médico n&o vai sofrer nenhuma perda de qualidade. Durante a realizagdo do
exame, sob a orientagdo do biomédico e/ou médico radiologista presentes, o
seu pé estara apoiado sobre uma prancha auxiliar de acrilico e sera solicitado
que vocé mude a posicdo do seu pé, rodando ele para fora e para cima,
permanecendo em trés posicbes diferentes para aquisicdo das imagens, com
tempo total de permanéncia na sala de exames estimado em cerca de 10 a 15
minutos. Caso vocé sinta dor durante o exame, avise o biomédico e/ou médico
presentes, os quais fardo mudangas para se obter uma posicdo mais
confortavel.

As imagens obtidas no exame de tomografia computadorizada seréo
avaliadas por dois médicos radiologistas, com a realizacdo de varias medidas
especificas do seu tornozelo, as quais tem objetivo de identificar o grau de
frouxidao articular.
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Na consulta inicial ou de retorno com o seu ortopedista, o qual solicitou a
realizagdo do exame de tomografia, serdo realizados testes especificos de
exame fisico direcionados para avaliar o grau de frouxidao articular do seu
tornozelo, ficando os resultados destes testes registrados no seu prontuario
médico.

Riscos e inconveniéncias

Os riscos envolvidos sdo minimos relacionados ao possivel desconforto
durante a realizagdo da tomografia e dos testes clinicos em decorréncia da
presenca de dor. Avise o biomédico e/ou médico radiologista durante a
realizagdo da tomografia e o ortopedista durante a realizagdo do exame clinico
para que uma posi¢do mais confortavel seja obtida.

A tomografia dos tornozelos com mudanga de posicionamento dos pés
ndo traz risco adicional a sua saide. N&o havera uso de contraste endovenoso
durante a realizagdo do exame de tomografia computadorizada.

Também podera haver desconforto durante o preenchimento do
questionario que € estimado em 5 minutos no dia do exame de tomografia.
Algumas questdes podem ser sensiveis por natureza, caso vocé nado se sinta
confortavel em respondé-las, informe o pesquisador.

Todas as suas informagdes clinicas ou de imagem e quaisquer outros
dados que possam identifica-lo serdo ocultados e mantidos de forma sigilosa.

Beneficio do tratamento

N&do haverd nenhum beneficio direto para vocé, durante o tempo de
realizagdo desta pesquisa, mas as informagdes obtidas sobre os resultados da
tomografia, dos testes clinicos e questionario poderdo beneficiar futuros
pacientes que venham a realizar o mesmo procedimento.

Alternativa (s) a participacdo no estudo

Caso vocé decida nao fazer parte do estudo ou desista, o questionario
ndo sera preenchido, o apoio em prancha de acrilico e a mudanca de posi¢ao
do seu pé durante o exame de tomografia ndo serado realizados. Seréa realizado
a tomografia convencional do tornozelo em posicdo neutra dos pés, e ndo
havera nenhum prejuizo ao seu tratamento, o qual continuara seguindo a rotina
clinica estabelecida pelo seu médico.
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Paciente:

Rubrica

Direitos do participante

Sua participag@o € voluntaria e vocé pode retirar seu consentimento ou
ainda descontinuar sua participacdo em qualquer momento, se o assim o
preferir, sem penalizacdo efou prejuizo de qualquer natureza. Nao havera
nenhum custo a vocé proveniente deste estudo, assim como nao havera
qualquer tipo de remuneracado pela sua participagcdo. Ao assinar este termo
vocé ndo abre mao de nenhum direito legal.

Deveres do participante

Assim como vocé tém direitos, existem também deveres que vocé
devera cumprir caso tome a decisdo de participar desta pesquisa. As principais
obrigactes s&o: responder ao questionario no periodo estabelecido, seguir o
cronograma do estudo, realizar os procedimentos solicitados, conforme
orientacdo da equipe responsavel pelo estudo; informar ao pesquisador
qualquer alteracdo no estado de saude ocorrida e também as medicagbes
utilizadas no periodo; informar qualquer efeito inesperado ao pesquisador o
mais rapidamente possivel.

Danos a Saude
Nao sao previstos danos a sua saude participando deste estudo.
Indenizacao

Caso vocé venha a sofrer qualquer tipo de dano, resultante de sua
participagdo na pesquisa, dano este previsto ou ndo neste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, vocé tera direito a indenizagdo.

Confidencialidade

A equipe do estudo e a equipe assistencial, terdo acesso a seus dados,
no entanto, seu anonimato & garantido e possiveis publicagbes cientificas
resultantes deste estudo n&o o (a) identificara em nenhuma circunstancia como
participante. Os dados obtidos serdo tratados sob estritas condigbes de
confidencialidade.

Os seus dados também poderdo ser compartilhados com os seguintes
grupos / pessoas associadas a este estudo de pesquisa ou envolvidos na
revisdo de pesquisas: outros funciondrios da equipe de pesquisa do
Pesquisador Responsavel, equipe do Centro de Pesquisa Clinica, o Comité de
Etica em Pesquisa e o Departamento Juridico; e também os representantes do
governo ou agéncias federais, quando exigido por lei. Caso surjam novas
informagdes que possam ser importantes & sua decisdo de continuar na
pesquisa, vocé ou seu representante legal serdo informados assim que os
dados estejam disponiveis.

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP), cuja
funcéo € o de aprovar os estudos envolvendo seres humanos.
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Paciente:

Ivestigador:

Rubrica

Para qualquer davida geral efou relacionada a direitos do participante
(direito a informacéo clara, relacionado a custos, acompanhamento médico e
hospitalar em caso de danos decorrentes da participacdo na pesquisa,
confidencialidade de dados, acesso a resultados), entrar em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa no telefone 11 2151 3729/ FAX 11 2151-0273/ e-
mail cep@einstein.br

Para qualquer davida relacionada ao estudo, por favor, sinta-se a
vontade para entrar em contato com os médicos responsaveis pela condugao
do estudo, Dr. Laércio Alberto Rosemberg (laercio.rosemberg@einstein.br) e
Dr Rafael Kubo no telefone: 11 2151-2452, enderego Av. Albert Einstein, 627,
bloco D, 4 andar (sala de laudos).

Reclamacgdes, elogios e sugestdes deverdo ser encaminhadas ao
Sistema de Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do telefone (11) 2151-0222
ou formulario identificado como “fale conosco” disponivel na pagina da
pesquisa clinica ou pessoalmente.

Assinaturas de Consentimento

Fui informado de todos os detalhes relacionados ao estudo ao qual serei
submetido. Entendo que sou livre para aceitar ou recusar a participar e que
posso retirar-me do estudo em qualquer ocasido, sem nenhuma conseqiéncia
para a continuagao de meu tratamento.

Concordo que os dados coletados para o estudo serdo usados para os fins
descritivos acima, e que serdo mantidos sob sigilo e confidencialidade e
entendo também que o material coletado sera usado para exclusivamente para
responder as perguntas dessa pesquisa e para garantir minha seguranca.

Ao assinar este termo de consentimento ndo estarei abrindo maos de
meus direitos legais.

Li e entendi as informagdes apresentadas neste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Pude fazer perguntas e todas as minhas
davidas foram esclarecidas.

Receberei uma via assinada e datada deste Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido.
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Rubrica
Paciente:

Irrvestigador:

Nome Completo do participante da pesquisa

Data: /

Assinatura do participante da pesquisa

Y4
AN

Nome completo e legivel do pesquisador responsavel

Assinatura do pesquisador responsavel

N (7
AN

Nome completo do representante legal

Data:

Assinatura do representante legal

\Relacio do representante legal com o paciente

-~

AN

Nome completo da testemunha imparcial
**para casos de voluntirios menores de I8 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou portadores de
deficiéncia auditiva ou visual

Data:

Assinatura da testemunha imparcial

- /
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Anexo D - Curva ROC para o parametro b_dif nos trés testes de TC
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Anexo E - Curva ROC para o parametro g_dif nos trés testes de TC
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Anexo F - Curva ROC para o parametro d_dif nos trés testes de TC
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Anexo G - Curva ROC para o parametro rotacional ab_dif nos trés testes de
TC
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Anexo H - Curva ROC para o parametro de_dif nos trés testes de TC
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Anexo | - Curva ROC para o parametro ba_dif nos trés testes de TC
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Anexo J - Curva ROC para o parametro A1_dif nos trés testes de TC
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Anexo K - Curva ROC para o parametro A2_dif nos trés testes de TC
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Anexo M - Nova prancha para manobras de estresse dos tornozelos

Fotografia do protétipo em escala reduzida (A). Desenho esquematico (B)
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