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Resumo

Okuma MAA. Limiares de estado de sintomas aceitaveis do paciente (PASS- Patient
Acceptable Symptom State) para a Lysholm Knee Scoring Scale em pacientes
submetidos a reconstru¢do do ligamento cruzado anterior [dissertacdo]. S&o Paulo:
Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Medicina; 2025.

Introducdo: As medidas de resultados relatados pelo paciente (PROM - Patient-
reported outcome measures) avaliam o estado funcional e avaliam os resultados ap6s
uma intervencdo médica. Para reconstrucéo do ligamento cruzado anterior (LCA), a
escala de Lysholm é uma das escalas mais comumente utilizadas. O Estado de
Sintoma Aceitavel pelo Paciente (PASS — Patient Acceptable Symptom State) define
valores de corte em qualquer medida de resultado relatado pelo paciente, além dos
quais os pacientes consideram que alcancaram um resultado aceitavel. O limiar PASS
para a escala de Lysholm em pacientes submetidos a reconstru¢do do LCA ainda néao
foi definido na literatura. Objetivo: Definir os limiares do PASS para a Lysholm Knee
Scoring Scale em pacientes submetidos a reconstrucao do LCA com seguimento de
dois a cinco anos. Desenho do estudo: Estudo de Coorte (diagndstico): Nivel de
evidéncia 2. Métodos: Pacientes submetidos a reconstrucdo isolada do LCA com
seguimento variando de dois a cinco anos completaram um questionario que incluiu a
escala de Lysholm. Todos os pacientes foram solicitados a avaliar sua satisfacdo com
seu estado de saude atual, respondendo a seguinte pergunta: "Considerando todas
as atividades que vocé realiza como parte de sua vida diaria normal, seu nivel de dor
e seu grau de dificuldade, se vocé permanecesse em sua condicdo atual durante os
proximos meses, vocé consideraria seu estado de saude atual satisfatério?" Foram
avaliadas variaveis de resposta pré, intra e pds-operatéria e foram estabelecidos
pontos de corte para a escala de Lysholm para discriminar o PASS por meio de curvas
ROC (Receiver Operating Characteristic). Resultados: Foram avaliados 378
pacientes (idade média 29,7 £ 6,1 anos) submetidos a reconstrucao isolada do LCA
com seguimento médio de 35,8 + 12,6 meses. Quarenta e trés pacientes (11,4%)
relataram nao estar satisfeitos (PASS-Nao), enquanto 335 pacientes (88,6%)
relataram estar satisfeitos (PASS-Sim) apds o procedimento. A curva ROC identificou
ponto de corte de 85,0 pontos na escala de Lysholm, com sensibilidade de 79,1% e
especificidade de 90,7%. Os fatores associados ao PASS-N&o incluiram um pivot shift

positivo pés-operatdrio indicando instabilidade rotacional residual, uma nova lesédo do
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Resumo

LCA e a necessidade de cirurgia adicional no joelho operado. Além disso, os pacientes
PASS-Sim apresentaram menor meédia de hiperextenséo do joelho em comparacéo
aos pacientes PASS-Nao (3,9° £ 4,2° vs. 6,0° £ 4,9°; p = 0,008). Conclusao: O ponto
de corte para PASS na escala de Lysholm foi 85,0. Ao estabelecer valores limite para
PASS, este estudo fornece informacdes valiosas para auxiliar na interpretacdo da
escala de Lysholm na pratica clinica de cirurgibes do LCA. O ponto de corte
relativamente alto sugere que a escala de Lysholm pode precisar ser avaliada com
mais rigor apés a reconstrucéo do LCA.

Palavras-chave: Escore de Lysholm para joelho. Medidas de resultados relatados

pelo paciente. Reconstrugao do ligamento cruzado anterior.
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Abstract

ABSTRACT

Okuma MAA. Patient Acceptable Symptom State (PASS) thresholds for the Lysholm
Knee Scoring Scale in patients undergoing anterior cruciate ligament reconstruction

[dissertation]. Sao Paulo: Universidade de Sao Paulo, Faculdade de Medicina; 2025.

Background: Patient-reported outcome measures (PROMs) evaluate the functional
status and assess the results following a medical intervention. For anterior cruciate
ligament (ACL) reconstruction, the Lysholm scale is one of the most commonly used
scales. The Patient Acceptable Symptom State (PASS) defines cutoff values on any
patient-reported outcome measure, beyond which patients consider they have
achieved an acceptable result. The PASS threshold for the Lysholm scale in patients
undergoing ACL reconstruction has not yet been defined in the literature. Purpose: To
define the thresholds of the PASS for the Lysholm Knee Scoring Scale in patients who
have undergone ACL reconstruction with a follow-up of two to five years. Study
design: Cohort Study (diagnostic): Evidence level 2. Methods: Patients who
underwent isolated ACL reconstruction with follow-up periods ranging from two to five
years completed a survey that included the Lysholm scale. All patients were asked to
rate their satisfaction with their current health state by answering the following
question: "Considering all the activities you perform as part of your normal daily life,
your level of pain, and your degree of difficulty, if you were to remain in your current
condition over the next few months, would you consider your current health state
satisfactory?" Pre-, intra-, and postoperative response variables were evaluated, and
cutoff points for the Lysholm scale were established to discriminate the PASS using
receiver operating characteristic (ROC) curves. Results: A total of 378 patients (mean
age 29.7 £ 6.1 years) who underwent isolated ACL reconstruction with a mean follow-
up of 35.8 £ 12.6 months were evaluated. Forty-three patients (11.4%) reported not
being satisfied (PASS-No), while 335 patients (88.6%) reported being satisfied (PASS-
Yes) after the procedure. The ROC curve identified a cutoff point of 85.0 points on the
Lysholm scale, with a sensitivity of 79.1% and specificity of 90.7%. Factors associated
with PASS-No included a positive postoperative pivot shift indicating residual rotational
instability, a new ACL injury, and the need for additional surgery on the operated knee.

Additionally, PASS-Yes patients had lower mean knee hyperextension compared to

Marcos Anténio Akira Okuma



Abstract

PASS-No patients (3.9° £ 4.2° vs. 6.0° £ 4.9°; p = 0.008). Conclusion: The cutoff point
for PASS on the Lysholm scale was 85.0. By establishing threshold values for PASS,
this study provides valuable insight to aid in the interpretation of the Lysholm scale in
clinical practice of ACL surgeons. The relatively high cutoff suggests that the Lysholm

scale may need to be evaluated more rigorously after ACL reconstruction.

Keywords: Lysholm Knee Score. Patient reported outcome measures; Anterior

cruciate ligament reconstruction.
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Introducéo

1 INTRODUCAO

A leséo do ligamento cruzado anterior (LCA) € uma das lesBes ligamentares
mais comuns do joelho!. Aproximadamente 200.000 cirurgias de reconstrucdo do LCA
sdo realizadas anualmente nos Estados Unidos!2. O grande interesse por esta lesdo
decorre da sua ocorréncia frequente, principalmente na préatica desportiva. A
reconstrucdo anatdmica do LCA é o tratamento mais aceito, especialmente em
populacdes jovens e ativas. Embora a maioria dos pacientes apresente resultados
satisfatorios, ainda podem ocorrer falhas na reconstrucédo e resultados ruins. Uma
avaliagdo abrangente apds a reconstrugdo do LCA deve incluir exame clinico e
instrumentado da frouxiddo articular, testes de desempenho funcional e avaliacao
subjetiva usando medidas de resultados relatados pelo paciente (PROMs — Patient
Reported Outcome Measures), fornecendo uma visdo completa do resultado do
tratamento. Medidas clinicas e instrumentadas de frouxidao indicam se a biomecénica
normal do joelho foi restabelecida. Testes de desempenho funcional, como testes
isocinéticos e de salto, avaliam se a propriocepc¢éao, a forca muscular e o controle do
equilibrio séo suficientes para um retorno seguro ao esporte. As PROMs, por sua vez,

refletem a condicao funcional autopercebida pelo paciente.

Atualmente, as escalas funcionais mais utilizadas para a avaliacdo subjetiva
(PROMs — Patient Reported Outcome Measures — medidas de resultados reportadas
por pacientes) dos resultados da reconstrucdo do LCA sdo as escalas Lysholm?3®,
International Knee Documentation Committee (IKDC)’ e Knee Injury and Osteoarthritis
Outcome Score (KOOS)®. Embora estes sejam instrumentos validados e
padronizados para avaliar a funcdo do paciente, ainda ndo esta claro se uma boa
pontuacao pos-operatdria em uma escala subjetiva reflete com preciséo a satisfacédo
geral do paciente. Para melhorar a avaliacdo de escalas subjetivas, alternativas como
medidas de relevancia clinica sdo cada vez mais utilizadas. Entre estes estdo a
diferenca/melhoria clinicamente importante minima (MCID/MCII) e o Estado de
Sintoma Aceitavel pelo Paciente (PASS), que sdo fundamentais na avaliacdo de
mudancas nas pontuacdes ao longo do tratamento e na determinagéo dos limiares de

satisfacdo®:.
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A escala de Lysholm, amplamente utilizada para avaliagdo subjetiva das
reconstrucdes do LCA, foi criada em 1982 por Lysholm e Gillquist e posteriormente
modificada em 1985 por Lysholm e Tegner como uma adaptacdo de outras
escalas®#°,

A escala varia de 0 a 100 pontos e € dividida em quatro categorias: 0-64 é
considerado ruim, 65-83 regular, 84-94 bom e 95-100 excelente. Essas faixas de
pontuacdo foram estabelecidas empiricamente pelos autores. Um bom resultado
cirtrgico esté frequentemente associado a satisfacdo do paciente, mas esta resposta

raramente é registada de forma sistematica.

A avaliagdo PASS aborda esta lacuna, fornecendo um método padronizado de
avaliacdo®'. Os limiares do PASS para reconstrucées do LCA ja foram validados para

as escalas IKDC e KOOS17 mas ainda ndo foram validados para a escala Lysholm.

A avaliacdo PASS foi criada no Outcome Measures in Rheumatology
(OMERACT) 6 em 2002. As avaliagdes MCID ou MCII foram descritas no OMERACT
5 em 2000. Estas foram comparadas em artigos apresentados no OMERACT 7 em
200410.11.12 gvaliando pacientes com osteoartrite de quadril e joelho e no OMERACT
8 em 2006%3. Esses estudos destacaram que, para 0S pacientes, sentir-se bem
(conceito PASS) é mais importante do que sentir-se melhor (conceito MCID/MCII).
Nossa hipétese é que os valores de corte PASS para a escala de Lysholm serao

superiores aos previamente estabelecidos para o IKDC, que foi de 75,9.
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Objetivos

2 OBJETIVOS

a) Objetivo primério

O objetivo deste estudo € estabelecer o ponto de corte PASS para a escala de

Lysholm para pacientes submetidos a reconstrucdo do LCA com seguimento de dois
a cinco anos

b) Objetivo secundario

O objetivo secundéario € identificar fatores associados a pacientes que nao
atingem os pontos de corte do PASS.
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Escala Lysholm

A escala de Lysholm foi inicialmente descrita por Lysholm e Gillquist em 19823,
Ela foi criada para avaliar cirurgia ligamentar do joelho, sendo instabilidade definida
como “desistir” durante uma atividade fisica. Inicialmente a escala foi comparada a
escala modificada de Larson, trazendo os mesmos resultados para lesées meniscais,
porém pontuacdes totais inferiores para instabilidades ligamentares na escala de
Lysholm. A nova escala descrita trazia pontuagdes para mancar (5 pontos), apoio (5
pontos), subir escadas (10 pontos), instabilidade (30 pontos), dor (30 pontos), inchaco

(10 pontos) e atrofia da coxa (5 pontos).

Posteriormente em 1985, Tegner e Lysholm# modificaram para a escala atual,
gue analisava mancar (5 pontos), apoio (5 pontos), subindo escadas (10 pontos) e
agachamento (5 pontos), travamento (15 pontos), instabilidade (25 pontos), dor (25
pontos), inchaco (10 pontos), avaliando também lesdes meniscais introduzindo o

travamento.

Em 2006, Peccin et al.® traduziram a escala Lysholm para a Lingua Portuguesa

sendo analisadas em pacientes com leséo de joelho do ligamento cruzado anterior.

Briggs et al.*® avaliaram em 2009, que por 27 anos, desde 1982, nunca se
avaliou a pontuacdo na escala de Lysholm e Tegner em pacientes com joelhos
normais, sem nenhuma leséo, avaliando 488 pacientes, metade de cada sexo, com
uma pontuacédo media de 94 pontos na escala Lysholm e 5,7 na escala de Tegner (6,0
em homens e 5,4 em mulheres). Ndo se encontrou diferenca na escala de Lysholm
entre sexos. Concluiu-se como um ponto de partida para comparar com poés-
operatorio em cirurgias de joelho a comparagao com pacientes com “joelhos

saudaveis”.

Marcos Anténio Akira Okuma



24

Revisdo da Literatura

No mesmo ano de 2009, os mesmos autores avaliaram a confiabilidade, a
validade e a responsividade da escala em lesGes de ligamento cruzado anterior
operadas, 25 anos depois de criada a escala de Lysholm® e Tegner. Desde entdo
estava sendo amplamente utilizada para avaliacdo da cirurgia de ligamento cruzado
anterior e outras patologias na cirurgia de joelho, porém néo havia dados para dizer
se essa escala continuava a avaliar bem os resultados dos tratamentos conforme eles
iam evoluindo e mudando. Nesse estudo foram avaliados pacientes por 6,9,12 e 24
meses de pos-operatorio sendo 1075 pacientes segundo a escala de Lysholm e 505
avaliados pela escala de Tegner pafa avaliar a responsividade. Para avaliar a validade
comparou 170 pacientes com a avaliacao subjetiva do IKDC, e para a confiabilidade
aplicou com 2 anos de pdés-operatorio um teste-reteste com n de 50 e um novo
questionario apdés 4 semanas. Concluiu entdo que a escala de Lysholm ainda
apresentava parametros aceitaveis e boa responsividade no retorno precoce a
tratamentos de lesédo de ligamento cruzado anterior. Concluiu-se ainda ser um 6timo

método de avaliacdo para pacientes com lesées de joelho.

3.2 Andlise pela avaliacdo do PASS

A primeira conferéncia Outcome Measures in Reumathoid Arthritis Clinical Trials
(OMERACT 1) foi realizado entre reumatologistas em 1992 com o intuito de abordar
o desafio continuo de melhorar a precisdo e a capacidade de resposta as mudancas

de desfecho clinicamente relevantes (para o paciente e para o médico).

A avaliacdo de resultados sob a 6tica do paciente foi pela primeira vez analisada
durante a conferéncia Outcome Measures in Reumathoid Arthritis Clinical Trials 5
(OMERACT 5) em 2000. A primeira medida criada foi o MCID (Minimal Clinically
Important Difference — Diferenca minima clinicamente importante) e foi aplicada para
Osteoartrite, Artrite Reumatoéide, Dor Lombar Baixa e Osteoporose?°. Também foi

chamada de MCII (Minimal Clinically Important Improvement).

Somente em 2004, no OMERACT 7! pela primeira vez foram comparados o
MCID/ MCIl com o LDAS (Low Disease Activity State — estado de atividade minima da
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doenca) e o PASS (Patient Acceptable Symptom State). Inicialmente o LDAS e o
PASS foram classificados com o0 mesmo conceito, porém o LDAS compara a doenca
avaliada pelo paciente associada aos métodos laboratoriais e clinicos de atividade da
doengca. O PASS avalia exclusivamente o bem-estar do paciente sob a propria

impressao desse individuo.

O PASS baseia-se em uma Unica pergunta a ser respondida pelo paciente:
“Considerando todas as atividades que vocé realiza como parte de sua vida diaria
normal, seu nivel de dor e seu grau de dificuldade, se vocé permanecesse em sua
condicdo atual nos préximos meses, vocé consideraria seu estado de saude

satisfatorio?”

Pacientes que respondem “sim” sdo classificados como PASS-Sim e pacientes

que respondem “n&o” sdo classificados como PASS-N&o.

Em 2005 Tubach et al.'? pela primeira vez compararam causas estudadas tanto
em reumatologia como em ortopedia, analisando a osteoartrite de joelho e quadril de
pacientes e os submetendo a resultados de MCIlI (Minimal Clinically Important
Improvement — Melhora importante clinicamente minima) e a avaliacdo do PASS.
Comparando-os a melhora apds o uso de anti-inflamatorios e reavaliacdo apos 4
semanas em um estudo robusto (n= 1362 pacientes), multicéntrico, prospectivo, e
concluiu que o MCID/ MCII é mais suscetivel em niveis iniciais dos sintomas, enquanto
o PASS nao alterou consistentemente os outros fatores estudados (idade, sexo,

localizac&o da osteoartrite e duracao da doenca.

Em outra publicagdo, do OMERACT 7, Tubach et al.!! avaliaram a melhor
metodologia de avaliar o MCII/MCID e o PASS, sendo o MCII/MCID medido com ponto
de corte acima do percentil 75, enquanto o PASS é melhor avaliado sob a curva ROC

com a melhor relacédo entre a sensibilidade e a especificidade.

Kvien et al. (2007)'? na Noruega, compararam a percepcéo do paciente pela
avaliacao MCII (Minimal Clinically Important Improvement — Melhora importante
clinicamente minima) e a avaliagdo do PASS, sendo que o primeiro captava qualquer

mudanca na vida do paciente, perceptivel por ele, enquanto a segunda seria o0 nivel
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mais alto de sintomas que 0s pacientes se considerariam bem, sem comparar com
uma escala de resultados objetivos. Essa publicacao reforca a robustez do ponto de
corte para o PASS, por ser estavel ao longo do tempo e nao ser influenciavel por

idade, sexo e duracgdo da doenca.

Por fim, Tubach et al.*® publicaram em 2007, em andlise ao OMERACT 8
correlacionando o MCIl e o PASS, definindo que a provavel relagédo entre eles seria
qual o minimo de melhora de um sintoma analisado por um paciente (MCID/MCII)
seria o0 suficiente para ele atingir um estado satisfatério (PASS). Sendo assim ele
concluiu que para um paciente € melhor sentir-se bem (conceito do PASS) do que

sentir uma melhora (conceito do MCID/MCII).

A primeira descricdo no Brasil comparando a escala PASS foi feita por
Wenceslau'4. Em 2016, comparando o FIRQ em Fibromialgia e a avaliacéo de PASS,
sempre sob ponto de vista da qualidade de vida e impacto na vida social e
econdmica’4, concluindo que estudos que envolvam questionarios consagrados

também adotem medidas de satisfacao.

3.3 Comparacéao do PASS a outras escalas PROMs

As escalas de avaliagcdes subjetivas (PROMs — Patient Reported Outcome
Measures — medidas de resultados reportadas por pacientes) sao bastante utilizadas
em cirurgia de joelho. Dentre elas podemos destacar a escala de Lysholm, IKDC e
KOOS. Todas elas avaliam o resultado funcional e de sucesso pela interpretacéo do

cirurgido e de sua equipe médica.

As primeiras correspondéncias de limiares entre as escalas usadas em ortopedia
comparando-as as respostas do paciente foram analisando o PASS e as escalas de
IKDC e KOSS.

Muller et al.'> em 2016 compararam os limiares entre as Escalas de IKDC

subjetiva e KOOS com o PASS, através da analise de 251 pacientes entre 1 a 5 anos
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de pés-operatoério de cirurgia de reconstrucao do LCA. Dentro de sua amostra, foram
223 pacientes que declararam estar em estado de sintoma satisfatério (PASS-Sim)
encontrando um ponto de corte de 75,9 pontos no IKDC, na escala de KOOS-dor o
ponto de corte foi 88,9, para a escala KOOS-sintomas foi de 57,1; para o KOOS-nivel
de atividade diaria foi de 100,0. Ja para o KOOS—esportes/recreacdo achou-se a
pontuacdo correspondente de 75,0 e para o KOOS-qualidade de vida 62,5. Isso
facilitou uma interpretacéo equivalente ao PASS-Sim, facilitando a interpretacao entre
0 encontrado nos resultados reportados pelos pacientes (PROMs — Patiente Reported

Outcome) e a sensac¢ao do paciente em estar bem.

J& Vega et al.'® em 2019 compararam pacientes com 1 ano de seguimento de
reconstrucdo de LCA também comparando as escalas de KOOS (qualidade de vida,
dor, encontrando uma alta sensibilidade (92,6%), porém com baixa especificidade
(47,1%), definindo ser uma alternativa valida para comparar bons resultados nos
diferentes quesitos do KOOS com o PASS.

Em 2020, Weng et al.?! analisaram pacientes acima de 50 anos submetidos a
cirurgia de reconstrucdo do LCA, em estudo retrospectivo e submetidos as escalas de
IKDC, KOOS e Lysholm e Tegner, comparando-os ao MCID para essas escalas e 0
PASS somente para IKDC e KOOS, atingindo resultados mais baixos que para a
populacdo mais jovem , mas nao foi feito o ponto de corte do PASS com a escala de
Lysholm. Foi feita uma primeira comparacao entre a escala de Lysholm com o MCID

apenas.

Em estudo mais recente, Beletsky et al.l” em 2021 também compararam o
PASS com IKDC e 0 KOOS em pacientes com até 2 anos de pds-operatorio, porém
sob a otica de preparacdo pré-operatéria, idade e grau de atividade fisica. Dos 155
pacientes avaliados, o resultado do ponto de corte foi de 75 para o IKDC, de 76,3 para
KOOS JR, de 80,56 para o KOOS Pain, de 78,57 para o KOOS Symptom, de 92,88
para o0 KOOS ADL, de 70 para o KOOS Sport e 50 para o KOOS QoL. Porém nao
mensurou a sensibilidade e a especificidade, o que torna dificil de analisar os valores

finais medidos.
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A comparacéao de limiares entre a escala Lysholm e o PASS foi pela primeira
vez citada por Liu et al. ?? e, 2019 em andlise de pacientes ap6s transplante de
aloenxerto de menisco, com ponto de corte de 66,5.

O limiar de PASS para Lysholm também foi calculado po Chahal et al. > em
2020 analisando pacientes submetidos a reparo de cartilagem de joelho enquanto
Plancher et al. ?* comparou resultados para préteses unicompartimentais de joelho
com e sem LCA intacto.

Por fim, em 2023 foi encontrada nota de corte opara o PASS na escala de
Lysholm em pacientes submetidos a artroplastias de articulacdo patelo femoral por
Rupp et al.?®

N&o foi observado nenhum estudo comparando o PASS e o Lysholm para
reconstrucao de ligamento cruzado anterior.

Vimos entédo a necessidade de criar a equivaléncia da escala Lysholm e o PASS
para a cirurgia de ligamento cruzado anterior, utilizando uma PRO e uma avaliagéo

do paciente sobre si préprio em relacdo a satisfacdo de seu estado.
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4 METODOS

Este foi um estudo do tipo Coorte Retrospectiva com desenhado para
estabelecer o valor de corte PASS para a Lysholm Knee Scoring Scale em pacientes

submetidos a reconstrucao do LCA.

Foi aprovado pela Comisséo Cientifica do Instituto de Ortopedia e Traumatologia
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&do Paulo
(I0T HCFMUSP) e pelo Conselho de Etica para Anélise de Projetos de Pesquisa
(CAPPESQ) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo (HCFMUSP), via Plataforma Brasil (Numero de controle CAAE:
55560922.9.0000.0068/Numero do Parecer 5.646.948) (Anexo D) e o termo de

consentimento livre e esclarecido foi obtido de todos os pacientes.

4.1 Critérios de selecéo

4.1.1 Critérios de inclusao

Foram avaliados pacientes submetidos a reconstru¢do anatémica do LCA em
nossa instituicdo no periodo de 2018 a 2022. Todas as cirurgias foram realizadas por
quatro cirurgides de joelho.

Os critérios de inclusao incluiram pacientes submetidos a cirurgia do LCA pela
técnica anatdbmica com taneis femorais e tibiais independentes, pacientes com idade
igual ou superior a 17 anos com placa de crescimento fechada, sem limite superior de
idade.

Pacientes com lesdes meniscais associadas foram incluidos no estudo.
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4.1.2 Critérios de exclusao

Os critérios de exclusdo incluiram procedimentos associados, como
osteotomias, reconstrucdes ligamentares periféricas ou procedimentos cartilaginosos

e outras cirurgias prévias no joelho ipsilateral ou contralateral.

Foram excluidos pacientes com menos de 24 meses de seguimento e aqueles

perdidos no seguimento (tabela 1).

4.2 Reabilitacao

Todos os pacientes seguiram o mesmo protocolo de reabilitacdo. Para os
pacientes que ndo foram submetidos a correcdo do menisco, a descarga parcial

imediata de peso com duas muletas foi permitida e progrediu conforme tolerado.

Exercicios de amplitude de movimento e fortalecimento do quadriceps também
foram iniciados no pos-operatdrio imediato. Para os pacientes submetidos a correcéo
do menisco, foi utilizado imobilizador por quatro semanas. A amplitude de movimento

foi restrita a 90° por quatro semanas e depois progrediu gradativamente.

O retorno ao esporte so6 foi permitido apds pelo menos oito meses, desde que 0s
pacientes apresentassem amplitude de movimento completa, joelho estavel, sem

derrame articular e boa forca muscular.

4.3 Coleta de dados

Os pacientes foram avaliados sistematicamente no pdés-operatério. As consultas
de retorno para reconstrucdes do LCA em nossa instituicdo ocorrem em uma semana,

trés semanas, seis semanas, trés meses, seis meses, 12 meses e anualmente a partir
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de entdo. Os pacientes preencheram questionarios contendo seus dados
demograficos, informacdes pré-operatérias e pés-operatorias. Na dltima consulta de
acompanhamento, 0s questionarios incluiam a Lysholm Knee Scoring Scale e a
pergunta PASS. Detalhes relacionados ao procedimento cirdrgico foram coletados

dos prontuarios meédicos.

4.4 AvaliagOes aplicadas

A Lysholm Knee Scoring Scale consiste em uma avaliagdo de oito itens:
claudicagéo, apoio, travamento, instabilidade, dor, edema, subir escadas e
agachamento, com alternativas de resposta fechada. O resultado final € expresso
tanto nominal quanto ordinalmente: 95 a 100 pontos é classificado como excelente;
84 a 94 pontos como bom; 65 a 83 pontos como regular; e 64 ou menos pontos sao

considerados ruins.

A avaliacdo PASS é baseada na resposta a uma Unica pergunta Sim/N&o:

“Considerando todas as atividades que vocé realiza como parte de sua vida
diaria normal, seu nivel de dor e seu grau de dificuldade, se vocé permanecesse em
sua condicdo atual durante os proximos meses, vocé consideraria seu estado de

saude atual satisfatorio?”

4.5 Divisédo de grupos

O grupo de pacientes que respondeu “Sim” foi denominado PASS-Sim, e o grupo

de pacientes que respondeu “Nao” foi denominado PASS-Nao.
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4.6 Andlise estatistica

Os parametros qualitativos foram descritos para todos os pacientes por meio de
frequéncias absolutas e relativas, enquanto os parametros quantitativos foram
descritos por meio de medidas de dispersdo (média, desvio padrdo, mediana e

quartis).

O valor de corte PASS para a escala de Lysholm foi determinado por meio da
curva ROC (Receiver Operating Characteristic). A associacdo entre as categorias
PASS e outras caracteristicas qualitativas foi avaliada por meio de testes qui-
quadrado ou exato (teste exato de Fisher ou teste de razdo de verossimilhancga).

As caracteristicas quantitativas foram descritas de acordo com as categorias do
PASS e comparadas por meio do teste t de Student ndo pareado (Kirkwood e Sterne,
2006)%%. As razdes de chances (OR) ndo ajustadas foram estimadas com seus
respectivos intervalos de confianca de 95% de cada variavel de interesse com a

categoria PASS por meio de regresséo logistica bivariada?’.

A confiabilidade teste-reteste da questdo PASS foi determinada em uma coorte
separada de 100 pacientes apOs dois meses de testes iniciais usando o teste de

correlacéo Kappa.

Para a realizacdo das analises foi utilizado o software IBM-SPSS for Windows
versdo 22.0, e para tabulacdo e elaboracdo de graficos dos dados foi utilizado o
software Microsoft Excel 2013. Os testes foram realizados com nivel de significancia
de 5%.
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5 RESULTADOS

Setecentos e setenta e seis pacientes foram inicialmente elegiveis, mas 372
foram excluidos com base nos critérios de excluséo. Destes, 22 tiveram cirurgia prévia
no joelho contralateral ou ipsilateral e 350 necessitaram de cirurgia juntamente com a
reconstrucdo do LCA (reconstrugcBes periféricas anterolateral, posterolateral ou
medial, osteotomias ou procedimentos de cartilagem), restando 404 pacientes (figura
1). Vinte e seis pacientes foram perdidos no acompanhamento ou tinham dados

incompletos, restando 378 pacientes para a analise final.

Figura 1 - Organograma de distribuicdo da amostra do estudo

776 pacientes elegiveis

22 cirurgia prévia
350 cirurgia associada

404 pacientes incluidos

—— | 26 perderam seguimento

378 responderam
questionario

Fonte: Elaborado pelo préprio autor.

O tempo médio desde a leséo até a reconstrucéo do LCA foi de 5,8 £ 5 meses e

o tempo médio de seguimento foi de 35,8 + 12,6 meses (Tabela 2).
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Tabela 1 - Caracteristicas demograficas e informacdes pré-operatérias dos

pacientes incluidos no estudo

. Descricédo
Variavel (N = 378)
Idade (anos)
média =+ DP 29,7+6,1
mediana (p25; p75) 30 (26; 33)
Sexo, n (%)

Feminino 99 (26,2)
Masculino 279 (73,8)
Tipo de esporte antes da lesdo, n (%)

Nenhum 67 (17,7)
Leve 114 (30,2)
Moderado 110 (29,1)
Vigoroso 87 (23)
Quantas vezes na semana fazia esporte antes da leséo, n (%)

Menos de 1 vez ao més 58 (15,3)
1 a 3 vezes ao més 103 (27,2)
1 a 3 vezes na semana 105 (27,8)
4 a7 vezes na semana 112 (29,6)
Mecanismo de trauma da leséo, n (%)

Esporte 298 (78,8)
Trabalho 22 (5,8)
Acidente de transito 29 (7,7)
Atividades da vida diaria 16 (4,2)
Outros 13 (3,4)
Hiperextenséo do joelho

média + DP 4,1+43
mediana (p25; p75) 3(0;7)
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Tabela 2 - Caracteristicas pré, intra e pos-operatoria dos pacientes incluidos

. Descricao
Variavel (N = 378)
Tempo de lesdo até reconstrugcdo primaria (meses)
média + DP 58%5
mediana (p25; p75) 4 (3; 6)
Tempo de seguimento (meses)
média + DP 35,8+12,6
mediana (p25; p75) 32 (26; 40)
Tipo de enxerto, n (%)

Flexor 307 (81,2)
Banco 8(2,1)
Patelar 54 (14,3)
Quadripecs 9(2,4)
Tamanho do enxerto intra-articular

média + DP 8,2+0,8
mediana (p25; p75) 8(8;9)
IKDC Subjetivo

média + DP 87,3+9,1
mediana (p25; p75) 88,5 (84,7; 93,1)
Lysholm

média + DP 88,6 £ 9
mediana (p25; p75) 91 (83; 94)
Pivot shift pré op (0 a 3), n (%)

1 84 (22,2)
2 180 (47,6)
3 114 (30,2)
Pivot shift pésop (0 a 3), n (%)

0 244 (64,6)
1 125 (33,1)
2 9(2,4)
Lesdo meniscal, n (%)

Né&o 276 (73)
Sim 102 (27)
Qual menisco, n (%)&

Medial 75 (73,5)
Lateral 25 (24,5)
Medial e lateral 22
Tratamento da lesdo meniscal, n (%9)&

Sutura 49 (48)
Meniscectomia parcial 53 (52)
Vocé machucou o joelho operado apés a cirurgia, n (%)

Né&o 324 (85,7)
Sim 54 (14,3)
Teve outra cirurgia no joelho operado apés a reconstrucao do LCA?, n (%)
Né&o 337 (89,2)
Sim 41 (10,8)
Qual outra cirurgia LCA?, n (%9&

Revisédo 11 (26,8)
Menisco 14 (34,1)
Artroscopia 12 (29,3)
QOutro ligamento 4 (9,8)
PASS, n (%)

Né&o 43 (11,4)
Sim 335 (88,6)

& Apenas para casos validos
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Entre os pacientes que responderam ao questionario, 100 foram submetidos a
um teste de confiabilidade, respondendo novamente aos questionarios apés dois
meses. Desses 100 pacientes, apenas um alterou a resposta, resultando em
concordancia de 99% e Kappa de 0,6622.

5.1 Avaliacdo do estado de sintomas aceitaveis do paciente (PASS)

Trezentos e trinta e cinco pacientes (88,62%) responderam “Sim” (PASS-Sim) e
quarenta e trés pacientes (11,4%) responderam “Nao” (PASS-Nao). Nao foram
encontradas diferencas estatisticamente significativas entre os grupos em relacdo a
idade, sexo, tipo de esporte praticado, intensidade dos esportes ou mecanismo de
trauma. Em relacdo ao procedimento cirdrgico, o tempo desde a leséo até a cirurgia,
tipo e diametro do enxerto, presenca de lesdo meniscal e seu tratamento também néo
diferiram entre os grupos. Os pacientes PASS-Sim apresentaram menor média de
hiperextensdo do joelho do que os pacientes PASS-Nao (3,9 +4,2vs. 6,0+ 4,9;p =
0,008). Duzentos e noventa e quatro pacientes apresentaram pivot shift graus 2 e 3
no pré-operatério. No pds-operatdrio, nenhum paciente apresentou grau 3, mas 20,9%
dos pacientes do grupo PASS-N&o tiveram pivot shift residual grau 2, enquanto
nenhum dos 335 pacientes do grupo PASS-Sim apresentou pivot shift residual grau 2

ou 3 (tabela 3).

O grupo PASS-Nao também apresentou maiores taxas de novas lesdes no
joelho operado (PASS-Sim 9,6% vs. PASS-N&o 51,2%, p < 0,001) e procedimentos
cirdrgicos subsequentes (PASS-Sim 6,9% vs. PASS-Nao 41,9%, p < 0,001) (tabela
3).
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Tabela 3 — Caracteristicas Pré, intra e pds-operatéria de pacientes de acordo com o PASS e resultados de analises ndo ajustadas

PASS OR IC (95%) p
N&o Sim Inferior Superior
Idade (anos) 1.05 0.99 1.11 0.095**
média + DP 28.2+5.0 29.9+6.3
28 (25;
mediana (p25; p75) 32) 30 (26; 33)
Sexo (n(%)) 0.313
14 1.00
Feminino (32.6%) 85 (25.4%)
29 250 1.42
Masculino (67.4%) (74.6%) 0.72 2.81
Tempo de lesado até 1.00
reconstrucédo priméria do LCA
(meses) 0.94 1.07 0.983**
meédia + DP 58+51 58%5

mediana (p25; p75)

4 (3; 9) 4 (3; 6)

continua
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continuacao

PASS OR IC (95%) p
N&o Sim Inferior Superior
Seguimento (meses) 0.98 0.96 1.00 0.180**
38.8+
média + DP 15.9 354121
36 (26;
mediana (p25; p75) 46) 32 (26; 39)
Tipo de enxerto, n (%) 0.139#
Flexores 34 (79.1) 273 (81.5) 1.00
Banco/Aloenxerto 3(7) 5(1.5) 0.21 0.05 0.91
Osso — Tendao Patelar - osso 4 (9.3) 50 (14.9) 1.56 0.53 4.58
Quadriceps 2 (4.7) 7(2.1) 0.44 0.09 2.18
Diametro do enxerto Intra-
articular (mm) 1.04 0,70 1.55 0.839**
média + DP 8.1+1 8.2+0.8
mediana (p25; p75) 8(8;9) 8(8;9)
IKDC Subjetico 1.54 1,35 1.76 < 0.001**
média + DP 69+11 89.6+5.5

continua
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PASS OR IC (95%) p
N&o Sim Inferior Superior
68.9 89.6 (86.2;
mediana (p25; p75) (56.3; 77) 93.1)
Lysholm 1.42 1.28 1.58 < 0.001**
71.1+
média + DP 12.2 90.9+5.3
71 (65;
mediana (p25; p75) 83) 91 (89; 94)
> 85 pontos 4 (9.3) 265 (79.1) 1.00 <0.001
< 85 pontos 39 (90.7) 70 (20.9) 0.03 0.01 0.08
Pivot shift Pré-op (0 to 3), n (%) 0.79 0.51 1.24 0.380
1 6 (14) 78 (23.3)
2 23 (53.5) 157 (46.9)
3 14 (32.6) 100 (29.9)
Pivot shift Pés-op (0 to 3), n (%) 0.10 0.05 0.19 < 0.001#
0 9(20.9) 235(70.1)
1 25(58.2) 100 (29.9)
2 9 (20.9) 0 (0)

continua
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PASS OR IC (95%) p
N&o Sim Inferior Superior
Hiperextensao do joelho(°) 0.9 0.84 0.97 0.008**
média + DP 6.0+49 39142
mediana (p25; p75) 6 (2; 10) 3(0; 6)
Lesdo meniscal, n (%) 0.559
Nao 33(76.7) 243 (72.5) 1.00
Sim 10 (23.3) 92 (27.5) 1.25 0.59 2.64
Qual menisco? n (%)& 0.368#
Medial 9 (90) 66 (71.7) 1.00
Lateral 1(10) 24 (26.1) 3.27 0.39 27.22
Medial e lateral 0 (0) 2 (100) &
Tratamento da lesdo meniscal,
n (%)& 0.095*
Sutura 2 (20) 47 (51.1) 1.00
Meniscectomia parcial 8 (80) 45 (48.9) 0.24 0.05 1.19
Teve outra cirurgia no joelho
operado ap0s areconstrucao
do LCA? n (%) <0.001

continua
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continuacao

PASS OR IC (95%) p

N&o Sim Inferior Superior
Nao 21 (48.8) 303 (90.4) 1.00
Sim 22 (51.2) 32 (9.6) 0.10 0.05 0.20
Foi submetido a alguma
cirurgia complementar no
mesmo joelho apos a
reconstrucdodo LCA? Qual o
tipo de cirurgia ? n (%) <0.001*
Sem cirurgia adicional 25(58.1) 312 (93.1) 1.00
Revisao da reconstrucdo de LCA 11 (25.6) 0 (0) & & & 0.998
Cirurgia meniscal 5(11.6) 9(2.7) 0.14 0.05 0.46 0.001
Artroscopia 1(2.3) 11 (3.3) 0.88 0.109 7.107 0.906
Outra reconstrucéo ligamentar 1(2.3) 3(0.9) 0.24 0.024 2.397 0.224

Teste Qui-quadrado; * Teste exato de Fisher; # Razéo de Verossimilhanca; ** Teste de Student ndo pareado
LCA: ligamento cruzado anterior; IKDC: International Knee Documentation Committee; PASS: Patient Acceptable Symptom State; IC:
Intervalo de Confidanga; DP: Desvio Padréo; OR: odds ratio
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A média do escore de Lysholm foi estatisticamente maior no grupo PASS-Sim
em comparacdo ao grupo PASS-Né&o (90,9 £5,3vs. 71,1 + 12,2; p < 0,001). Por fim,
a analise da curva ROC estabeleceu ponto de corte de 85,0 na escala de Lysholm
para a questdo PASS, com sensibilidade de 79,1% e especificidade de 90,7% (tabela

4), (grafico 1).

Tabela 4 - Areas sobre as curvas ROC e pontos de corte estabelecidos para

discriminar as categorias do PASS

Variavel AUC IC (95%) Ponto de Sensibilidade Especificidade

corte

Inferior Superior
Lyshoim 0.944  0.906 0.981 85.0 79.1 90.7

Figura 2 - Curva ROC do Lysholm para discriminar o PASS
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6 DISCUSSAO

O principal achado deste estudo foi que o ponto de corte PASS para a Escala de
Lysholm foi 85,0, com sensibilidade de 79,1% e especificidade de 90,7%. Os fatores
associados a falha dos pacientes em atingir esse escore incluiram maior
hiperextensdo pré-operatoria do joelho, presenca de pivot shift pds-operatério
residual, novas lesbes no joelho operado e cirurgias subsequentes no joelho operado.

Os PROMs sao uma ferramenta importante para avaliar os resultados de saude,
pois refletem a perspectiva do paciente sobre o impacto do tratamento na sua salde
e bem-estar geral. Abed et al.?® revisaram sistematicamente ensaios clinicos
randomizados que estudaram pacientes com reconstrucdo do LCA que utilizaram
PROMs e descobriram que os mais comumente utilizados foram os escores IKDC
(63,0%), Lysholm (60,2%) e Tegner (43,5%). Muller et al.*®> definiram os limiares
PASS para as escalas IKDC e KOOS em pacientes com reconstrucdo do LCA,
identificando um ponto de corte de 75,9 para a escala IKDC (83% de sensibilidade e
96% de especificidade) e pontos de corte para as subescalas KOOS variando de 57,1
(Sintomas de KOOS) a 100 (Atividades de Vida Diaria KOOS) ap6s um seguimento
médio de 40,8 meses. Beletsky et al.'’, por sua vez, estudaram uma coorte de
reconstrucdo do LCA em pontos de acompanhamento de 6 meses, 1 ano e 2 anos e
encontraram um limiar PASS de 75 pontos na escala IKDC, com valores de limiar para
as subescalas KOOS variando de 50 (Qualidade de Vida KOOS) a 92,28 (Atividades
de Vida Diaria KOOS). No longo prazo Urhausen et al.?° definiram limiares PASS
para as subescalas IKDC e KOOS no acompanhamento de 10 anos ap6s uma lesdo
do LCA (incluindo pacientes com tratamento conservador e reconstru¢cdo do LCA),
relatando um valor de corte de 76,2 pontos na escala IKDC e com valores de corte
para as subescalas KOOS variando de 59,0 (Qualidade de Vida KOOS) a 93,8
(Atividades de Vida Diaria KOOS).

Até onde sabemos, o presente estudo é o primeiro a definir limiares para a escala
de pontuacéao de Lysholm, o segundo PROM mais comumente usado em pacientes

submetidos a reconstrucdo do ligamento cruzado anterior, fornecendo assim
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informacdes valiosas para a interpretacdo da pontuacao de Lysholm na pratica diaria

e na pesquisa clinica sobre reconstrucdo do LCA.

Comparado ao valor de corte PASS para o escore IKDC para pacientes com
reconstrucdo do LCA'®, como ambas as escalas variam de 0 a 100 pontos, o limiar
para Lysholm foi 9,1 pontos maior (75,9 e 85,0, respectivamente). Chahal et al.?
estudaram pacientes submetidos a reparacao da cartilagem do joelho e encontraram
valores de corte PASS de 62,1 para o escore IKDC e 70,0 para o escore Lysholm (o
valor de Lysholm foi 7,9 pontos maior). Qiao et al.’°, por sua vez, estudaram
pacientes com recidiva de instabilidade patelar submetidos a reconstrucdo do
ligamento femoropatelar medial e transferéncia do tubérculo tibial anterior e
encontraram valores de corte PASS de 73,2 para IKDC e 75,5 para a escala de
Lysholm (o valor de Lysholm foi 2,3 pontos maior). Embora haja variabilidade entre os
valores, o que provavelmente estd relacionado as expectativas dos pacientes
submetidos a cada um desses procedimentos, o valor de corte do escore de Lysholm
foi superior ao do IKDC para todos os procedimentos de joelho previamente

estudados, consistente com os achados do nosso estudo.

Em relacdo a nossa amostra, a populacao do presente estudo tinha idade média
de 30 anos e era composta por 73,8% de homens. Contudo, a idade e 0 sexo nao
foram significativamente associados a um maior indice de satisfacdo (PASS-
Sim/N&o). Embora o aumento do risco relativo de ruptura do LCA em pacientes do
sexo feminino esteja bem estabelecido, a associacdo entre o sexo do paciente e 0s
resultados subjetivos apds a reconstrucdo do LCA apresenta dados conflitantes na
literatura, com alguns estudos mostrando piores resultados subjetivos em mulheres
19 e outros ndo encontrando diferencas3'32, Em uma reviséo recente, Branche et al.33
concluiram que, em geral, os pacientes do sexo feminino apresentam piores
resultados autorrelatados, um risco aumentado de lesé&o contralateral e resultados
piores com enxertos de isquiotibiais em comparagcdo com BTB e autoenxertos de
tenddo quadriceps. Com relacdo a idade, a maioria dos estudos que investigaram os
resultados da reconstrucdo do LCA em pacientes mais jovens e mais velhos, embora
mostrem niveis mais baixos de atividade pos-operatéria e pior recuperacao da forca
muscular do quadriceps no grupo mais velho, ndo demonstraram diferencas nos

resultados subjetivos entre os grupos. Saito et al.34, entretanto, mostraram resultados
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inferiores na escala IKDC em pacientes com mais de 40 anos, embora os demais
escores ndo tenham apresentado diferencas. Cristiani et al.3®, por sua vez, com uma
grande amostra de 2.335 reconstru¢des primarias do LCA, demonstraram que a idade
< 30 anos e o sexo feminino reduziram consistentemente as chances de atingir o limiar
PASS nas subescalas KOOS. A amostra do nosso estudo, no entanto, pode nao ter

tido o poder de demonstrar essas diferencas.

Os fatores associados ao nédo alcance do limiar PASS em nosso estudo incluiram
maior hiperextensao pré-operatéria, maior pivot shift residual pés-operatério e novas
lesdes ou cirurgias no joelho operado. Beletsky et al.l” avaliaram diferentes
parametros em sua coorte de reconstrucao do LCA e identificaram outros fatores que
influenciam as chances de obtencao do PASS, incluindo exercicios pré-operatorios,
melhores pontuacBes pré-operatdrias, a associacdo de tenodese da banda iliotibial e
uma abordagem portal anteromedial (em vez da abordagem transtibial) como fatores

positivos, e o status de remuneracao do trabalhador como um fator negativo.

Em relacdo aos fatores relacionados ao ndo alcance do limiar PASS em nosso
estudo, os pacientes que sofreram novas lesdes ou foram submetidos a cirurgias
adicionais no joelho operado necessitaram de maior reabilitacdo, levando a piora da
condi¢cao muscular e ao aumento do risco de lesdes meniscais e cartilaginosas. Esses
fatores podem contribuir para o prejuizo funcional, explicando os menores niveis de
satisfacdo. Além disso, a cirurgia de revisdo do LCA isoladamente est4 associada a

piores resultados em comparacdo com a cirurgia primaria36:3’.

O pivot shift residual foi outro fator importante relacionado a insatisfacdo dos
pacientes apds a reconstru¢cdo do LCA. Em nossa série, 33,1% dos pacientes
apresentaram pivot shift residual de grau 1 e 2,4% tiveram pivot shift residual de grau
2. Embora seja uma taxa elevada, é consistente com a literatura anterior,
considerando que foram realizadas apenas reconstrucdes isoladas do LCA (sem
adicdo de procedimento extra-articular lateral, como reconstru¢do do ligamento
anterolateral®® ou tenodese tipo Lemaire modificada®?) e que a cirurgia foi realizada,
em média, 5,8 meses apoés a lesdo. Hurley et al.*°, em sua metanalise, relataram pivot
shift residual em 33,3% dos pacientes submetidos a reconstrucéo isolada do LCA. O

pivot shift residual esta associado a piores resultados funcionais subjetivos*! e a uma
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maior probabilidade de progressao para osteoartrite a médio prazo. Kawanishi et
al.*? estudaram os fatores relacionados ao pivot shift residual apés reconstrucéo
primaria do LCA e identificaram maior pivot shift pré-operatério, idade mais jovem,
maior inclinacdo lateral posterior da tibia e leses concomitantes em rampa como
preditores significativos de pivot shift residual. Ao lidar com pacientes que apresentam
esses fatores de risco, a decisdo de adicionar um procedimento extra-articular pode
minimizar o risco de mudanca de pivd residual e aumentar a satisfacdo do paciente
com o procedimento, como foi analisado em recentes publicacdes de Saithna et al.

e Ariel de Lima et al.*.

A hiperextensdo pré-operatoria do joelho também foi um fator associado a
menores niveis de satisfacdo apés a reconstrucdo do LCA. Sundemo et al.*>, em sua
revisdo sistematica, relataram que a hipermobilidade articular generalizada leva a
maior frouxiddo pos-operatdria do joelho e PROMs inferiores apds reconstrucdo do
LCA. Guimardes et al.*5, por sua vez, relataram que pacientes submetidos a
reconstrucao do LCA com mais de 5° de hiperextensao do joelho contralateral tiveram
maior taxa de falha e leve piora na escala de Lysholm em comparacdo com aqueles
com menos de 5° de hiperextensdo. Helito et al.#’, avaliando reconstrucdes isoladas
do LCA com enxerto de tenddo isquiotibial, encontraram que pacientes com
hiperextensdo superior a 6,5° tinham 14,6 vezes mais chances de falha na
reconstrucdo do que pacientes com hiperextensdo menor. Além disso, Helito et al.*®
relataram que pacientes com hiperextensao de joelho que ndo recuperam totalmente
a hiperextenséo fisiolégica pré-operatoria do joelho apdés a reconstrucdo do LCA,
embora apresentem menos frouxidao residual do joelho, apresentam piores escores
funcionais subjetivos e tém menor probabilidade de atingir o limiar PASS para o escore
IKDC. Embora o estado de hiperextensédo pds-operatdria ndo tenha sido avaliado
profundamente no presente estudo, isso deve ser levado em consideracdo em
estudos futuros.

Por fim, a escala de Lysholm é uma ferramenta validada para avaliacdo e
acompanhamento de pacientes submetidos a reconstrucdo do LCA, sendo
amplamente utilizada na pratica clinica e em pesquisas sobre o tema. No entanto, um
ponto de corte elevado numa escala funcional levanta algumas questdes sobre se é

adequado para avaliacao do paciente. O ponto de corte para PASS na escala IKDC é
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75,9, enquanto o resultado obtido neste estudo para a escala Lysholm foi 85,0, valor
consideravelmente superior. Segundo a escala de Lysholm, uma pontuacao variando
de 84 a 94 é considerada “boa”; entretanto, uma pontuagao de 84 esta associada ao
PASS-No, com base nos achados do presente estudo. Briggs et al.!® realizaram um
estudo com 488 individuos saudaveis com funcdo normal do joelho e encontraram um
escore médio de Lysholm de 94 pontos, em vez do valor maximo de 100.
Considerando que a alteragdo minima detectavel para a escala de Lysholm é de 8,9
pontos, o escore médio de 94 pontos em individuos com funcéo normal do joelho'®
estd muito proximo do valor de corte PASS de 85,0 pontos encontrado em nosso
estudo. Diante dos fatores mencionados acima, surge a questéo de saber se a escala
é sensivel o suficiente para detectar as alteracées que levam o paciente a se sentir

satisfeito apds a cirurgia de reconstrucédo do LCA.

Este estudo tem algumas limitacdes. Primeiro, a heterogeneidade da nossa
amostra, incluindo a proporcéo entre homens e mulheres (73,8%/26,2%), a inclusao
de lesBes agudas e crbnicas e possiveis diferencas na reabilitacdo entre pacientes
submetidos a correcdo do menisco, poderiam ter impactado os resultados gerais e a
satisfacdo dos pacientes. Além disso, alguns fatores de risco relacionados a falha,
como morfologia 6ssea, tamanho intercondilar, eixo do membro e inclinagéo tibial
posterior, ndo foram avaliados e podem servir como fatores de confusédo, assim como
o indice de massa corporal pré-operatorio dos pacientes, que nao foi relatado e pode
diferir entre os grupos. Além disso, embora tenha sido utilizada a mesma técnica (de
fora para dentro com fixacdo com parafusos de interferéncia para fémur e tibia), o fato
de as cirurgias terem sido realizadas por quatro cirurgides de joelho diferentes, cada
um com diferencas técnicas potencialmente pequenas, pode ter introduzido algum
viés. Por ultimo, alguns pacientes foram perdidos no acompanhamento e a falta de

dados também poderia impactar o ponto de corte.

Acreditamos que com esse ponto de corte, conseguiremos traduzir a partir de
uma pontuacdo na escala Lysholm o achado minimo equivalente a satisfagdo dos
pacientes. Como perspectivas futuras, além dessa equivaléncia para a reconstrucédo
do ligamento cruzado anterior, poderemos achar também a equivaléncia para lesdes

de menisco, lesGes de cartilagem, reconstrucdes ligamentares periféricas e revisdes
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de lesbes ligamentares no mesmo modelo ja aplicado, traduzindo a satisfacdo sob a

Otica do paciente, nossa meta no cuidar em Medicina.
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7 CONCLUSAO

a) Concluséo do objetivo primario

O limiar PASS para a escala de Lysholm é de 85,0 pontos para pacientes

submetidos a reconstrucdo do LCA, com seguimento entre 1 a 5 anos.

b) Concluséo do objetivo secundario

Os fatores associados ao nao alcance do valor de corte PASS incluem maior
hiperextensdo pré-operatéria do joelho, pivot shift residual pos-operatério, novas

lesBes e cirurgias subsequentes no joelho operado.
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Anexo A - Ficha de identificacdo do paciente

IDENTIFICAGAO DO PACIENTE

MNome:

RGHC:

Sexo: ( )Masculino ( ) Feminino

Racalcor (IBGE): ( ) Branca ( ) Preta ( ) Parda ( ) Amarela ( )Indigena

Data de nascimento:

Idade (anos):

Endereco:

Cidade:

Estado:

CEP:

Telefone residencial:

Telefone celular:

Telefone comercial:

E-mail:

CARACTERISTICAS DO PACIENTE

Altura (m)’

Peso (kg):

Ocupacdo:

Tabagismo: ( ) Ndo tabagista
( ) Tabagista — nimero de cigarros/dia:
( ) Ex-tabagista - tempo de tabagismo (anos):
tempo de interrupcdo (anos):

Consumo de dlcool: { YN3o  ( )Sim () Social (| ) Alcoolismo

Uso de droga ilicita: ( YMN&o () Sim  Qual:

Doencas associadas:
( JHAS ( )Diabetes mellitus ( ) Cardiopatia ( ) DPOC
( JAVC ( )Outra:

Uso regular de medicamentos:
( ) AINH
{ ) Corticoide
{ ) Anticonvulsivante

55
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( ) Bifosfonato
{ ) Outros

Atividade fisica: ( JNao ( )Sim Qual:

Frequénciasemanal ( )1 ( )2 ( )3 ( )4 ( )5
Tempo de pratica:

Dominancia:D({ ) E( )

CARACTERISTICAS DA LESAO

Lado: { ) Direito  ( ) Esquerdo () Bilateral

Mecanismo:
{ ) Trauma Qual:
{ ) Atividade esportiva Qual:
( ) Outro Qual:

Atendimento em outro servigo: ( )Ndo ( ) Sim  Qual:

Data atendimento HC:

Lesbes associadas: Sim({ ) Nao( ) Qual:
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Anexo B — Questionario PASS

Questionario PASS (Patient Acceptable Score System/ Sistema de
Pontuacao Aceitavel pelo Paciente)
Data:

( y1ano ( )2anos ( )3anos ( )4anos ( )5anos

Considerando todas as atividades que vocé exerce, como parte de sua vida
normal diaria, o seu nivel de dor e seu grau de dificuldade, se vocé permanecesse
na sua condicdo atual nos proximos poucos meses, vocé considera seu atual

estado de saude satisfatorio?”

Sim( ) Néo( )
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Questionario Lysholm

Data:

( J1lano ( j)2anos (| )3 anos |

)4 anos ( )5anos

Mancar (5 pontos)
Nunca=5

Leve ou periodicamente = 3
Intenso e constantemente = 0

Dor (25 pontos)
Nenhuma (25 pontos)
Insconstante  ou  leve  durante
exercicios pesados = 20

Marcada durante exercicios pesados
=15

Marcada durante ou apés caminhar
mais de 2 km =10

Marcada durante ou apés caminhar
menosde 2km=5

Constante =0

Apoio (5 pontos)
Nenhum = 5

Bengala ou muleta = 2
Impossivel =0

Inchago (10 pontos)
Nenhum = 10

Com exercicios pesados =6
Com exercicios comuns = 2
Constante =0

Travamento (15 pontos)

Nenhum travamento ou sensacac de
travamento = 15

Tem sensacgdo, mas sem fravamento
10

Travamento ocasional = 6

Frequente = 2
Articulacdo (junta) travada no exame
=0

Subindo escadas (10 pontos)
Nenhum problema = 10
Levemente prejudicado = 6
lUm degrau cada vez = 2
Impossivel =0

Instabilidade (25 pontos)
MNunca falseia = 25

Agachamento (5 pontos)
Nenhum problema = 5
Levemente prejudicado = 4

Marcos Anténio Akira Okuma



59

ANexos

Raramente, durante atividades
atléticas ou outros exercicios pesados
=20

Frequentemente durante atividades
atléticas ou outros exercicios pesados
(ou incapaz de participacao = 15
Ocasionalmente em atividades diarias
=10

Frequentemente em  atividades
diarias = 5

Em cada passo=0

N&o além de 90 graus =2
Impossivel =0

(Juadro de pontuacéo: Excelente: 95-100 Bom: 84-94 Regular: 65-83 Ruim:

< 64

Marcos Anténio Akira Okuma



60

ANexos

Anexo D — Aprovacao pela Comissado de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa

do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

r ~ USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE Plataforma
[ MEDICINA DA UNIVERSIDADE %9“‘"

DE SAO PAULO - HCFMUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO DE COORTE RETROSPECTIVA PARA AVALIACAD DO LIMIAR MiNIMO
DE SATISFACAO ACEITAVEL PELO VALOR DE PASS (PACIENT ACCEPTABLE
SCORE SYSTEM) E SUA CORRESPONDENCIA NA ESCALA LYSHOLM PARA
PACIENTES SUBMETIDOS A RECONSTRUCAQ DE LIGAMENTO CRUZADO

Pesquisador: CAMILO PARTEZANI HELITO

Area Temdtica:

Versdo: 4

CAAE: 55560922.9.0000.0068

Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 5.646.945

Apresentagio do Projeto:

O presente projeto de pesquisa trata-se de um estudo de coorte com pacientes submetidos a cirurgia de
Reconstrugio Anatdmica do Ligamente Cruzado Anterior (LCA) com 1 a 5 anos de pds-operatoric no
Instituto de Ortopedia do Hospital das Clinicas da FMUSP. Os pacientes serdo submetidos a dois
guestionarios (PASS e Lysholm), sempre associado a assinatura do Termo de Consentimento Livre e

Esaclarecido.

0= pesquisadores iniciam o relato do presente projeto de pesquiza colocando dados sobre a Lesdo do

Ligamento Cruzado Anterior (LCA).

A lesdo do Ligamento Cruzado Anterior (LCA) & a les@o ligamentar mais comum do joelho. O grande
interesze nessa lesdo acontece devido a sua ocorréncia freglente e ao fato de estar relacionada com

esportes. A reconstrugdo anatdmica do LCA vem sendo difusamente estudada

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

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-D10
UF: 5P Municipio: SAQ PAULD
Telefone: {11)2881-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesg.adm@hc.fmusp.br

Fagina 01 ge 13
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Continuagdo do Parecer. 5.646.9458

quanto aos seus resultados de forma objetiva e subjetiva. Apesar de haver algumas falhas da reconstrugo,
a grande maicria dos pacientes evolui de forma satisfatoria quando baseamos nossa avaliag8o nas escalas
disponiveis. Atualmente, as escalas mais utilizadas para a avaliagdo subjetiva dos resultados funcionais da
reconstrugdo do LCA sdo IKDC, Lysholm e KOOS.

Pesquisas com escalas envolvendo resultados pos-operatarios subjetivos relatados pelo paciente (Patient
Reported Quicome — PRO) tem se mostrado a melhor forma de se avaliar resultados funcionais na
reconstrugdo ligamentar. O uso delas vem aumentande na ortopedia e, principalmente, nas lestes
relacionadas a Medicina Esportiva, como na lesdo de LCA. A dificuldade encontra-se em dizer que uma
mudanga estatiscamente significante corresponde a uma mudanga clinicamente significante. Além disso,
nio se sabe se uma boa pontuagdo no pos-operatorio em uma escala subjetiva representa a satisfacdo do

ponto de vista do paciente.

Recentemente, foi criado um PRO para aferir o grau de satisfago do paciente em relagio ao gue estd
sendo estudade, seja ela uma doenga reumatoldgica, ostecartrose ou pés-operatdrio ortopédico em
qualquer articulagio do corpo. Esse valor tem sido denominade PASS (Patient Accetable Symptom State)
na literatura e corresponde ao valor minimo da escala estudada em gue o paciente refere estar satisfeito

apos a cirurgia.

O limiar do PASS se baseia na resposta da sequinte pergunta:

* “*Considerando todas as atividades gue vocé exerce, como parte de sua vida normal diaria, o seu nivel de
dor e seu grau de dificuldade, se vocé permanecesse na sua condigdo atual nos proximos poucos meses,

vocé considera seu atual estado de sadde satisfatorio?”

O limiar de PASS deve ser definido para cada escala e pode variar de patologia para patelogia, de modo
que um valor de PASS para um transplante de menisco pode ser diferente de um valor de PASS para a

reconstrugdoe de LCA para a mesma escala.

Enderego: Rua Owidio Pires de Campos, 225 5 andar

Bairro: Cergueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: 5P Municipio: SAQ PALULD
Telefone: (11)2081-7585 Fa: (11)2661-7585 E-mail: cappesg.admi@hc.fmusp.br
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No contexto das reconstruges de LCA ja foram definidos valores de PASS para as escalas de IKDC e

KOO5 porem esse valor ainda ndo foi definido para a escala de Lysholm.

A Escala de Lysholm consiste em uma avaliagio de oito quesites: mancar, apoio, travamento, instabilidade,
dor, inchago, subindo escadas & agachamento, com alternativas de respostas fechadas, cujo resultado final
& expresso de forma nominal e ordinal, sendo “excelente” de 95 a 100 pontos; “bom™ de 84 a 94 pontos;
“regular’ entre 65 e 83 e “ruim” quando os valores forem iguais ou menores que 64 porém esses valores ndo

foram estudados com resultados de sensibilidade e especificidade e nem uma curva ROC foi calculada.

Por ser uma das escalas mais frequentemente utilizadas no contexto das lesdes do LCA, & importante a
definigdo do PASS também para a escala de Lysholm, da mesma forma gue o MDC (valor minime de
diferenga que pode ser considerado significative) de 8,9 foi calculado para a mesma.

Dessa forma, o objetive desse estudo & estabelecer uma correspondéncia entre um valor encontrado na
Escala Lysholm e o critério “sentir-se bem™ no guestionaric PASS apds uma cirurgia de reconstrugdo

ligamentar de cruzado anterior. Nossa hipotese & que o valor encontrado deve ser maior gue o valor minimo
de 84 que define como “bom™na escala.

CRITERIOS DE INCLUSAD:

Pacientes com fise fechada de qualguer idade submetidos a reconstrugéo ligamentar pela técnica anatémica

de ligamento cruzado anterior.

CRITERIOS DE EXCLUSED:

Pacientes com qualguer lesdo ou cirurgia prévia no joelho contra- lateral ou ipsilateral.
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Pacientes com cirurgia associada de reconstrugdo de LCA como osteotomia, reconstrugdes ligamentares
periféricas, incluindo reconstrugio do LAL ou tenodese do ITB ou procedimentos de cartilagem. As lestes
meniscais ndo serfo excluidas do estudo

METODOLOGIA:

O estudo serd uma coorte de pacientes submetidos a cirurgia de Reconstrugdo Anatdmica do Ligamento
Cruzado Anterior (LCA) com 1 & 5 anos de pos-operatdrio no Instituto de Ortopedia do Hospital das Clinicas
da FMUSP. Os pacientes serdo submetidos a dois questionarios (PASS e Lysholm), sempre associado a

assinatura do Termo de Consentimento Livre & Esclarecido.

4 Escala de Lysholm consiste em uma avaliag8o em oito quesitos: mancar, apoio, travamento, instabilidade,
dor, inchago, subindo escadas e agachamento, com altermnativas de respostas fechadas, cujo resultado final
& expresso de forma nominal & ordinal, sendo “excelenta” de 95 a 100 pontos; “bom®™ de 84 a 94 pontos;

“regular” entre 65 e 83 e "ruim” quando os valores forem iguais ou menores que 64

Oz pacientes serdo divididos apos a resposta do PASS em PASS-Sim (Sente-se bem) ou PASS-NEo (Nio

se sente bem).

Cartas de convite com questionaros & Termos de Consentimento serdo mandadas a potenciais candidatos

usando envio postal em 3 fases, seguides por ligagfo telefdnica para potencializar respostas.

Todas as eirurgias foram realizadas por um cirurgido afiliade da nossa instituigio, utilizando a técnica

anatdémica, com toneis femorais independentes.

Apds izso serdo analizados os dados estatisticos, comrespondéncia estatistica.
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AMALISE METODOLOGICA DE DADOS:

As estatisticas descritivas incluindo freqiéncia e porcentagens serfo calculadas e somadas para todas as
variagdes nominais, & medidas de tendéncia central (médias, medianas e disperséo) serdo calculadas para
todas as varidveis continuas.

Testes T e Testes Qui-guadrado de Pearson ou Testes exatos de Fisher serdo usados para acessar
diferengas em varidveis continuas e nominais entre, respectivamente, pessoas gue atingiram o PASS e
pessonas que ndo atingiram o PASS.

Para determinar melhor as pessoas que atingiram o PASS-sim dagueles que atingiram o PASS-ndo, a
sensibilidade e a especificidade para cada pontuagBo potencial serfio colocadas em uma curva ROC
{receiving operating Characteristic), cuja curva expressa a sensibilidade no eixo verlical e a especificidade
na curva horizontal. & area abaixo da curva representa a possibilidade de encontrar um paciente com PASS-
sim em uma pontuagdo PRO (Patient Reported Outeome). O valor da pontuagdo PRO no pento mais alto a
esquerda abaixe da curva ROC representa o limite da pontuagde PRC com maior sensibilidade e
especificidade. Para calcular esse ponto (Youden index), a fungo da multiplicagdo entre sensibilidade e
especificidade sera maximizada para cada PRO. A pontuagBo maxima do produto entre sensibilidade e
especificidade sera o limiar PASS.

A confiabilidade teste-reteste serd determinada numa coorte de pacientes com pelo menos 2 anos de
reconstrugdo de ligamento Cruzado Anterior que concordam em respoender a um gquestionario PASS com 2

meses de intervalo entre eles usando estatistica K.

Para aferir todas as analises estatisticas um nivel P=0,05 sera considerado estatisticamente significante.

Objetivo da Pesquisa:
OBJETIVO PRIMARIO:

O objetive primario do nosso estudo & identificar limiares da escala PASS para a Escala de Lysholm em

individuos gque estio em pos-operatdrio tardio (1 a 5 anos) da Reconstrugdoe do Ligamento Cruzado Anterior

e avaliar a correspondéncia entre eles
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OBJETIVO SECUNDARIO:

O objetivo secundario & estratificar com o grau de lestes associadas, sexo e idade.

Avaliagio dos Riscos e Beneficios:
Riscos:

Pesquisador principal relata os riscos da seguinte forma: Mo ha, projeto sera realizado com aplicagio de

scores”.

Beneficios:

Usar uma escala subjetiva mais facilmente entendivel pelo paciente e seus médicos. Criar escala

comespondente ao gue seria um nivel satisfatdrio ao paciente & o nivel minimo gue o médico quer atingir.

Comentarios e Consideragies sobre a Pesquisa:
COMENTARIOS E CONSIDERAGOES SOBRE A PESQUISA:

*Instituigio Proponente: Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo —
HCFMUSP.

*Projeto de pesquisa vinculado: Hospital de Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S3o
Paulo — HCFMUSP.
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*Instituicio Coparticipante: NA

*Tipo de pesquisa: O presente projeto de pesguisa frata-se de um estudo de coorte com pacientes
submetidos a cirurgia de Reconstrugdo Anatdmica do Ligamento Cruzade Anterior (LCA) com 1 a 5 anos de
pos-operatorio no Instituto de Ortopedia do Hospital das Clinicas da FMUSP. Os pacientes serao
submetidos a dois questionarios (PASS e Lysholm), sempre associado a assinatura do Termo de
Consentimento Livre & Esclarecido.

*Caracterizagdo do participante do estudo: 50 participantes de pesquisa previstos.

*Recrutamento, Abordagem dos participantes:

O Recrutamento ndo foi descrito no presente projeto de pesquisa.

O estudo sera uma coorte de pacientes submetidos a cirurgia de Reconstrugdo Anatdmica do Ligamento
Cruzado Anterior (LCA) com 1 a 5 anos de pds-operatorie no Instituto de Ortopedia do Hospital das Clinicas
da FMUSP. Os pacientes serdo submetidos a dois guestionarios (PASS e Lysholm), sempre associado a
assinatura do Termo de Consentimenta Livre & Esclarecido.

A Escala de Lysholm consiste em uma avaliagio em oito quesitos: mancar, apoio, travamento, instabilidade,
dor, inchago, subindo escadas e agachamento, com alternativas de respostas fechadas, cujo resultado final
& expresso de forma nominal e ordinal, sendo “excelente” de 95 a 100 pontos; “bom” de 84 a 94 pontos;
‘regularentre 65 e 83 e “ruim” quando oz valores forem
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iguais ou menores que 64,

0= pacientes serdo divididos apos a resposta do PASS em PASS-Sim (Sente-se bem) ou PASS-M&o (Nio

se sente bem).

Cartas de convite com questionarios & Termos de Consentimento serdo mandadas a potenciais candidatos

usando envio postal em 3 fases, seguidos por ligagfo telefdnica para potencializar respostas.

Todas as cirurgias foram realizadas por um cirurgio afiliado da nossa instituigBo, utilizando a técnica

anatémica, com tineis femorais independentes.

Apds isso serdo analisados os dados estatisticos, comespondéncia estatistica.

*Obtengdo do TCLE e a descrigio do TCLE:

Apresenta Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).

*Cronograma:

O Cronograma apresentado na Plataforma Brasil e o Cronograma apresentado a este Comité de Etica
possuem divergéncias. Sequem abaixo conforme Plataforma Brasil:

+ agosto de 2022 a outubro de 2022: levantamento e identificagao de pacientes candidatos ao estudo
* novembro de 2022 a fevereiro de 2023: envio de questionarios e termos de consenfimento e coleta de
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informagdes

* margo 2023 a junho 2023: estudo estatistico e escrita do paper final
* agosto 2023 envio para publicagao

*Orgamento: O pesquisador principal néo apresenta orgamento detalhade para o referido projeto de
pesquisa. Nas informagdes basicas do projeto na Plataforma Brasil, o ergamento apresentado € de RS 0,00
{(Zero Reais).

Em documento intitulado “formulario_custos pdf, o pesguisador principal relata que néo terad custos do
Instituto de Ortopedia & Traumatologia da FMUSP, mas relata que sera com financiamento proprio ou

advindos de agéncias de financiamento.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatdria:
Documentos apresentados na resposta:

- Informagdes Basicas (PB);

- TCLE atualizado e com destaque;

- Projeto atualizado e com destaque;

- Carta resposta &s pendéncias.

Recomendages:

MiA.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Diante do exposto, a Comissdo de Efica para Andlize de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP), de acordo com as atribuigSes
definidas na Resolugdo CNS n® 466 de 2012 & na Norma Operacional n® 001 de 2013 do CNS, manifesta-se
por aguardar o atendimento ds questies abaixo para emissdo de seu parecer final, manifestando-z2 pela
AF'RO'-.-’A{;,&D do referido projeto de pesguisa.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Apresentar relatorio semestrais de acompanhamento da pesquiza durante e ao término apresentar o
relatério final completo da pesquisa.

Informagdes no site: hitp:fwww_he fm.usp briindex php?
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option=com_content&view=featured&ltemid=101 —= pesquiza —= CAPPesq.
Enviar o relatorio por meio da Plataforma Brasil.

Anexar o relatorio no icene "Enviar Notificagdo”.

Salvar o arquivo como “projeto_versaos".

Mé&o excluir nenhum arguivo da Plataforma Brasil.

Os pesquisadores devem atentar ao cumprimento dos seguintes itens:

a) Este projeto esta aprovado para inclusdo de 50 participantes, de acordo com as informagdes do projeto.
Qualguer alteragdo deste ndmero devera ser comunicada ao CEP e ao Servigo de Gestio em Pesquisa
para autorizagbes e atualizagdes cabiveis.

b) Qualguer alterag o nestes documentos devera ser encaminhada para avaliagio do CEP.

¢) Eventos adversos deverdo ser comunicados de acordo com as crientagfes da Comiss@io Macional de

Etica em Pesquisa - Conep (Carta Circular n® 13/2020-CONMEP/SECHS/MS). Oz desvios de protocolo
também deverio ser comunicados em relatérios consolidados, por meic de Motificagdo.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagéo
Informagoes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO_P D4/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO 1849944 pdf 09:05:03
TCLE { Termos de  |TCLE_PASS_Lysholm_v4_pdf D4/08/2022 | CAMILO Aceito
Azsentimento / 09:04:54 |PARTEZANI HELITO
Justificativa de
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Auséncia TCLE_PASS Lysholm_v4_pdf 04/08/2022 [ CAMILO Aceito
09:04:54 |PARTEZAMI HELITO

TCLE ! Termos de  [TCLE_PASS_Lysholm_v4.doc 04/05/2022 [ CAMILO Aceito

Assentimento / 09:04:16 | PARTEZAMI HELITO

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhade /| [PROJETO_PASS_X_LYSHOLM_ w4 pdf | 04/D8/2022 |CAMILO Aceito

Brochura 09:03:35 |PARTEZAMI HELITO

Investigador

Projeto Detalhado / [PROJETO_PASS_X_LYSHOLM_vd4 doc| 04/D8/2022 |CAMILO Aceito

Brochura ® 09:03:25 |PARTEZAMI HELITO

Investigador

Declaragio de CARTA_RESPOSTA_PENDENCIA_CE | D4/08/2022 [CAMILO Aceito

Pesquisadores P _wd pdfi 09:02:19 PARTEZANI HELITO

Declaragio de CARTA_RESPOSTA_PENDENCIA_CE | D04/08/2022 [CAMILO Aceito

Pesquisadores P w4 doc 09:02:08 PARTEZAMI HELITO

Declaragdo de CARTA_RESPOSTA_PENDENCIA_CE | 24/06/2022 (CAMILO Aceito

Pesquisadores P w3 pdf 11:19:27 PARTEZANI HELITO

Declaragdo de CARTA_RESPOSTA_PENDENCIA_CE | 24/06/2022 [CAMILO Aceito

Pesquisadores P v3.doc 11:19:18 PARTEZANI HELITO

Cutros Questionario_Lysholm_v3.pdf 24/D6/2022 (CAMILO Aceito
11:16:30 | PARTEZAMNI HELITO

Qutros Questionario_Lysholm_v3.docx 24/D6/2022 (CAMILO Aceito
11:15:56 |PARTEZANI HELITO

Cutros questionano_PASS_ w3 pdf 24/06/2022 |CAMILO Aceito
11:15:06  |PARTEZAMI HELITO

Cutros questionano_PASS v3.docx 24/06/2022 (CAMILO Aceito
11:14:35  |PARTEZAMIHELITO

TCLE ! Termos de  [TCLE_PASS_Lysholm_v3. pdf 24/06/2022 | CAMILO Aceito

Assentimento / 11:11:20 | PARTEZAMI HELITO

Justificativa de

Auséncia

TCLE !/ Termos de [TCLE_PASS_ Lysholm_v3.doc 24/06/2022 | CAMILO Aceito

Assentimento / 11:10:49 | PARTEZAMI HELITO

Justificativa de

Auséncia

Declaragio de parecer_uso_dados_digitais_ w3 pdf 24/D6/2022 (CAMILO Aceito

Pesquisadores 11:09:27 PARTEZANI HELITO

Orgamento Formmnulario_de Custo_pass w3 pdf 24062022 (CAMILO Aceito
10:57:15  |PARTEZANI HELITO

Orgamento Formulario_de_Custo_pass v3.doc 24/06/2022 |CAMILO Aceito
10:57:02 |PARTEZAMI HELITO

Declaragio de parecer_uso_dados_digitais_v3.doc 24/D6/2022 (CAMILO Aceito

Pesquisadores 10:56:45 PARTEZANI HELITO

Cronograma Cronograma_v3. pdf 24/D6/2022 (CAMILO Aceito
10:56:23 |PARTEZAMNI HELITO
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Cronograma Cronograma_v3.docx 24/06/2022 (CAMILO Aceito
10:56:15  |PARTEZANIHELITO
Cronograma Cronograma.docx 25/0472022 | CAMILO Acsito
15:13:.07  |PARTEZANIHELITO
TCLE ! Termos de |[TCLE_PASS_Lysholm.doc 25/04/2022 | CAMILO Aceito
Azsentimento / 15:12:48 | PARTEZANI HELITO
Justificativa de
Auséncia
Declaragio de RESPOSTA_PENDENCIA_CEP_projeto| 25/04/2022 |CAMILO Aceito
Pesguisadores PASS pdf 15:07:51 PARTEZANI HELITG
Declaragdo de parecer_uso_dados_digitais. pdf 18/0472022 | CAMILO Acsito
Pesquisadores 14:52:08 |PARTEZANIHELITO
Orgamento Fomnulario_de_Custo_pass_pdf 18/04/2022 [CAMILO Aceito
14:33:56 |PARTEZANIHELITO
Declaragio de APROVACAO_DOT_FMUSP_SPG_222| 03/02/2022 [CAMILO Aceito
Pesquisadores 34.pdf 10:14:44 PARTEZANI HELITO
QOutros Questionario_Lysholm.docx 03/02/2022 | CAMILO Aceito
095721 PARTEZANI HELITO
Projeto Detalhade / [PROJETO_PASS X LYSHOLM.docx 270172022 | CAMILO Aceito
Brochura 10:12:28 | PARTEZANI HELITO
Investigador
Declaragdo de declaracac_chefe_grupo_pass.doc 2710172022 | CAMILO Acsito
Pesquisadores 09:57.52 PARTEZANI HELITO
Orgamento Formulario_de_Custo_pass.doc 27012022 (CAMILO Aceito
09:56:39 |PARTEZANIHELITO
Declaragio de Forularic_Controle_de_Protocolo_de_Pe| 27/01/2022 | CAMILO Aceito
Pesguisadores squisa_pass.doc 09:55:28 | PARTEZANI HELITO
Orcamento formulario_custo pdf 27012022 | CAMILO Aceito
09:53:12 |PARTEZANIHELITO
Declaragdo de Declaracao_Chefe_do_Grupo.pdf 2710172022 | CAMILO Acsito
Pesquisadores 09:52:48 PARTEZANI HELITO
Declaragdo de Declaracao_Compromisse_Mestrado_M | 27/01/2022 | CAMILO Aceito
Pesguisadores ARCOS OKUMA pdf 09:52:35 |PARTEZAMIHELITO
Declaragio de check_list_pass pdf 27012022 | CAMILO Aceito
Pesquisadores 09:52:15 |PARTEZAMNIHELITO
Declaragdo de protocolo_assinaturas pdf 2710172022 | CAMILO Aceito
Pesquisadores 09:52:06 PARTEZANI HELITC
Folha de Rosto FR_assinado_PASS pdf 291272021 | CAMILO Aceito
08:09:54 |PARTEZANIHELITO

Situagdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

MN&o
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SAQ PAULO, 16 de Setembro de 2022

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