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RESUMO

Silva MVS.O uso da tomografia computadorizada de feixe conico com carga na avaliagao das
deformidades do pé e tornozelo na hemimelia fibular [dissertagdao]. Sdo Paulo: Faculdade de
Medicina, Universidade de Sdo Paulo; 2025.

Introduc¢do: A hemimelia fibular (HF) ¢ a deficiéncia longitudinal congénita pos-axial mais
comum dos membros inferiores, caracterizada pela auséncia parcial ou total da fibula,
frequentemente associada a outras deformidades Osseas e articulares. A radiografia convencional
ainda ¢ amplamente utilizada no diagnéstico e planejamento cirargico, mas apresenta limitagdes.
A tomografia computadorizada de feixe conico com carga (WBCT) surge como método
promissor por permitir avaliagdo tridimensional em ortostase. O objetivo foi avaliar se o uso da
WBCT com carga permite melhor estudo das relagdes entre os ossos do pé e do tornozelo nas
deformidades relacionadas a HF, fornecendo informagdes adicionais e auxiliando no
planejamento cirurgico. Métodos: Nove pacientes com HF, avaliados com WBCT e radiografias.
As imagens foram analisadas por trés observadores independentes, incluindo ortopedista,
radiologista e estudante de medicina. Os avaliadores realizaram medi¢des de nove parametros
angulares e lineares nos planos sagital, coronal e axial. A reprodutibilidade intra e interobservador
foi analisada para cada método. A concordancia entre as medidas obtidas pela WBCT e pela
radiografia convencional foram comparadas. Resultados: As caracteristicas quantitativas
avaliadas foram descritas por meio de medidas resumo e analisadas quanto a reprodutibilidade
intra e interobservador utilizando coeficientes de correlacdo intraclasse (CCI) e coeficiente
Kappa, com intervalos de confianga de 95%. Na avaliacdo da radiografia, alguns parametros
apresentaram baixa reprodutibilidade intraobservador (CCI < 0,5), como o angulo anterior distal
da tibia (ADTA), angulo talocalcaneano (aTC) e angulo lateral distal da tibia (cLDTA), enquanto
outros demonstraram reprodutibilidade alta, chegando a CCI = 1, com maior varia¢do observada
no angulo talus-metatarso (3,4°). No WBCT, a reprodutibilidade intraobservador foi boa para
todas as medidas, exceto para o angulo de alinhamento do retropé. As varidveis com maior
reprodutibilidade foram sTC (CCI = 0,995) e ADTA (CCI = 0,965). A reprodutibilidade
interobservadores foi geralmente satisfatéria em ambos os métodos com medidas sT1M, sPC, o
cAAR e a translagdo lateral do calcaneo apresentando CCI acima de 0,90 entre os pares de
avaliadores, indicando excelente concordancia. J4 0 SADTA e o aTC apresentaram CCI variando
entre 0,489 e 0,799, indicando baixa concordancia entre os avaliadores em ambos os métodos.
No WBCT, a discrepancia entre examinadores foi ainda mais evidente. Por fim, apenas cinco
parametros demonstraram concordancia adequada entre radiografia e WBCT (CCI > 0,6).
Conclusao: A WBCT mostrou-se mais confiavel que a radiografia convencional na avaliagdo das
deformidades do pé e tornozelo em pacientes com HF, com alta reprodutibilidade entre
avaliadores para os principais parametros analisados. Os resultados reforcam seu valor no
diagnostico e planejamento terapéutico, além de incentivarem futuras pesquisas sobre seu uso em
outras condigdes congénitas.

Palavras-chave: Hemimelia fibular. Deficiéncia longitudinal congénita pos-axial. Auséncia
congénita da fibula. Tomografia computadorizada com carga.



ABSTRACT

Silva MVS. The use of weight bearing cone-beam computed tomography in the assessment of
foot and ankle deformities in fibular hemimelia [dissertation]. Sao Paulo: “Faculdade de
Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2025.

Introduction: Fibular hemimelia (FH) is the most common postaxial congenital longitudinal
deficiency of the lower limbs, characterized by partial or total absence of the fibula, and
frequently associated with other bony and joint deformities. Conventional radiography is still
widely used for diagnosis and surgical planning, but it has limitations. Weight-bearing cone-
beam computed tomography (WBCT) emerges as a promising method, allowing three-
dimensional evaluation under load-bearing conditions. The aim of this study was to assess
whether the use of WBCT enables better analysis of the relationships between the bones of the
foot and ankle in deformities related to FH, providing additional information and assisting in
surgical planning. Methods: Nine patients with FH were evaluated using WBCT and
conventional radiography. The images were analyzed by three independent observers, including
an orthopedic surgeon, a radiologist, and a medical student. The observers performed
measurements of nine angular and linear parameters in the sagittal, coronal, and axial planes.
Intra- and interobserver reproducibility was analyzed for each method. Agreement between
measurements obtained from WBCT and conventional radiography was also compared.
Results: The quantitative characteristics were described using summary measures and analyzed
for intra- and interobserver reproducibility using intraclass correlation coefficients (ICC) and
Kappa coefficients, with 95% confidence intervals. In the radiographic evaluation, some
parameters showed low intraobserver reproducibility (ICC < 0.5), such as the anterior distal
tibial angle (ADTA), talocalcaneal angle (aTC), and lateral distal tibial angle (cLDTA), while
others demonstrated high reproducibility, reaching ICC = 1, with the greatest variation observed
in the talus—metatarsal angle (3.4°). In WBCT, intraobserver reproducibility was good for all
measurements except the hindfoot alignment angle. The parameters with the highest
reproducibility were the tibia-calcaneal angle (sTC, ICC =0.995) and the ADTA (ICC =0.965).
Interobserver reproducibility was generally satisfactory for both methods, with the sT1M, sPC,
cAAR, and lateral calcaneal translation demonstrating ICC values above 0.90 among examiner
pairs, indicating excellent agreement. Conversely, the SADTA and aTC showed ICC values
ranging from 0.489 to 0.799, indicating low agreement among observers in both methods. In
WBCT, discrepancies between examiners were even more evident. Finally, only five
parameters demonstrated adequate agreement between radiography and WBCT (ICC > 0.6).
Conclusion: WBCT proved to be more reliable than conventional radiography for evaluating
foot and ankle deformities in patients with FH, showing high interobserver reproducibility for
the main parameters analyzed. These findings reinforce its value in diagnosis and therapeutic
planning, and encourage further studies on its application in other congenital conditions.

Key words: Hemimelia, fibular. Congenital post-axial longitudinal deficiency. Congenital
absence of the fibula. Weight bearing computed tomography.
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A hemimelia fibular (HF) ¢ uma malformacdo congénita dentro do espectro da
deficiéncia longitudinal p6s axial dos membros inferiores, caracterizada por auséncia parcial
ou total da fibula, podendo estar associada a outras anomalias em no membro inferior como:
displasia acetabular, incongruéncia do quadril, deficiéncia femoral, hipoplasia do condilo
femoral lateral, auséncia do ligamento cruzado anterior e/ou posterior, hipoplasia ou auséncia
da patela, instabilidade patelar, deformidade e encurtamento da tibia, pé equino-valgo ou
equino-varo, coalizdes tarsais, e auséncia dos raios laterais do pé'.

Dentre as deficiéncias longitudinais ¢ a mais comum. Ocorre em aproximadamente 1 a
cada 50.000 ou 1 a cada 135.000 nascidos vivos, sendo que a HF bilateral ¢ ainda mais
incomu??. A origem continua desconhecida na maioria dos casos, ndo havendo historia familiar,
condigdes genéticas ou fatores ambientais que justifiquem a patologia. A maioria dos casos sao
esporadicos, porém alteragdes cromossOmicas autossomicas dominantes, autossomicas
recessivas e ligadas ao X foram reportadas em um estudo feito por Lewin e Opitz*.

O tratamento pode ser feito por meio do uso de oOrteses, proteses ou cirurgia. Em varios
casos, a cirurgia corretiva associada ao alongamento 6sseo com a utilizacao do fixador externo
circular se torna um tratamento atrativo. Ja em quadros mais graves, na qual o paciente
apresenta poucos raios no pé e uma grande diferenca do comprimento das pernas ao final do
crescimento 0sseo, ou até mesmo acometimento bilateral, pode ser aventada a possibilidade de
amputagao e protetizacaos.

A radiografia ainda ¢ o exame mais utilizado atualmente para avaliacao da deformidade
e planejamento cirargico. Por meio das incidéncias em antero-posterior e perfil, sempre que
possivel com carga, consegue-se tipificar a HF nas classificagdes existentes para a doenca.
Além disso, por meio das radiografias panoramicas dos membros inferiores calcula-se a
discrepancia do comprimento do membro. Com esta medida, consegue-se prever a discrepancia
na maturidade esquelética, auxiliando no planejamento do tratamento do paciente®. Na maioria
das vezes, para estudo do caso e decisdo cirurgica, sdo utilizadas TC sem carga ou ressonancia
magnética para a avaliacio de deformidades do tornozelo ou presenca de barras 6sseas’’.

Recentemente, surgiu uma nova técnica para avaliagao dos pacientes com deformidades
no tornozelo e pé. A tomografia computadorizada (TC) de feixe conico com carga mostrou ser
factivel e com alta reprodutibilidade para a analise do tornozelo e pé com carga corporal'®!!,

O uso da TC de feixe conico (CBCT) foi publicado pela primeira vez para uso
odontoldgico e para cirurgia bucomaxilofacial. Na ortopedia, foi mencionada pela primeira vez
em 2011 por Zbijewski et al.'>, concluindo que o método consegue fornecer imagens das

extremidades com contraste de partes moles e melhora da resolugdo espacial, além de diminuir
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a exposi¢do a dose de radiagdo (raio X). Em 2013, Tuominem et al.'> descrevem o uso da
tomografia de feixe conico com carga (do inglés, weight-bearing CT - WBCT) para uso com
pacientes na posi¢ao ortostatica. Hoje em dia, o método tem sido usado para o estudo de
alteragdes patoldgicas dos pés como: lesdes de sindesmose, pé plano valgo adquirido, halux
valgo, pé cavo varo, e outros' %1214,

Em 2018, Godoy-Santos e de Cesar Netto'®, concluem que a WBCT permite a correta
avaliacdo da anatomia do pé e tornozelo na posi¢do ortostatica, com imagens de alta resolugao
espacial, pequeno tempo de aquisi¢do de imagens, baixa dose de radiacao e custos similares a
outras tecnologias atualmente disponiveis. Além disso, esse método diagnostico pode ser
utilizado para decisdes de tratamento nas deformidades da articulagdo tibiotarsica, retropé,
mediopé e do antepé'.

Nao hé estudos sobre 0 uso da WBCT na HF. O presente estudo ¢ pioneiro e visa avaliar
pardmetros angulares por meio do uso da WBCT ao analisar as alteragdes das relagdes
osteoarticulares dos ossos do tornozelo e pé. Dessa forma, esperamos que essa técnica auxilie
no estudo da HF avaliando mais precisamente a relacdo anatomica entre os ossos do tornozelo
e pé, colaborando assim com o planejamento cirurgico. Adicionalmente, a avaliacdo da
confiabilidade intra e inter-observador dos parametros da WBCT comparada a radiografia
convencional permitam validar esse método de imagem para a melhor avaliagdo do paciente

com HF.



2 OBJETIVOS



OBJETIVOS - 17

Avaliar as alteracdes das relagdes osteoarticulares dos ossos do tornozelo e pé em
pacientes com HF utilizando a WBCT.

Avaliar a confiabilidade intraobservador e interobservador dos parametros
avaliados na WBCT e da radiografia convencional em pacientes com diagndstico
de HF.

Avaliar se o uso da WBCT permite melhor estudo das relagdes entre os ossos do pé
e do tornozelo, comparado a radiografia convencional, nas deformidades
relacionadas a HF, fornecendo informagdes adicionais e auxiliando no

planejamento cirurgico.



3 REVISAO DA LITERATURA
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3.1 HISTORICO DA HEMIMELIA FIBULAR

Os primeiros relatos sobre a HF ocorrem no inicio do século XIX, antes da
descoberta dos raios X. Sendo assim, os primeiros estudos sdo realizados de forma a
descrever a deformidade e a possivel causa para a doenca.

O primeiro artigo publicado data de 1800, a partir de um estudo realizado pelo
médico e anatomista Sachse que apresenta o primeiro relato acerca de uma alteragdo
congénita que, hoje, reconhecemos como HF'®. Em sua obra, Sachse descreve casos em que
se observa a auséncia parcial ou total da fibula, destacando ndo somente a alteracao
anatomica, mas também as implica¢des funcionais decorrentes da deficiéncia estrutural do
membro inferior. Pressupde ainda, que as deformidades encontradas no paciente com HF
sao decorrentes de fraturas intrautero, por agressdes sofridas pela mae, traumas diretos ou
quedas.

Somente em 1898, o ortopedista americano Frederic Jay Cotton, de Boston, rebate
as afirmagdes de Sachse. Cotton avalia que caso a HF seja decorrente de fratura, a crianca
deveria nascer com demais deformidades associadas e em locais diferentes, o que, para o
conhecimento da época, ndo acontecia. Descreve ainda que, praticamente, nao ¢ achado calo
6sseo, impossibilitando a tese de deformidade por fratura'’. Apresenta uma das primeiras
analises da HF, enfatizando a importancia de uma avaliagdo minuciosa das alteragdes
anatomicas e funcionais associadas a essa malformacdo. Seu artigo integra rigorosas
observacodes clinicas com a interpretagdo dos primeiros achados radiologicos, lancando as
bases para o desenvolvimento de métodos diagndsticos e terap€uticos que evoluiram ao
longo do século XX. Dessa forma, o estudo de Cotton permanece como uma contribui¢ao
importante que orienta futuros estudos e intervengdes na ortopedia reconstrutiva relacionada
as malformacdes congénitas dos membros. Apesar de ser uma condi¢ao rara, a quantidade
de estudos publicados foi aumentando com o tempo.

Em 1952, Coventry e Johnson'® publicam um importante estudo que aprofunda a
compreensdo da HF, ao integrar avaliagdes clinicas com técnicas radiograficas emergentes
para definir a extensdo da deficiéncia do osso fibular e suas implicagdes funcionais. Ao
analisar uma série de casos, os autores evidenciam que a auséncia ou o subdesenvolvimento
da fibula ndo afeta apenas a estrutura 6ssea, mas também compromete a biomecéanica do
membro, resultando em discrepancias de comprimento dos membros inferiores,

instabilidade articular e alteragdes na marcha dos pacientes.
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J4 em 1972, Pappas, Hanawalt e Anderson'® percebem que a HF era comumente
associada a deformidades dos membros inferiores. Além disso, definem que essas
malformacdes sdao resultantes de erros durante o desenvolvimento embrionario. O autor
apresenta uma analise estatistica que evidencia a heterogeneidade da HF, demonstrando que
aproximadamente 60% dos casos analisados correspondem a uma hipoplasia parcial da
fibula, enquanto 40% apresentam auséncia completa. Ressalta que a correlagdo entre os
resultados radiologicos e a avaliagdo clinica do comprometimento funcional do membro
inferior possibilita uma abordagem multidisciplinar, integrando cirurgia reconstrutiva,
técnicas de alongamento dsseo e programas de reabilitagdo, para restaurar a estabilidade e
melhorar a funcionalidade.

Em 1979, Achterman e Kalamchi? revisam 97 membros inferiores em 81 pacientes
com o diagndstico de deficiéncia longitudinal pos-axial, atendidas no Instituto duPont entre
os anos de 1940 e 1977. Concluem que 76% dos pacientes com auséncia parcial da fibula
apresentam também malformacao do fémur, enquanto naqueles com auséncia total da fibula,
59%. Evidenciam ainda que 13% desses pacientes apresentavam discrepancia dos membros
inferiores e que essa diferenca de comprimento ¢ constante durante o crescimento.

No ano 2000, Stevens e Arms' propdem usar o termo deficiéncia pos-axial para a
HF, haja vista os pacientes apresentam diversas outras deformidades além da auséncia
parcial ou total da fibula. Realizam uma andlise com base em uma amostra de 75 pacientes
com HF, identificando que aproximadamente 55% dos casos apresentam hipoplasia parcial
da fibula, enquanto 45% exibem auséncia completa. Observam, ainda, uma discrepancia
média de 3,5 cm no comprimento dos membros inferiores entre o lado afetado e o ndo

afetado.
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3.2 ETIOLOGIA

A etiologia da HF ainda permanece obscura. A maioria dos casos sdao esporadicos,
porém alteragdes cromossOmicas autossOmicas dominantes, autossOmicas recessivas e
ligadas ao X foram reportadas em um estudo feito por Lewin e Opitz®.

No ano de 1980, Hootnick et al.?® avaliam trés pacientes com HF por meio de exame
angiografico e conclui que todos apresentam malformac¢des vasculares nos membros
acometidos. Esses pacientes tém persisténcia do padrao vascular embrionario, falha na
formagdo do arco plantar e auséncia da artéria tibial anterior, além da presenca de uma
artéria com diametro aumentado na regido posterior da perna.

Em 1983, Graham?' sugere que alteragdes vasculares ou mecanicas (restri¢des
uterinas) podem interferir na formagdo do broto embrionario no ectoderma apical,
ocorrendo assim, deformidades condizentes com a HF.

Fordham et al.?2, em 1999, descrevem em um estudo retrospectivo, por meio de
analise com ressondncia magnética, que 95% dos pacientes com HF apresentam também
auséncia da artéria tibial anterior, o que pode explicar a malformacao por falta de
suprimento sanguineo durante formag¢ao do membro.

Lewin e Optiz*, incluem a teoria de que a fibula controla o desenvolvimento dos
raios laterais do pé, o ligamento cruzado anterior, patela, fémur proximal, acetabulo e os
0ssos pubicos. Ja a tibia controla o héllux e o fémur distal. Qualquer defeito de formagao

da fibula, geraria deformidades nas estruturas relacionadas.
3.3 DEFORMIDADES DA HEMIMELIA FIBULAR

Criancas com HF podem ter varias alteragdes musculoesqueléticas, desde alteracdes
nos membros inferiores, quanto até mesmo nos membros superiores. A gravidade esta
associada com o tipo de malformagdo da perna (podendo ser uma alteracdo isolada da
fibula), a associacdo de deformidades (tibia, joelho, fémur, quadril) e se é bilateral ou nio®.

As principais deformidades sdo:
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3.3.1 Deformidades dos membros superiores

Anomalias nos membros superiores sio uma associa¢gio comum na HF. Birch et al.®
avaliam em seu estudo 104 pacientes com HF e conclui que 16 (15,4%) apresentam
sindactilia nas maos. Era ainda mais frequente em pacientes com deficiéncia bilateral

(40,9%) e somente 8,5% em criancas com acometimento unilateral.

3.3.2 Discrepiancia dos membros inferiores

A HF cursa com diferenga no comprimento dos membros devido a inibicdo do
crescimento da tibia e do pé (Figura 1). Muitas vezes também existe inibi¢do do crescimento
do fémur, aumentando ainda mais a discrepancia. Além disso, o pé pode apresentar alteracao
de crescimento no tamanho e largura, prejudicando a marcha. Essa curva de crescimento
pode ser acompanhada como uma curva 1A de Shapiro, significando que a curva mantém
uma constancia?®>. Shapiro, em 1982, introduz o conceito de curvas de crescimento
classificando em 5 tipos. O tipo 1 com padrao de discrepancia com aumento constante
durante o tempo. Tipo 2 sendo um padrao de crescimento da discrepancia constante, com
desaceleragdo com o passar do tempo. Tipo 3 com crescimento constante, porém chegando
a estabilidade com um platd final. Tipo 4 quando a discrepancia inicialmente aumenta,
depois estabiliza por um tempo varidvel, aumentando novamente até o fim do crescimento.
Por ultimo, Tipo 5 quando a discrepancia aumenta, estabiliza ¢ diminui com o tempo,
formando uma parabola. Assim, como a HF ¢ caracterizada por Shapiro Tipo 1, sabe-se qual
sera a discrepancia final do paciente, sendo possivel programar cirurgias de reconstrugao,

amputacgio ou uso de orteses>’. Utiliza-se para isso, graficos e aplicativos como o Paley et

al.”*,
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Figura 1 - Imagem fotografica de um paciente com hemimelia fibular, representando
discrepincia de comprimento dos membros inferiores

N/

Fonte: arquivo pessoal.

3.3.3 Deformidade do fémur

Birch et al.°, em 2011, avaliam que 85,4% dos pacientes com hemimelia fibular
apresenta encurtamento do fémur ipsilateral, contribuindo para uma piora da discrepancia
de comprimento final dos membros inferiores. Nao foi visto coxa valga nesses pacientes,
porém em 9 havia coxa vara. S3o deformidades importantes a serem identificadas pois

impactam no tratamento a ser proposto para o paciente.

3.3.4 Deformidade e instabilidade do joelho

O joelho frequentemente apresenta deformidade em valgo, que ocorre devido a
hipoplasia do condilo femoral distal lateral e da tibia proximal.

Muitos pacientes com HF apresentam hipoplasia ou auséncia dos ligamentos
cruzados anterior e posterior. Devido a instabilidade, a tibia pode estar subluxada em
relagdo ao fémur. Geralmente ¢ assintomatico em idades menores, porém com o crescimento
em altura e peso, torna-se um grande problema, ocasionando dor, instabilidade, falseio e

artrose precoce®.
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A HF também estd frequentemente associada a anomalias patelares, que podem
variar desde hipoplasia até auséncia completa da patela. O desalinhamento do mecanismo
extensor pode comprometer significativamente a fun¢dao do joelho, contribuindo para
instabilidade e limitacdo da marcha. Além disso, alteracdes na morfologia da patela e na
sua relacdo com a tréclea femoral podem predispor a disfungdes biomecanicas. O manejo
clinico deve considerar a gravidade da alteragdo patelar, sendo fundamentais a avaliagdo

precoce e estratégias.

3.3.5 Deformidade da tibia

A tibia pode apresentar uma deformidade leve, média ou grave, em valgo e
procurvato devido ao efeito de tirante do anlage da fibula, localizada numa linha reta oposta
a concavidade da deformidade (Figura 2). Esse anlage, como ja descrito acima, contribui
para a angulacdo do membro acometido. Além disso, na maioria das vezes, ha existéncia do

dimple da pele, ou seja, um sulco ou depressdao no apice da angulacdo da deformidade.

Figura 2 - Imagem fotografica dos membros inferiores, evidenciando deformidade em valgo
do tornozelo direito.

Fonte: arquivo pessoal.
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3.3.6 Deformidades do pé e tornozelo

As deformidades do pé e tornozelo sdo definitivamente as mais desafiadoras da HF.
Deve-se observar que ela ¢ composta por diversas deformidades do tornozelo, retropé, mediopé
e antepé (Figura 3). Existe displasia da tibia distal em valgo e deformidade do talus com
acometimento da subtalar. A fise distal da tibia tem uma orientagdo em cunha devido a
malformacgao congénita da fibula e auséncia de batente lateral. O dngulo lateral distal da tibia
(LDTA)®, que é formado entre o eixo longitudinal da tibia e uma linha tangente a linha articular
distal da tibia, geralmente ¢ menor que os 89 graus padrao da populacao nessas criangas (normal
86° a 92°). Além disso, muitas delas apresentam deformidade bola-soquete (ball and socket),
devido a auséncia de sustentacao lateral da fibula e coalizdes tarsais. O colo do talus € mais
curto®. Todas essas deformidades contribuem para que o arco de movimento do tornozelo possa
ser limitado e muitas vezes apresentando instabilidade na marcha ou ortostatismo.

A fibula contribui como estabilizador lateral para o tornozelo. Quando tem auséncia
total ou parcial, o tornozelo pode apresentar subluxacdo ou evoluir com deformidade em valgo,
devido auséncia de batente lateral.

O talus pode apresentar arco de movimento normal ou diminuido devido a coalizao
tarsal, geralmente acometendo a faceta posterior e gerando uma malformacao com deformidade
em equino-valgo e, na minoria dos casos, em equino-varo. Essas deformidades, geralmente
estdo associadas a contraturas do tenddo de calcaneo e dos fibulares.

Um outro fator deformante ¢ a presenga do anlage cartilaginoso, uma estrutura fibrosa
ou cartilaginosa, que representa a fibula rudimentar. O anlage ajuda na formacao da
deformidade em equino-valgo do pé e da perna, por realizar uma forga tipo corda de arco. E
melhor avaliada com a ressonancia magnética nuclear.

O médio-pé geralmente apresenta-se com aumento da abducao e em deformidade tipo
mata borrdo. A maioria dessas deformidades ocorrem devido a coalizdo calcaneo-cuboide.
Além disso ¢ frequente a auséncia de um ou mais raios laterais do pé, associado também a
sindactilia. Ocorre ainda a auséncia ou fraqueza do fibular longo, gerando uma maior agdo do

tibial anterior, elevando o primeiro raio.
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Fonte: arquivo pessoal.

Em suma, a gravidade da deformidade da HF ¢ varidvel, podendo afetar fun¢des do
quadril, joelho e tornozelo, muitas vezes impossibilitando a marcha do paciente. A fibula
contribui para a estabilidade lateral do tornozelo e sua auséncia associada a insuficiéncia de
estruturas ligamentares, pode afetar a estabilidade e a fungdo do membro inferior do paciente

durante seu desenvolvimento neuromotor e em atividades diarias®.
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3.4 CLASSIFICACOES DA HEMIMELIA FIBULAR

A HF representa um conjunto de deformidades e cada caso tem um grau de deformidade,
discrepancia ou instabilidade. Consequentemente, ¢ um desafio realizar a sua categorizacao em
tipos e gravidades para que seja facilmente replicada e entendida ao redor do mundo. Varias
classificagdes foram feitas com a finalidade de ajudar na avaliagdo do progndstico e tratamento
da HF, sendo que a mais utilizada atualmente adicionou um fator importante: a reconstrucdo do

, 8 . ~ . . . ,
pé e tornozelo®. As classificagdes mais antigas foram desenvolvidas em uma época na qual a
cirurgia de reconstrucao ossea ainda nao tinha grande espago dentro da ortopedia.

8 em 1952, realizam a primeira classificagdo descritiva para a

Coventry e Johnson'
doenca, avaliando o grau da deficiéncia da fibula. Separam em trés tipos: tipo I com auséncia
parcial da fibula, tipo II a auséncia total da fibula e tipo III quando auséncia parcial ou total
bilateral. E uma classificacdo anatomica, descritiva ¢ com relevancia historica, porém

atualmente nao ¢ utilizada para auxiliar nos tratamentos e prognodsticos (Figura 4).

Figura 4 - Classificacao de Coventry

Tipo | Tipo Il Tipo Il

Fonte: adaptado de Coventry e Johnson'S,
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Em 1979, Achterman ¢ Kalamchi’, em Delaware, classificam a HF baseando-se na
quantidade de fibula presente. Revisam noventa e sete membros de oitenta e um pacientes com
diagnostico de hemimelia fibular. Dividem a deformidade como tipo I quando presenca parcial da
fibula e a tipo II a auséncia total do osso. A tipo I se subdivide em IA quando a epifise proximal da
fibula ¢ distal a fise de crescimento da tibia e quando a fise distal da fibula ¢ proximal ao domus do
talus. E tipo IB quando hé auséncia parcial da fibula: proximalmente existe auséncia de 30% a 50%,

enquanto distalmente esta presente, porém nao funciona como suporte para o tornozelo (Figura 5).

Figura S - Classificacido de Achterman e Kalamchi

Normal Tipo 1A Tipo 1B Tipo 2

(- (15 G (- [

Fonte: adaptado de Achterman e Kalamchi?.

Stanitski e Stanitski?®, em 2003, publicam uma nova classificagio para HF a partir da
experiéncia dos autores com 32 pacientes. A classificagdo baseia-se na morfologia da fibula e
tornozelo, coalizdo do retropé e do déficit dos raios do pé (Figura 6).

- Fibula: I: proximo ao normal/ II: fibula parcial/ III: auséncia completa;

- Articulagdo tibiotalar e epifise distal da tibia: H: horizontal / V: valgo/ S: esférico

(bola-soquete);
- Presenga de coalizao tarsal,

- Numero de raios do pé (1 a 5).
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Figura 6 - Classificacao de Stanitski

Normal

FiBULA
Tipo | Tipo Il Tipo 11
(Préximo ao (Fibula (Auséncia)
normal) reduzida)

L. L~
ARTICULAGAO TiBIO TALAR
H \ S
(Horizontal - (Valgo) (Esférico)
Normal)
(o~ \f (o~
PRESENGA DE COALIZAO TARSAL
§ C
(Sem coalizdo) (Com coalizéo)
D <

\ _

NUMERO DE RAIOS

Fonte: adaptado de Stanitski e Stanitski®®.

E uma classificacao que facilita a comunicagdo sobre a doenga e sua gravidade, além de

auxiliar na decisdo cirrgica ja que avalia o potencial de reconstrugdo do pé e tornozelo.

Birch et al.%, em 2011, avaliam a aparéncia clinica do pé e a diferenga de comprimento

entre os membros acometidos. Assim, estima-se a extensdo da deformidade na fase adulta do

paciente, avaliando a viabilidade de reconstru¢do ou nao do membro. Divide, entdo, em dois

grupos, no tipo I o pé pode ser reconstruido e no tipo II, ndo. O fator determinante para a

reconstru¢do ¢ a quantidade de raios do pé que devem possuir, no minimo, trés raios. A

amputagdo ¢ considerada em pacientes que ndo tém indica¢ao de reconstrugdo, porém que

apresentam extremidades superiores funcionais. O tipo I de HF ¢ subdividido ainda em quatro

grupos de acordo com a discrepancia dos membros: Tipo 1A quando menor que 6%, IB entre

6% e 10%, IC 11% a 30% e 1D maior que 30% (Quadro 1).
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Quadro 1 - Classificaciao de Birch

Tipo Caracteristica Tratamento Antecipado
. . . Sem tratamento ou Orteses ou
¢ <69 A i
Tipo 1 (pé preservado) 6% de discrepancia epifisiodeses
1B 6% a 10% de discrepancia Epifisiodese +- alongamento
. . +- epifisi
1C 11% a 30% de discrepancia la2 alongamer{tos epifisiodese
ou orteses
- ~
1D >30% de discrepancia 2 alongament’os ou amputacao ou
orteses
Tipo 2 (pé ndo preservavel)
2A Extremidade superior funcional Amputagdo precoce
2B Extremidade superior ndo funcional Considerar salvagdo

Fonte: adaptado de Birch et al.b.

Em 2016, Paley® constréi uma classificagio visando o planejamento da cirurgia

reconstrutora (Figura 7). Baseia-se na anatomia e nas deformidades da perna, tornozelo e

articulacao subtalar, sendo descrita em quatro tipos de HF com trés subtipos em cada.

Tipo 1: tornozelo estdvel. Em alguns casos o tornozelo ¢ normal e a fibula

levemente encurtada comparada ao lado contralateral. A discrepancia final ¢ de

menos de 5 cm.

Tipo 2: valgo dinamico, sendo possivel trazer o pé para a posi¢ao plantigrada. Nao

existe equinovalgo rigido. A maioria dos tornozelos apresentam deformidade em

“bola-soquete” com a fibula curta em comparag@o ao nivel da articulagdo tibio-

talar. Geralmente ha limitagdo de dorsiflex@o, porém sem equino rigido.

Tipo 3: deformidade em equino-valgo fixo. Subdividido em trés tipos:

Tipo 3A: apresenta equino-valgo fixo devido a deformidade do tornozelo
(epifise da tibia distal em procurvato e em valgo. O LDTA est4 diminuido.)
Tipo 3B: existe uma coalizao tarsal. O calcaneo est4 localizado lateralmente ao
talus e geralmente apresenta uma inclinacao em valgo em relagdo ao corpo do
talus. Quando a fibula apresenta fise distal e maléolo lateral, classifica-se como
tipo 3B1 e ela estd migrada proximamente, articulando com a superficie dorsal
do calcaneo. A mesma deformidade pode ocorrer sem a fibula (3B2).

Tipo 3C: Tanto a deformidade distal da tibia quanto a coalizdo tarsal estdo
presentes.

Tipo 4: equino-varo fixo. A diferenga entre o tipo 3B e 3C e tipo 4 ¢ que a subtalar
apresenta a deformidade em varo. Esse tipo pode ser confundido com pé torto
congénito ao nascimento. Cada tipo sugere um tratamento cirtrgico diferente,

independentemente do numero de raios do pé e da discrepancia final dos membros.
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Figura 7 - Classificacio de Paley

Tipo 3A Tipo 3B2 Tipo 3B2 - LAT

Fonte: adaptado de Paley?®.

3.5 EXAMES DE IMAGEM UTILIZADOS NA HEMIMELIA FIBULAR

Os exames de imagem sdo essenciais para o diagnostico, acompanhamento,
planejamento cirargico e seguimento pos-cirurgico da HF. O exame essencial e mais utilizado
atualmente na HF ¢ a radiografia simples de perna (Figura 8), tornozelo e pé, porém estao
sujeitas a erros técnicos e sobreposicdo de estruturas osseas, dificultando a andlise por parte dos
especialistas. Além disso, a radiografica convencional fornece imagens bidimensionais (2D) de
estruturas tridimensionais (3D), o que faz com que possa haver erros de posicionamento,

magnificacdo e distor¢des de imagens®’.
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Figura 8 - Radiografia da perna direita e esquerda em paciente com hemimelia fibular

Fonte: arquivo do IOT-HCFMUSP.

Krihenbiihl et al.?8, em 2018, relatam em seu estudo que os exames radiograficos
utilizados, ndo conseguem avaliar a articulagdo subtalar com exatiddo, devido a dificuldade de
reproducdo de medi¢des interobservadores, o que dificulta o planejamento cirirgico e anélises
de doengas em institutos e cirurgides diferentes.

Com o avango da tecnologia na ortopedia e na radiologia associado ao aumento da
expectativa dos resultados cirtirgicos, tornou-se necessario a utilizacdo de exames mais
acurados. Apesar da tomografia computadorizada (TC) gerar imagens das estruturas 6sseas com
alta qualidade, ndo fornece a real correlacao entre os 0ssos pois ndo considera a carga corporal
fisiologica. Sendo assim, ndo sabemos com exatidao qual a deformidade do membro.

Em 2020, Burssens et al.*’ publicam estudo sobre a utilizagdo de imagens com
reconstru¢do 3D a partir de tomografia computadorizada em criangas com HF. Concluem que
a técnica de conversdo de exame 2D para 3D por meio de software ¢ reprodutivel e eficaz.
Sendo assim, por meio de um exame de maior qualidade, houve maior facilidade no
entendimento da doenga e no planejamento pré- e pos-operatorio, sendo factivel a reconstru¢ao

do membro com uso de fixador externo hexapodal.
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3.6 OUSODA TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA COM CARGA NA HEMIMELIA
FIBULAR

A tomografia computadorizada de feixe conico com carga (WBCT, do inglés Weight
Bearing Computarized Tomography) esta sendo utilizada com éxito na ultima década, sendo
um exame seguro, eficaz e que possibilita a geracdo de imagens de alta qualidade permitindo a
interpretagdo correta das angulacdes e medidas dos membros inferiores. Assim, sdo gerados
dados mais precisos e confiaveis para o entendimento das doencas, auxiliando também na
programagcio cirurgica’.

As doencas mais estudadas por meio desse exame de imagem, geralmente sdo as
deformidades colapsantes progressivas do pé e o halux valgo, porém altera¢des do eixo dos
membros, geno valgo, doengas do quadril também vém sendo estudadas com a WBCT?".

Geng et al.’! realizam estudo caso controle com pacientes em posi¢io supina,
demonstrando maior dorsiflexdo e supinacdo do primeiro metatarso em pacientes com hallux
valgo.

Kido et al.’2, em 2011, avaliam 21 pacientes com pé plano e 21 pacientes com pés
normais e demonstram que pacientes com pé plano valgo apresentam maior flexao plantar do
talus, abducdo do tdlus e maior eversdo da subtalar do que nos casos controle. O estudo ¢
realizado com uma plataforma com carga e anélise 3D.

Carrino et al.>}, em 2014, reportam a primeira WBCT utilizada para avaliacdo de lesdes
osteoarticulares. Avaliam que a tomografia com carga gera imagens comparaveis a TC
convencional, com menor custo, melhor resolu¢do espacial, € menor dose de radiagao. E um
aparelho circular que apresenta um tubo emissor de feixe conico de raio X direcionado para um
painel detector na extremidade oposta. O paciente mantém a posi¢do ortostatica no centro da
maquina enquanto o aparelho realiza uma tunica rotagdao ao seu redor (Figura 9). Nesse
movimento, o tomografo adquire imagens volumétricas dos pés e tornozelos em cerca de 18 a

20 segundos, com tempo de exposi¢ao a radiagdo menor que 10 segundos.
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Figura 9 - Imagem fotografica do paciente realizando tomografia computadorizada com carga
(WBCT)

Fonte: imagem cedida pelo Laboratério Professor Manlio Mario Marco Napoli.

Tuominem et al.'®, publicam o primeiro artigo com imagens de WBCT de pacientes em
posi¢do ortostatica. Demonstram diferencas entre realizar o exame em supino € em posicao
ortostatica. Demonstram como se comporta um tornozelo com artrose em posicao ortostatica
em relag@o a posi¢ao em supino. Concluem que as vantagens da tecnologia sdo: rapida aquisi¢ao
de imagem, possibilidade de realizar em posicdo ortostdtica, baixo custo, e baixa dose de
radiacao emitida e excelentes imagens.

Richter et al.**, em 2015, em um estudo prospectivo, avaliam 30 pacientes utilizando
WBCT, TC com carga e RX convencional. Realizam mapeamento do alinhamento do retropé
e do mediopé e encontram diferencas significativas nas medidas angulares dos diferentes
métodos. Sugerem, entdo, que apenas a WBCT fornece os valores corretos, uma vez que
combina a carga fisioldgica das radiografias com a resolugdo da TC.

Welck e Myerson®>, em 2015 descrevem casos com artrose da subtalar bilateral, com
colapso articular unilateral. Utilizaram a WBCT para planejamento pré-operatério e avaliagdo
pos-operatoria. Evidenciam que o exame ajuda na avaliacao de ostedfitos posteriores e impactos
anteriores e laterais do tornozelo. Além disso, auxilia na avaliagdo funcional e anatémica pos-

operatdria.
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Em 2017, Kim et al.*¢, comparam o uso da WBCT com a radiografia com carga em 96
pacientes com osteoartrose do tornozelo. Observaram que pacientes com quadros graves,
apresentavam uma rotacao interna do talus aumentada. Afirmou ainda que a rotacao interna do
talus ndo ¢ notada em exames radiograficos com carga.

De Cesar Netto et al.>” avaliam, em um estudo prospectivo, pacientes com pé plano
valgo, comparando imagens de WBCT e da TC sem carga. Demonstraram que a WBCT
produziu medidas similares as radiografias convencionais, porém evidenciou maior gravidade
da doenga em estudo.

Godoy-Santos e de Cesar Netto'>, em 2018, publicam artigo de revisdo sobre os avancos
que a WBCT e a necessidade do entendimento espacial das deformidades osteoarticulares para
o correto diagnostico e decisao terapéutica. Analisaram a literatura relacionada com o tema
tomografia computadorizada, contida em bancos de dados de 1999 a 2017. Concluiram que a
WBCT permite a avaliagdo da anatomia na posi¢ao ortostatica fisioldgica, com imagens de alta
resolugdo espacial, pequeno tempo de aquisicao de imagens.

Lébo e Bordalo-Rodrigues®®, em 2021, publicam artigo de atualiza¢io sobre a WBCT.
Explicam que esse novo exame vem sendo utilizado com sucesso desde a ultima década,
superando a limitacdo da TC convencional. Pode ser utilizado para avalia¢do de pés, tornozelos
e joelhos em diversas doencas (mau alinhamento, halux valgo, pé plano e em seguimentos pos-
operatdrios). Descrevem ainda que, além de ser seguro e financeiramente atrativo, tem baixa
emissao de radiagao.

Holbrook et al.*® em 2022, avaliam retrospectivamente 68 pacientes pediatricos que
realizaram a WBCT e comparam com 48 pacientes que realizaram TC convencional. Concluem
que houve uma reducio significativa de exposi¢do a radiag¢do (0,63 mGy vs. 7,92 mGy) além
de também reduzir o custo operacional ($345 vs. $505).

A partir da revisao da literatura, percebe-se que nao existem estudos sobre o uso da
WBCT com HF. Além disso, encontramos um tnico artigo em populacio pedidtrica®®, sendo

assim, o presente estudo ¢ inovador e importante.
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3.7 TRATAMENTO DA HEMIMELIA FIBULAR

A etiologia da HF continua obscura. Enquanto a deformidade sugere uma deficiéncia
lateral global, a gravidade delas varia enormemente de um paciente para outro. Esse complexo
espectro de deformidade ¢ ainda maior quando ha associagdo com deficiéncia femoral ou
displasia do quadril.

O tratamento cirargico ou conservador da HF leva em consideracgdo a discrepancia final,
numero de raios do pé, possibilidade de reconstru¢do do membro, deformidade do tornozelo,
presenca de coalizdo tarsal, possibilidade ou ndo de gerar um pé plantigrado e funcional, entre
outros.

Letts e Vincent®’

, em 1993, indicam, por meio de sua classificacdo, amputagdo do
membro inferior caso a discrepancia final seja maior que 10 cm, porém ndo orienta como
selecionar os casos em idade menos avangada.

Em 1997, Naudie et al.> obtém resultado satisfatorio somente em 4 dos 10 casos de
alongamento 6sseo. Realizam compara¢do com a amputagdo e concluem que amputacio ¢
preferivel a reconstru¢do. O mesmo resultado foi obtido por Cheng, Cheung e Ng*’ em 1998.

McCarthy et al.*!, em 2000, publicam um estudo comparando a amputagio com o
alongamento 06sseo. Estudam 30 membros inferiores de 25 criangas e concluem que a
amputacdo em idades precoces ¢ mais efetiva, gerando menos dor, mais satisfacdo dos pais e
pacientes, menor risco de complicagdes, menos procedimentos e menor custo ao sistema de
saude. A amputacao mais utilizada em seu artigo foi do tipo Syme, ao nivel do tornozelo.

E fato que a reconstrugdo Ossea é possivel e desejada nesses casos, porém o sucesso 8O
¢ obtido com a equalizagdo dos membros e com a correcdo das deformidades da perna e dos
pés. Caso o contrario, com o crescimento, hé recidiva da deformidade, complicacdes e dor para
realizar atividades habituais.

Miller e Bell*?, 1992, publicam em uma revista americana uma série de casos de 12
alongamentos 6sseos em HF. O alongamento médio foi de 31% do comprimento inicial. Nao
houve luxagdo de joelho ou quadril, porém 25 complicagdes foram reportadas, sendo a maioria
delas o retardo de consolidagdo 6ssea e deformidade no regenerado dsseo.

Gibbons e Bradish*’, em 1996, realizam alongamento 6sseo em 10 tibias de pacientes
com HF. Conseguiram o alongamento desejado em todos os casos, além de pé plantigrado sem
instabilidade e deambulacdo sem uso de orteses. Entretanto, ocorreram complicagdes em 90%

dos casos.
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Birch et al.%, propdem que em pacientes com 3 ou mais raios seja realizada a
reconstru¢do 6ssea com corre¢do das deformidades e alongamento. Descreve ainda que nao
concorda que a discrepancia dos membros seja um fator decisivo para indicar ou nao a
amputagdo devido aos avancos da cirurgia ortopédica e a utiliza¢ao de fixadores externos mais
modernos. Porém concorda que o risco de complica¢cdes em alongamentos maiores que 15% a
20% do tamanho inicial ¢ alto.

Uma das criticas ao alongamento 6sseo com fixadores externos € o impacto psicologico
nas criancas ¢ familias. Apesar de parte importante dos pacientes completar o tratamento,
algumas evoluem com falta de apetite, perda de peso e insdnia. Com a finalidade de diminuir
esses riscos, é de extrema importincia o acompanhamento com psicologos®. Além disso, é
importante realizar planejamento cirurgico para espagar os alongamentos, dando a possibilidade
do paciente permanecer alguns anos sem o uso do fixador externo enquanto aproveita a infancia.

Sabharwal et al.**

orientam o primeiro alongamento entre 1,5 e 4 anos, o segundo entre 6 ¢ 10
anos ¢ o ultimo entre 12 e 14 anos. Criangas entre 4,5 e 6 anos apresentam menos tolerancia
para o alongamento.

Em 2019, Birch et al.?, publicam um estudo com 22 criangas que realizaram amputagio
ou reconstru¢do. Nao houve diferenca funcional ou psicologica entre os dois grupos. Ambos
estavam satisfeitos com o tratamento e a vida social.

Paley® publica, em 2016, que existem poucas contraindicagdes para o alongamento.
Avalia que todos os pacientes devem ser expostos a possibilidade do tratamento e acredita que
essa deve ser uma decisdo da familia e ndo do meédico assistente. Em muitas culturas a
amputacao nao ¢ algo aceito inicialmente e isso também deve ser levado em consideragdo. O
que deve ser considerado € que a cirurgia de reconstru¢iao e alongamento necessita um arduo
periodo de aprendizado. Ja a amputagdo ¢ tecnicamente mais facil, o que aumenta as suas
indicacdes. Nesse contexto, torna-se fundamental destacar que a cirurgia de reconstrucao ¢
melhor indicada quanto mais preciso for o seu planejamento pré-operatério. Um estudo
detalhado, que inclua o uso de métodos de imagem adequados, influencia diretamente nos
resultados funcionais do tratamento, possibilitando abordagens mais precisas e

individualizadas.



4 METODOS
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O presente estudo foi realizado no Laboratério Professor Manlio Mario Marco Napoli —
Tomografia computadorizada com carga (WBCT) situado Instituto de Ortopedia e Traumatologia
do Hospital das Clinicas de Sao Paulo (IOT-HCFMUSP), juntamente ao grupo de pé e tornozelo
e grupo de ortopedia pediatrica no Centro de Diagnoéstico por Imagem do 1O0T.

4.1 APROVACAO NA COMISSAO DE ETICA E TERMO DE CONSENTIMENTO

Foi obtida aprovagao pela comissdo cientifica do IOT-HCFMUSP pelo numero de
protocolo 1468 e pela Comissdo de Etica para analise de projetos do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (CAPPESQ) parecer 4.486.276 (Anexos
A e B).

Os pacientes receberam todas as orientagdes sobre o estudo, leram ou ouviram a leitura
realizada pelo pesquisador do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo C)
0 que os permitiram consentir as suas participagdes neste estudo. Esse documento foi assinado

e arquivado.
4.2 DESENHO DO ESTUDO

O estudo segue o desenho observacional, transversal com o escopo de analisar parametros
radiograficos e tomograficos das relagcdes osteoarticulares dos ossos do tornozelo e pé em
pacientes com HF. As medigdes foram feitas em momentos separados ao da realizagdao do exame.

Para fins deste trabalho, ndo houve o seguimento dos individuos submetidos ao exame.
43 CUSTO

O estudo ndo contou com recursos financeiros privados ou provenientes de 6rgao de
fomento a pesquisa. Os exames radiograficos foram realizados dentro dos custos do Sistema
Unico de Saude (SUS) referentes a assisténcia ao paciente e exames pertinentes a determinagio
do seu diagnostico, gravidade e tratamento. O aparelho de WBCT foi adquirido pelo
Laboratorio Professor Manlio Mario Marco Napoli por meio de doagdo ao Instituto de
Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas de Sao Paulo (IOT-HCFMUSP) e esta
disponivel apenas para realizagio de trabalhos cientificos apds aprovagio do Comité de Etica e
Pesquisa da institui¢do, sem custos. Quaisquer outros gastos para realizagcdo deste estudo foram
financiados com recursos proprios do pesquisador executante, sem contribuicao de agéncias de

fomento ou de empresas privadas.
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4.4 TAMANHO DA AMOSTRA

Nosso estudo de WBCT em criangas com HF ¢ inédito e, assim, a auséncia de estudos
prévios foi limitante para se determinar o calculo amostral da forma habitual.

A doenga ¢ de incidéncia muito rara, o que também dificulta o dimensionamento da
amostra. Em 2023, o Estado de Sdo Paulo registrou 498.937 nascimentos, portanto, como a
incidéncia de HF ¢ de 1 a cada 135.000 nascidos vivos, estima-se que existam somente 3,6

criangas nascidas com a malformagao por ano.

4.5 POPULACAO ESTUDADA

Foram estudados pacientes deambuladores com diagnostico de HF do ambulatoério do
Grupo de Ortopedia Pediatrica do IOT-HCFMUSP e que tenham realizado WBCT entre 2020
e 2022. A doenca foi diagnosticada a partir da avaliacao clinica e radiografica ambulatorial

(Figura 10).

Figura 10 - Fluxo de pacientes incluidos no trabalho

24 pacientes com hemimelia
fibular selecionados

6 excluidos por 3 pacientes nao
impossibilidade de quiseram realizar o
contato exame

15 pacientes
convocados para
realizacio dos exames

3 exames com
qualidade ruim

2 exames incompletos

1 nio conseguiu ficar
em ortostatismo

9 pacientes
selecionados
(11 membros)
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4.5.1 Critérios de inclusao

1. Idade entre 3 anos e 16 anos (pacientes imaturos esqueleticamente).
Capacidade de ficar em pé parado, sem ajuda, por pelo menos 40 segundos.
Capacidade de deambular.

Responsavel legal concordante com o termo de consentimento.

Disponibilidade para realizar o estudo de imagem com WBCT.

AN O

Pacientes que realizaram tanto a WBCT quanto radiografia simples num

intervalo de 12 meses entre elas.

4.5.2 Critérios de exclusao

1. Pacientes com diagnosticos de sindromes genéticas ou doencas neuroldgicas
associadas.

2. Pacientes previamente submetidos a cirurgias nos membros inferiores.

4.6 TECNICA DE IMAGEM POR TOMOGRAFIA COM CARGA

Todos os estudos foram realizados com um scanner de extremidades LineUp®
WBCT (CT; CurveBeam, Philadelphia, PA, USA). A imagem seguiu o protocolo de dose
fixa do fabricante para pacientes com fise aberta (abaixo de 100 Ibs/45 kg): voltagem =
100kVp, corrente = 5,0 mA, CTDI = 1.163 mGy, FOV =20 cm altura x 35 cm comprimento,
cortes = 0,3 mm). Tempo de procedimento de 112 segundos até o levantamento do portico
e procedimento de RX de 5 segundos®®. Todos os participantes foram submetidos a duas
varreduras consecutivas do joelho, perna e pé: exame com carga WBCT com o participante
em pé com os pés afastados entre si na largura dos ombros e com o membro acometido
realizando descarga de peso. Pacientes com deformidade unilateral ou com discrepancia de
comprimento dos membros, utilizaram compensag¢do para distribui¢do de carga igualitaria.

Trés revisores - 1 estudante de medicina, 1 radiologista e 1 ortopedista pediatrico
foram convidados a avaliar as imagens e mensurar os angulos de interesse. O
posicionamento dos pacientes para realizagdo do exame de WBCT foi sempre realizado pelo

radiologista (Figura 11).
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Figura 11 - Tomografo de feixe conico com carga

Fonte: imagem cedida pelo Laboratério Professor Manlio Mario Marco Napoli.

47 MENSURACOES

Trés pesquisadores treinados, sendo um médico especialista em ortopedia pediatrica,
um radiologista com experiéncia em aquisi¢do de imagens da WBCT e um estudante do tltimo
ano de medicina, realizaram as medi¢des, de forma independente, aleatéria e cega. Foram
treinados por meio de reunides, exemplificando de modo pratico e tedrico como realizar cada
medicao angular. Para avaliagdao da confiabilidade intraobservador, o ortopedista (pesquisador
principal) realizou um segundo conjunto de medi¢des um més apos a conclusdo da primeira

avaliagdo (para reduzir o viés de memoria).
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4.7.1 Preparacao das imagens de WBCT

Os dados 3D brutos foram convertidos em fatias de imagem sagital, coronal e axial e
transferidos digitalmente para um software dedicado denominado 3D Slicer (Surgical Planning
Lab — Harvard - EUA, 2022) para medi¢des baseadas em computador. Também foi utilizado o
software 3D Slicer para a mensuragao dos angulos em imagens da WBCT. Inicialmente, os dados
de imagem foram importados para o 3D Slicer a partir dos arquivos no formato DICOM. O
software permitiu a reconstrucao tridimensional da area de interesse, possibilitando uma analise
detalhada sob diferentes planos de visualizagdo (axial, coronal, sagital). Para isolar as regides
relevantes, empregou-se as ferramentas de segmentacdo. Este passo foi fundamental para
delimitar com precisdo as estruturas que seriam analisadas, garantindo que as medi¢des angulares
refletissem com acurdcia as relagdes anatomicas sob as condigdes de carga. Com as estruturas
segmentadas, utilizou-se a ferramenta de medi¢do angular para quantificar os angulos formados
entre as diferentes estruturas. Esse procedimento envolveu a selecao de pontos de referéncia

especificos e a aplicagdo de métodos de reconstrucao para calcular os angulos com precisao.

4.7.2 Preparaciao das imagens radiograficas

O software ImageJ (Wayne Rasband - NIH - EUA, 2017) foi utilizado para a analise e
mensurac¢ao dos angulos nas radiografias. As imagens das radiografias foram importadas para
o ImageJ em formato digital, possibilitando a visualizagdo em escala de cinza. Foi realizado o
ajuste de brilho e contraste para otimizar a visualiza¢do dos contornos anatomicos, bem como
a calibracao da escala a partir de marcadores de referéncia presentes nas imagens. Utilizaram-
se as ferramentas de selecdo do Imagel para definir as regides de interesse (Region of interest -
ROI) correspondentes as estruturas anatdmicas a serem analisadas. Esse procedimento garantiu
que as medi¢des fossem realizadas de forma precisa, com a delimitagdo correta dos contornos
dos elementos analisados.

Com as ROIs definidas, empregou-se a ferramenta de medi¢ao angular do ImagelJ para
quantificar os angulos entre as estruturas selecionadas. Para isso, foram estabelecidos pontos
de referéncia e linhas de contorno, permitindo uma anélise detalhada da orientagdo dos
elementos anatomicos presentes na radiografia. A metodologia adotada possibilitou a obtengao
de dados quantitativos com alta precisao. Foram realizadas medigdes repetidas para assegurar
a reprodutibilidade dos resultados e compard-los com métodos previamente validados,

reforcando a consisténcia dos dados obtidos.
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Quadro 2 - Descricio dos angulos aferidos nos exames.

calcaneo

Medidas Plano (WBCT) Plano (Raio X) Definicao
Angulo talus-primeiro . Formado entre o eixo longo do primeiro
metatarso (sT1M) Sagital Lateral metatarso com o eixo longo do talus.
Formado por uma linha unindo a
tuberosidade anterior do calcaneo até a
Pitch do Calcaneo Sawital Lateral tuberosidade posterior e outra linha ligando a
(sPC) & tuberosidade posterior do calcaneo até a
projecdo mais inferior da cabeca do primeiro
metatarso.
Angulo tibiocalcaneo . Formado entre o eixo longo da tibia com o
Sagital Lateral . N
(sTC) eixo longo do calcaneo.
Angulo anterior distal Sagital Lateral O angulo entre o eixo longo da tibia ¢ a
da tibia (sSADTA) & superficie articular distal da tibia.
Angulo talocalcaneano Axial Anterior-Posterior Angulo formaAdo entre o eixo longo do
(aTC) calcéneo e do talus.
Angulo lateral distal da Coronal Anterior-Posterior Angulo entre o eixo longo da tibia e a
tibia (cLDTA) superficie articular distal da tibia.
A presenga de uma conexao 6ssea ou
- . fibrocartilaginosa identificavel entre pelo
Presenca de coalizdo . Anterior- . . ..
Sagital/Coronal . menos dois 0ssos do pé ou de sinais
tarsal Posterior/Lateral L .
radiograficos geralmente aceitos, como o
sinal C ou o sinal do tamandua.
Angulo do alinhamento . . Angulo formado entre o eixo longo da tibia
, Coronal Anterior-Posterior . R
do retropé (cAAR) com o eixo longo do calcaneo
Translacio lateral do A distancia entre o eixo longo da tibia e uma
¢ Coronal Anterior-Posterior  linha paralela ao eixo longo do calcéaneo,

passando na porgdo inferior desse 0sso.

4.7.3 Medidas do plano sagital

O plano sagital ¢ definido como paralelo a sutura sagital do cranio. Sendo assim, no

joelho ¢ paralelo ao eixo longo do membro inferior, mostrando uma imagem em perfil da

articula¢do. J& no pé, ¢ perpendicular a plataforma horizontal com a borda horizontal das

imagens alinhada com o eixo do segundo metatarso. Trés parametros sagitais foram avaliados:

- Angulo do talus-primeiro metatarso (sT1M): avalia a relagio anatomica e funcional

entre o talus e o primeiro metatarso, sendo essencial para a compreensdo da

biomecanica do pé. Determina-se esse angulo a partir da projecao dos dois 0ssos no

plano sagital, tragando-se uma linha que representa o eixo longitudinal do talus -

definido pela linha que liga o ponto médio da largura do osso - e outra linha que

segue o eixo longitudinal do primeiro metatarso, estabelecida a partir do seu

alinhamento central. A intersecdo dessas linhas fornece o valor angular. Valor

normal: 0 a 10 graus (Figura 12).
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Figura 12 - Angulo talus-primeiro metatarso

- Angulo de inclinagdo do calcaneo/Pitch do calcineo (sPC): medida radioldgica que
avalia a inclinagdo do calcaneo em relagdo a uma linha de referéncia horizontal.
Traga-se uma linha unindo a tuberosidade anterior do calcaneo até a tuberosidade
posterior. E outra linha ligando a tuberosidade posterior do calcaneo até a proje¢do
mais inferior da cabega do primeiro metatarso. A interse¢ao dessas linhas fornece o
valor angular que caracteriza a elevacao do arco do pé. Essa medida permite avaliar
a biomecanica do pé, sendo fundamental para o diagndstico de condigdes como o pé

plano ou outras alteragdes no alinhamento. Valor normal: 15 a 30 graus (Figura 13).

Figura 13 - Medida do pitch do calcaneo
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- Angulo tibiocalcaneo: avalia a inclinagio relativa entre o eixo longitudinal da tibia e
o eixo do calcaneo, sendo obtido a partir de imagens radiograficas ou tomograficas.
Traca-se uma linha que representa o eixo longitudinal da tibia, e outra que segue o
eixo do calcaneo, geralmente determinada a partir da orientacdo de sua superficie
plantar. A intersecdo dessas linhas fornece o valor angular que reflete a relagdo entre
a posicao da tibia e a orientagdo do calcaneo, contribuindo para a avaliagao do equino

do retropé. Valor normal: 25 a 50 graus (Figura 14).

Figura 14 - Angulo tibiocalcaneo (sTC)

- Angulo distal anterior da tibia (sSADTA): medida radiolégica que avalia a inclinagdo
da superficie articular distal da tibia em direcdo a parte anterior, sendo essencial para
a analise do alinhamento do tornozelo. Traca-se uma linha que acompanha a borda
anterior do tibial plato e outra que representa o eixo longitudinal da tibia, definida a
partir do alinhamento central do corpo dsseo, e a intersecdo dessas linhas fornece o

valor angular. Valor normal: 78 a 82 graus (Figura 15).
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Figura 15 - Angulo distal anterior da tibia (sSADTA)

4.7.4 Medidas do plano axial

O plano axial foi definido como paralelo a plataforma horizontal, com a borda horizontal
das imagens alinhada com o eixo do primeiro metatarso. Um parametro axial foi avaliado:
- Angulo talocalcaneano (aTC): O aTC no plano axial ¢ uma medida que avalia a
relagdo posicional entre o talus e o calcaneo, e € mensurado em imagens obtidas por
WBCT ou Rx em anteroposterior do pé. Traca-se uma linha representando o eixo
longitudinal do talus, considerando a dire¢do de sua superficie articular superior, e
outra linha seguindo o eixo do calcaneo, definida a partir da sua superficie articular
ou do alinhamento médio do osso. A intersecao dessas linhas fornece o valor angular,
que indica a relagdo angular entre estesossos e contribui para a avaliagdo da
biomecanica do pé, sendo essencial para o diagndstico e o planejamento terapéutico

em condi¢des como pé plano ou pé cavo. Valor normal: 15 a 35 graus (Figura 16).
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Figura 16 - Angulo talocalcaneano

4.7.5 Medidas do plano coronal

O plano coronal foi definido como perpendicular a plataforma horizontal, com a borda
horizontal das imagens alinhadas com uma linha perpendicular ao eixo bimaleolar do tornozelo.
Os parametros coronais abaixo foram avaliados:

- Angulo distal lateral da tibia (cCLDTA): o angulo distal lateral da tibia é uma medida
anatomica que avalia a inclinacao da superficie articular lateral do plato6 distal da tibia
em relagdo ao seu eixo longitudinal. Traca-se uma linha representando o eixo central
da tibia e outra linha tangente a superficie articular lateral distal, sendo a intersecao
dessas linhas o que define o valor angular. Esse angulo ¢ fundamental na avaliagao
do alinhamento do tornozelo, contribuindo para o diagnostico de deformidades e para
o planejamento terapéutico em casos de lesdes ou corregdes osteotomias, permitindo
que os procedimentos cirurgicos sejam realizados com precisao e reprodutibilidade.

Valor normal: 77 a 84 graus (Figura 17).
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Figura 17 - Imagem tomografica evidenciando o cLDTA

- Presenca de coalizdo tarsal: avalia a presenca de barras 0sseas calcaneonavicular ou

talocalcaneana (Figura 18).

Figura 18 - Imagem demonstrando coaliziio tarsal talocalcaneana

- Angulo do Alinhamento do retropé (cAAR): formado por uma linha médio diafisaria
do eixo da tibia com o eixo talo calcaneano (ponto central do domus talar com o

ponto mais inferior do calcaneo). Valor normal: 5 a 10 graus (Figura 19).
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Figura 19 - Eixo translacional da tibia-calcineo

- Translagdo lateral do calcaneo (cTLC): definido como a referéncia que permite
avaliar o deslocamento relativo desses ossos, sendo estabelecido a partir da projecao
dos eixos longitudinais de cada estrutura em imagens radiograficas e tomograficas.
A distancia entre esses eixos possibilita a quantificagdo do deslocamento
translacional, identificando desvios que podem comprometer a biomecanica do

tornozelo e a estabilidade do pé (Figura 20).

Figura 20 - Translacio lateral do calcineo
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4.8 ANALISE ESTATISTICA

As caracteristicas quantitativas avaliadas pelo avaliador principal foram descritas a cada
avaliacdo e em cada método, com uso de medidas resumo (média, desvio padrao, mediana e
quartis) e verificada a reprodutibilidade intraobservador com uso de coeficientes de correlagdo
intraclasse (CCI) com os respectivos intervalos com 95% de confianca e estimada as diferencas
entre as avaliagdes com a medida de repetibilidade®. A caracteristica qualitativa foi descrita
com uso de frequéncias absolutas e relativas e verificada a reprodutibilidade com uso do
coeficiente Kappa com o respectivo intervalo com 95% de confianga*. Os pardmetros avaliados
foram descritos para cada examinador e verificada a reprodutibilidade interexaminadores 2 a 2
com uso de CCI e coeficientes Kappa, bem como avaliada a concordancia entre os métodos,
tomando as medidas do avaliador principal, com uso dos mesmos coeficientes da avaliagao
intraexaminador e interexaminadores®.

As andlises foram realizadas com uso do software IBM-SPSS for Windows versao 22.0

e graficos e tabelas foram feitas com uso do software Microsoft-Excel 2013%.

4.9 ANALISE DE RISCO

O estudo em questao apresenta riscos semelhantes ao uso da radiografia convencional
usada rotineiramente na avaliagdo desses pacientes. A WBCT ¢ um exame padronizado ha anos
e esse tipo de exame com feixe conico apresenta uma carga de radiacdo semelhante a uma
radiografia comum em 3 incidéncias'’.

Os pacientes que apresentaram alguma contraindicacao da realizacao do exame, foram

excluidos na fase inicial.
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O género, idade e lado acometido dos participantes estdo presentes na Tabela 1. Dos
nove pacientes avaliados, seis (66,7%) eram do sexo masculino e trés (33,3%) do sexo
feminino. A média de idade foi de 8 anos, com desvio padrao de 2,5 anos. Em relagdo ao lado
acometido, quatro pacientes (44,4%) apresentavam comprometimento do lado esquerdo, trés

(33,3%) do lado direito e dois (22,2%) apresentavam acometimento bilateral.

Tabela 1 - Descricio dos parametros avaliados pelo RX para o avaliador principal nas 2
avaliacoes e resultado dos coeficientes de reprodutibilidade intraexaminador

Parimetros Numero Porcentagem Média (+DP)
Género
Masculino 6 66,7% -
Feminino 3 33,3%
Idade (anos) - - 8+25
Lado acometido
Esquerdo 4 44,4%
Direito 3 33,33% )
Bilateral 2 22,2%

Foram avaliadas nove medidas angulares e lineares nos nove pacientes selecionados
para o estudo. As mensuragdes foram realizadas por trés avaliadores independentes, sendo que
o pesquisador principal repetiu as afericdes apos um intervalo de 30 dias, com o objetivo de
avaliar a reprodutibilidade intraobservador.

As caracteristicas quantitativas avaliadas pelo avaliador principal foram descritas a cada
avaliacdo em cada método com uso de medidas resumo (média, desvio padrao, mediana e
quartis) e verificada a reprodutibilidade intraobservador com uso de coeficientes de correlagdo
intraclasse (CCI) com os respectivos intervalos com 95% de confianca e estimada as diferencas
entre as avaliagdes com a medida de repetibilidade®. A caracteristica qualitativa foi descrita
com uso de frequéncias absolutas e relativas e verificada a reprodutibilidade com uso do
coeficiente Kappa com o respectivo intervalo com 95% de confianga*. Os pardmetros avaliados
foram descritos para cada examinador e verificada a reprodutibilidade interexaminadores 2 a 2
com uso de CCI e coeficientes Kappa, bem como avaliada a concordancia entre os métodos,
tomando as medidas do avaliador principal, com uso dos mesmos coeficientes da avaliacao
intraexaminador e interexaminadores®.

As andlises foram realizadas com uso do software IBM-SPSS for Windows versao 22.0 e
graficos e tabelas foram feitas com uso do software Microsoft-Excel 2013.

A Tabela 2 compara medigdes radiograficas realizadas pelo avaliador principal em dois
momentos distintos € mostra que os parametros angulo distal anterior da tibia, angulo

talocalcaneano ¢ LDTA nao apresentaram boas reprodutibilidade intraobservador pela radiografia
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(CCI < 0,5 e IC atingindo valor 0), os demais parametros (sPC, sT1IM e cAAR) apresentaram
reprodutibilidades altas, sendo alguns com reprodutibilidade perfeita (CCI = 1). A maior diferenca
média estimada entre as avaliagdes nos parametros que apresentaram boa reprodutibilidade foi no

angulo talus-metatarso (repetibilidade 3,4 graus).

Tabela 2 - Descricio dos parametros avaliados pelo RX para o avaliador principal nas 2
avaliacdes e resultado dos coeficientes de reprodutibilidade intraexaminador

. RX IC (95%) .
Variavel — — CCI - - Repetibilidade
1% avaliacao 2% avaliacio Inferior Superior
Angulo Talus-Metatarso (sT1M) 0975 0,914 0,993 3,4
média = DP 2+22,6 0,3+20,9
mediana (p25; p75) 9 (-15; 20) 12 (-15; 17)
Pitch do Calcaneo (sPC) 0,993 0,975 0,998 1,5
média + DP -2,7£16,6 -3,2+17,1
mediana (p25; p75) -6 (-17; 10) -4 (-20; 10)
Angulo Tibiocalcineo (sTC) 1,000 - - 0,0
média + DP 118,9 + 30,2 118,9 + 30,2
mediana (p25; p75) 120 (95; 128) 120 (95; 128)
Angulo Distal Anterior da Tibia (sSADTA) 0,339 0,000 0,764 7,5
média + DP 89,8 +5,3 86,8+ 11,9
mediana (p25; p75) 90 (88; 93) 90 (80; 95)
Angulo Talocalcaneano (aTC) 0,037 0,000 0,620 10,6
média + DP 184+11,3 17,6 £10,4
mediana (p25; p75) 19 (7;28) 19 (7;29)
LDTA (cLDTA) 0,460 0,000 0,816 7,2
média = DP 82,6 7,2 79,3+11,9
mediana (p25; p75) 85 (78; 87) 79 (71; 89)
Presenca de Coalizao Tarsal* 1,000 - -
/N (%) 10/11 (90,9) 10/11 (90,9)
Angulo do alinhamento do retropé (cAAR) 0,991 0,961 0,998 2,5
média = DP 2,2+24,6 1,7+£24,6
mediana (p25; p75) 15 (-23,5;22,5) 13 (-22,5;22,5)
Translacao lateral do calcineo (mm) 1,000 - - 0,0
média + DP 162+4,6 162+4,6
mediana (p25; p75) 15 (13; 20) 15 (13; 20)

CCI: Coeficiente de correlagdo intraclasse; IC: Intervalo de confianca; * Coeficiente Kappa

Na Tabela 3, tem-se que a reprodutibilidade intraobservador no WBCT foi boa para
quase todos os parametros avaliados, exceto para o angulo do alinhamento do retropé, cuja
reprodutibilidade foi nula. As variaveis com maior reprodutibilidade foram: sTC (CCI=0,995),
sADTA (CCI = 0,965), translagao lateral do calcaneo (CCI = 0,960), (sT1M) (CCI = 0,949) ¢
sPC (CCI=0,941). Essas variaveis apresentaram elevados CClIs, com IC estreitos e baixos erros

de repetibilidade (variando entre 1,3 e 3,8).
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Tabela 3 - Descricdo dos parimetros avaliados pelo WBCT para o avaliador principal nas 2
avaliacdes e resultado dos coeficientes de reprodutibilidade intraexaminador

. WBCT IC (95%) -
Variavel — — CCI - - Repetibilidade
1% avaliacao 2% avaliacio Inferior Superior
Angulo Talus-Metatarso (sT1M) 0,949 0,826 0,986 3,4
média = DP -2,1+14,1 -1,2+ 14,9
mediana (p25; p75) 0(-15;9) 5(-17; 12)
Pitch do Calcéneo (sPC) 0,941 0,799 0,984 3,8
média + DP 14+124 0,7+17,3
mediana (p25; p75) 5(-13; 12) 8 (-22; 14)
Angulo Tibiocalcineo (sTC) 0,995 0,970 0,999 2,3
média + DP 106,6 + 39,2 109 £ 38,5
mediana (p25; p75) 95,5(76,3; 132) 98 (79,8; 132)
Angulo Distal Anterior da Tibia (sSADTA) 0,965 0,881 0,990 1,3
média + DP 84,5+74 852+7,1
mediana (p25; p75) 85 (84; 88) 85 (83; 88)
Angulo Talocalcaneano (aTC) 0,820 0,452 0,948 53
média + DP 21,1 £11 20,8 £ 13,1
mediana (p25; p75) 19 (12; 30) 17 (9; 33)
LDTA (cLDTA) 0,758 0,331 0,928 2,4
média = DP 84,2+52 86+ 5,1
mediana (p25; p75) 85 (80; 88) 86 (82; 90)
Presenca de Coalizao Tarsal* 1,000 - -
n/N (%) 10/11 (90,9) 10/11 (90,9)
Angulo do alinhamento do retropé (cAAR) 0,000 0,000 0,454 20,7
média = DP 14,7 £23.,8 35,1+12,5
mediana (p25; p75) 20 (-1,5; 33,5) 32 (25,5;42)
Translacao lateral do calcineo (mm) 0,960 0,866 0,989 2,0
média = DP 20,3+ 10,4 19,4 +£9,8
mediana (p25; p75) 17 (14; 21) 15 (14; 25)

CCI: Coeficiente de correlagdo intraclasse; IC: Intervalo de confianca; * Coeficiente Kappa

A Tabela 4 demonstra que, no geral a reprodutibilidade interexaminadores do RX foi
boa para a maioria dos parametros, tendo sido ruim para os parametros SADTA, aTC, cLDTA
e presenca de coalizdo tarsal (coeficientes mais baixos com intervalos as vezes atingindo zero),
chama a atengdo para alguns parametros os coeficientes do observador 1 com os demais
observadores, cujas reprodutibilidades foram mais baixas entre os observadores 2 e 3, como por

exemplo translacao lateral do calcaneo.
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Tabela 4 - Descri¢cao dos parametros avaliados pelo RX para os 3 avaliadores e resultado dos coeficientes de reprodutibilidade interexaminadores

., Examinador (RX) . IC (95%) -
Variavel Examinadores CCI - - Repetibilidade
Ex. 1 Ex. 2 Ex. 3 Inferior Superior
Angulo Talus-Metatarso (sT1M) Ex. 1vsEx.2 0911 0,714 0,975 6,7
média + DP -0,2+£21,7 2+227 2+22,6 Ex. 1 vs Ex. 3 0,957 0,855 0,988 4,5
mediana (p25; p75) 3,7 (-16,8; 18) 4,5 (-15,2; 19,6) 9 (-15; 20) Ex.2vsEx. 3 0,966 0,878 0,991 4,4
Pitch do Calcéaneo (sPC) Ex. 1vsEx.2 0,938 0,788 0,983 3,9
média + DP 23+153 -1,7+£15 -2,7+16,6 Ex. 1 vs Ex. 3 0,961 0,861 0,989 3,3
mediana (p25; p75) -3,6 (-16,5; 9,8) -7,8 (-12,7; 9,7) -6 (-17; 10) Ex.2vsEx. 3 0,987 0,954 0,996 1,7
Angulo Tibiocalcaneo (sTC) Ex. 1vsEx.2 0,553 0,000 0,855 20,0
média + DP 124,1 £ 35,3 116,7 +£22,7 118,9 £30,2 Ex. 1 vs Ex. 3 0,923 0,749 0,979 8,8
mediana (p25; p75) 122,3 (98,3; 128,8)  124,8 (100,3; 131,4) 120 (95; 128) Ex.2vsEx. 3 0,752 0,301 0,927 13,7
Angulo Distal Anterior da Tibia (sSADTA) Ex. 1vs. Ex.2 0,799 0,424 0,941 4.8
média + DP 90,7+ 11,9 922+9,1 89,8 +5,3 Ex. 1 vs. Ex. 3 0,641 0,082 0,890 5,7
mediana (p25; p75) 87 (83,3; 95,6) 92,8 (86,8; 99,3) 90 (88;93) Ex.2 vs. Ex. 3 0,699 0,242 0,907 4,0
Angulo Talocalcaneano (aTC) Ex. 1 vs. Ex.2 0,391 0,000 0,795 12,1
média + DP 20,1 +17,2 19,6 £ 13 184+11,3 Ex. 1vs. Ex.3 0,489 0,000 0,834 10,6
mediana (p25; p75) 13 (8,9; 28,2) 21,2 (8;30) 19 (7; 28) Ex.2 vs. Ex. 3 0,752 0,308 0,927 6,2
LDTA (cLDTA) Ex. 1vs. Ex.2 0,000 0,000 0,524 10,9
média + DP 87+10,3 82,4+ 10,7 82,672 Ex. 1vs. Ex.3 0,395 0,000 0,782 6,8
mediana (p25; p75) 86 (82,3;90,1) 83 (73; 86,2) 85 (78; 87) Ex.2 vs. Ex. 3 0,142 0,000 0,679 8,5
Presenca de Coalizdo Tarsal* Ex. 1vs. Ex.2 &
n/N (%) 9/11 (81,8) 11/11 (100) 6/11 (54,5) Ex. 1vs. Ex. 3 0,035  -0,449 0,519
Ex. 2 vs. Ex. 3 &

Angulo do alinhamento do retropé (cAAR) Ex. 1vs. Ex. 2 0,946 0,797 0,987 6,2
média = DP 6+28,1 2,7+264 2,2+24,6 Ex. 1vs. Ex.3 0,954 0,813 0,989 5,3
mediana (p25; p75) 12,8 (-17,6; 25,8) 15 (-24; 24) 15(-23,5;22,5) Ex.2vs.Ex.3 0,985 0,934 0,996 3,3
Translagao lateral do calcAneo (mm) Ex. 1vs. Ex.2 0,196 0,000 0,700 4.7
média + DP 146 +£5,6 159+428 16,2+ 4,6 Ex. 1 vs. Ex. 3 0,295 0,000 0,745 4,3
mediana (p25; p75) 15,4 (9; 18,3) 14,9 (13,4; 19,3) 15 (13; 20) Ex. 2 vs. Ex. 3 0,917 0,726 0,977 1,4

CCI: Coeficiente de correlagdo intraclasse; IC: Intervalo de confianca; * Coeficiente Kappa; & Nio ¢ possivel estimar.
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A Tabela 5 demonstra que, no geral a reprodutibilidade inter-examinadores da avaliagao
radiografica. As medidas com maior reprodutibilidade interobservador foram o sT1M, sPC, o
cAAR e a translagao lateral do calcaneo, todas apresentando CCI acima de 0,90 entre os pares
de avaliadores, indicando excelente concordancia. Destaca-se, por exemplo, o sTIM com CCI
variando entre 0,957 e 0,986 e erro médio de repetibilidade de até 6,7°, e o sSPC com CCI entre
0,966 ¢ 0,987 e erro de até 4,4°, demonstrando alto grau de consisténcia nas medi¢des. O angulo
tibia-calcaneo (sTC) apresentou CCI entre 0,553 e 0,923, com maior variagao entre os pares de
avaliadores e erro de repetibilidade de até¢ 20,0°, indicando concordancia, dependendo do par
analisado. De forma semelhante, o SADTA e o aTC apresentaram CCI variando entre 0,489 e
0,799, indicando concordancia baixa a moderada entre os avaliadores. A presenca de coalizao
tarsal, avaliada por meio do coeficiente Kappa, demonstrou baixa concordancia entre os
examinadores, com valores significativamente reduzidos (Kappa entre 0,035 e 0,440),
evidenciando dificuldade na identificagdo dessa caracteristica de forma consistente. As medidas
de menor reprodutibilidade foram o aTC e o cLDTA, que apresentaram CCI inferiores a 0,5 em
varias comparagdes, € erro de repetibilidade elevado, sugerindo limitagdes na acuracia

interobservador dessas mensuragoes.
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Tabela 5 - Descri¢cao dos parametros avaliados pelo WBCT para os 3 avaliadores e resultado dos coeficientes de reprodutibilidade interexaminadores

., Examinador (WBCT) . IC (95%) -
Variavel Examinadores CCI - - Repetibilidade
Ex. 1 Ex. 2 Ex. 3 Inferior Superior
Angulo Talus-Metatarso (sT1M) Ex.1vs.Ex.2 0,556 0,000 0,863 11,8
média + DP 434199 -6,4+ 18,3 2,1 +£14,1 Ex. 1vs. Ex.3 0,577 0,025 0,871 10,9
mediana (p25; p75) 4,2 (-10,6; 17,5) -10 (-20,9; 10,6) 0(-15;9) Ex.2vs. Ex.3 0,951 0,718 0,989 3,0
Pitch do Calcéaneo (sPC) Ex.1vs. Ex.2 0,695 0,141 0,915 12,2
média + DP 5,5+£26,7 22+123 1,4+12,4 Ex. 1vs. Ex.3 0,668 0,160 0,898 12,1
mediana (p25; p75) 14 (-19,3; 26,7) 7 (-10,7; 12,5) 5(-13; 12) Ex.2vs. Ex.3 0,941 0,794 0,985 3,1
Angulo Tibiocalcaneo (sTC) Ex.1vs. Ex.2 0,889 0,386 0,975 11,2
média + DP 103,8 £ 40 118,4 + 46,3 106,6 + 39,2 Ex. 1vs. Ex.3 0,992 0,960 0,998 3,0
mediana (p25; p75) 92,7 (74,7, 132,9) 119 (81,7; 134,2) 95,5 (76,3; 132) Ex.2vs. Ex.3 0,920 0,541 0,982 9,6
Angulo Distal Anterior da Tibia (SADTA) Ex.1vs. Ex.2 0,303 0,000 0,733 6,6
média + DP 89,9+ 6,3 82,3+10,3 84,5+74 Ex. 1vs. Ex.3 0,285 0,000 0,711 5,5
mediana (p25; p75) 88,1 (85,8;92,9) 82,4 (77,3; 89,3) 85 (84; 88) Ex.2vs. Ex.3 0912 0,641 0,978 2,4
Angulo Talo Calcaneano (aTC) Ex.1vs. Ex.2 0,882 0,616 0,969 5,4
média + DP 18,2+ 13,9 20,5+17,3 21,1 £ 11 Ex. 1vs. Ex.3 0,798 0,407 0,945 5,5
mediana (p25; p75) 16,5 (6,3; 30,6) 16,1 (8,2;32,7) 19 (12; 30) Ex.2vs. Ex.3 0,786 0,339 0,942 7,0
LDTA (cLDTA) Ex. 1vs. Ex.2 0,143 0,000 0,649 11,9
média + DP 87+7,9 77,2 +£16,5 842+5,2 Ex. 1vs. Ex.3 0,588 0,071 0,866 4,1
mediana (p25; p75) 87,2 (82;90,4) 83,8 (68.,4; 86,7) 85 (80; 88) Ex.2vs. Ex.3 0,286 0,000 0,746 10,2
Presenca de Coalizdo Tarsal* Ex. 1vs. Ex.2 1,000 - -
n/N (%) 10/11 (90,9) 9/10 (90) 10/11 (90,9) Ex. 1vs. Ex.3 1,000 - -
Ex.2vs. Ex. 3 1,000 - -
Angulo do alinhamento do retropé (cAAR) Ex. 1vs. Ex.2 - - -
média + DP 18 £29.9 14,7 £23.8 Ex. 1vs. Ex.3 0,923 0,717 0,982 7,5
mediana (p25; p75) 24,6 (-2,7; 32) 20 (-1,5; 33,5) Ex.2 vs. Ex. 3 - - -
Translagao lateral do calcineo (mm) Ex.1vs. Ex.2 0,624 0,000 0,893 3,8
média + DP 16,3+52 16,6 £ 6,5 20,3+ 10,4 Ex. 1vs. Ex.3 0,570 0,048 0,858 5,1
mediana (p25; p75) 16 (11,4;20) 16,2 (11,8; 19,3) 17 (14; 21) Ex.2vs. Ex.3 0,382 0,000 0,795 7,0

CCI: Coeficiente de correlagdo intraclasse; IC: Intervalo de confianga; * Coeficiente Kappa
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A Tabela 6, compara os parametros avaliados pelo pesquisador principal nos dois
métodos, indicando que apenas 5 parametros apresentaram alguma concordancia (angulo talus-
metatarso, pitch do calcaneo, angulo tibia-calcaneo e angulo talocalcaneano), com CCI > 0,6 e

intervalos de confianca ndo atingindo zero.

Tabela 6 - Descricdo dos parimetros avaliados pelo avaliador principal segundo métodos e
resultado dos coeficientes de concordancia

X Método IC (95%) I
Variavel CCI - - Repetibilidade
RX WBCT Inferior Superior

Angulo Talus-Metatarso (sT1M) 0,613 0,068 0,878 11,8
média + DP 2+22,6 -2,1+14,1
mediana (p25; p75) 9 (-15; 20) 0(-15;9)
Pitch do Calcaneo (sPC) 0,772 0,378 0,932 6,7
média + DP 22,7+ 16,6 1,4+124
mediana (p25; p75) -6 (-17; 10) 5(-13; 12)
Angulo Tibiocalcineo (sTC) 0,742 0,201 0,931 15,2
média + DP 118,9 + 30,2 106,6 + 39,2
mediana (p25; p75) 120 (95; 128) 95,5 (76,3; 132)
Angulo Distal Anterior da Tibia (SADTA) 0,162 0,000 0,629 5,7
média + DP 89,8+£5,3 84,5+74
mediana (p25; p75) 90 (88; 93) 85 (84; 88)
Angulo Talo Calcaneano (aTC) 0,721 0,277 0,915 5,8
média + DP 184113 21,1 £11
mediana (p25; p75) 19 (7; 28) 19 (125 30)
LDTA (cLDTA) 0,029 0,000 0,608 6,2
média + DP 82,6 7,2 84,2+52
mediana (p25; p75) 85 (78; 87) 85 (80; 88)
Presenca de Coalizao Tarsal* 1,000 - -
/N (%) 10/11 (90,9) 10/11 (90,9)
Angulo do alinhamento do retropé (cAAR) 0,470 0,000 0,842 17,0
média + DP 2,2+24,6 14,7 £23.,8
mediana (p25; p75) 15 (-23,5;22,5) 20 (-1,5; 33,5)
Translagao lateral do calcineo (mm) 0,266 0,000 0,719 6,8
média + DP 16,2+ 4,6 20,3+ 10,4
mediana (p25; p75) 15 (13; 20) 17 (14; 21)

CCI: Coeficiente de correlagdo intraclasse; IC: Intervalo de confianga
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A WBCT destaca-se como uma inovag¢ao no estudo das deformidades do pé e tornozelo
do paciente com HF, conforme busca demonstrar o presente estudo. O exame supera as
limitagdes da radiografia convencional ao fornecer uma andlise tridimensional sob condi¢des
fisiologicas de carga, com baixa radiagdo, especialmente importante na populagdo pediatrica.
Esse avango alinha-se ao objetivo primario do estudo, que avaliou as relagdes osteoarticulares
do tornozelo e do pé em criangas com HF, uma malformagao congénita rara que desafiam as
ferramentas diagnosticas tradicionais devido a sua complexidade anatomica e funcional.

A radiografia convencional, embora amplamente utilizada, apresenta restri¢cdes

significativas na HF. Kriihenbiihl et al.?®

observam que o RX ndo consegue avaliar com precisao
a articulacdo subtalar, devido a sobreposicdo de estruturas 6sseas e a baixa reprodutibilidade
interobservador. Essas limitagdes tornam dificil a avaliagao de deformidades como coalizdes
tarsais ou alteragdes do retropé, comuns na HF®. Em contraste, a WBCT combina a alta
resolucdo da tomografia com a simulagdo da carga corporal, permitindo uma visualiza¢do
detalhada do alinhamento ¢sseo em planos axial, coronal e sagital.

Neste estudo, as diferencgas entre as duas técnicas tornaram-se evidentes. Parametros
como o angulo lateral distal da tibia (LDTA) foram frequentemente subestimados na
radiografia. A WBCT revelou valores consistentemente maiores de LDTA em comparagdo com
o RX, indicando que a deformidade em valgo da tibia distal — esperada na auséncia do suporte
fibular — foi mais precisamente detectada sob carga. Da mesma forma, o angulo talocalcaneano
(aTC) apresentou valores mais elevados na WBCT, revelando maior abdugdo do retropé em
relacdo as medidas da radiografia convencional. Esses achados estdo em consonancia com 0s

resultados de Richter et al.>*

, que demonstraram que a WBCT fornece valores angulares mais
precisos em comparagdo com radiografias e tomografias sem carga, reforgando seu papel ideal
na avaliacdo de deformidades tridimensionais como a HF. Essas medi¢des fornecem dados
objetivos que auxiliam o ortopedista na escolha entre técnicas reconstrutivas, corre¢oes
angulares ou procedimentos ablativos, como a amputagao.

Do ponto de vista clinico, a WBCT mostra potencial significativo para otimizar o
planejamento terapéutico. Paley® destaca que o sucesso das cirurgias reconstrutivas na HF
depende de uma compreensao detalhada das deformidades do tornozelo e do pé, incluindo
estabilidade subtalar e discrepancia dos membros. A WBCT atende plenamente a essa exigéncia
ao oferecer uma visdo tridimensional em ortostatismo. Por exemplo, neste estudo, a
identificacao de coalizdes tarsais foi facilitada na WBCT, mesmo com baixa concordancia entre

os avaliadores, sugerindo que com treinamento adequado, a técnica pode se tornar padrao ouro

para essa deteccdo. Da mesma forma, valores alterados de LDTA e de translagdo lateral do
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calcaneo, mensurados com maior sensibilidade pela WBCT, oferecem subsidios cirurgicos
importantes, como a indicagdo de osteotomias ou a necessidade de corre¢do com fixadores
externos. Godoy-Santos e de Cesar Netto!® reforcam que a WBCT melhora a avaliacdo
funcional e anatomica em deformidades osteoarticulares, o que pode reduzir o risco de
complicacdes pds-operatorias, como instabilidade articular ou recidiva de deformidades.

A reprodutibilidade das medigdes realizadas com a WBCT, tanto intra quanto
interobservador, especialmente para os parametros realizados nos planos sagital e axial foi um
dos principais pontos de forca deste trabalho. Essa consisténcia sugere que a WBCT ¢ um
exame confidvel e aplicavel na rotina clinica, desde que os profissionais estejam devidamente
treinados. A confiabilidade intraobservador da WBCT foi classificada como substancial na
maioria dos parametros avaliados, com coeficiente de correlagdo intraclasse (CCI) entre 0,61 e
0,80, destacando-se em parametros como o angulo tibiocalcaneo (sTC), pitch do calcaneo (sPC)
e angulo talus-primeiro metatarso (sT1M). Apenas o angulo do alinhamento do retropé (cAAR)
apresentou baixa reprodutibilidade intraobservador na WBCT, podendo estar relacionada a
dificuldade na identificacdao precisa dos pontos anatdomicos de referéncia, especialmente em
casos com deformidades complexas como na hemimelia fibular. A confiabilidade
interobservador, embora menor que a intraobservador, também foi aceitavel para os mesmos

pardmetros. Esses dados corroboram os achados de de Cesar Netto et al.!”

, que afirmam que,
embora a experiéncia do avaliador influencie os resultados, a resolucdo espacial da WBCT
compensa possiveis variagdes técnicas. Holbrook et al.*® também destacam a eficacia da WBCT
em populagdes pediatricas, apontando sua aplicabilidade mesmo em ossos imaturos, o que
reforca sua viabilidade para o uso em ortopedia pediatrica. A observagdo de que alguns
pardmetros, como o alinhamento do retropé, apresentam menor reprodutibilidade
interobservador, reforca a necessidade de padronizag¢do e de desenvolvimento de protocolos
especificos para avaliagdo de pacientes com HF. Essa dificuldade em replicar o valor prévio
também pode estar associado a gravidade da doenca e dificuldade de entendimento das relagdes
anatomicas do membro. Mesmo assim, os resultados obtidos alinham-se a literatura
internacional e indicam que, mesmo em uma populacao pediatrica com ossos ainda imaturos, a
WBCT mantém sua eficacia e seguranca.

Apesar dos avancos, algumas limitacdes deste estudo devem ser reconhecidas. O
tamanho amostral restrito, com nove pacientes, ¢ um reflexo da baixa incidéncia da HF (1 a
cada 135.000 nascidos vivos)®?, dificultando analises estatisticas robustas e a extrapolagio para
subtipos mais raros, como a HF bilateral. Além disso, o estudo foi transversal, impossibilitando

o acompanhamento da evolu¢do das deformidades ou dos desfechos pods-operatérios. Tal
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limitagdo foi destacada por Welck e Myerson®’, que demonstraram o valor da WBCT no
monitoramento de alteragdes articulares progressivas em pacientes com artrose subtalar. Ainda
que a dose de radiacdo da WBCT seja menor que a da TC convencional (0,63 mGy vs. 7,92
mGy, segundo Holbrook et al.*® o uso em criancas exige sempre uma ponderacio cuidadosa
entre beneficio diagndstico e exposi¢do acumulada. Outra limita¢do diz respeito a viabilidade
de implementagdo do exame em larga escala, especialmente em centros publicos vinculados ao
Sistema Unico de Satude (SUS). Embora o exame envolve menor exposi¢do a radiagio em
comparac¢do a TC convencional e oferece custo operacional comparéavel a outros métodos de
imagem avancgada, sua disponibilidade ainda ¢ restrita. A incorporagdo como rotina diagnostica
em hospitais publicos depende ndo apenas de comprovagdes técnicas, mas também de
avaliagcdes econOmicas e logisticas que merecem estudo especifico.

A auséncia de dados sobre custo operacional no contexto do SUS também impede a
analise de viabilidade econdmica da implantacdo da WBCT em larga escala. Além disso, a
natureza transversal do estudo impede a analise da evolugdao das deformidades ao longo do
tempo ou da resposta a intervengoes cirurgicas. Ainda assim, os achados apresentados fornecem
uma base robusta para pesquisas futuras, sobretudo aquelas com delineamento longitudinal e
maior amostragem.

A originalidade deste estudo reside na sua abordagem pioneira ao aplicar a WBCT em
criangas com HF, um campo escassamente explorado na literatura cientifica. Até o momento, a
maior parte das publicagdes envolvendo WBCT concentra-se em patologias como pé plano
valgo, halux valgo e artrose do retropé!'>>’. A HF, no entanto, apresenta um padrio unico de
complexidade anatomica e funcional, sendo particularmente desafiadora para métodos de
imagem tradicionais. Ao fornecer dados especificos para esse grupo de pacientes, o presente
trabalho abre caminho para futuras comparagcdes com outras deformidades longitudinais
congénitas, como a hemimelia tibial ou a pseudoartrose congénita da tibia. Além disso, a
WBCT pode transformar o manejo clinico da HF ao permitir uma personalizacdo maior das
estratégias cirirgicas e terap€uticas, alinhando-se com as particularidades morfologicas e
funcionais de cada crianca.

Sugere-se que pesquisas futuras ampliem a amostra para incluir diferentes subtipos de
HF, como os descritos por Birch et al.® e Paley®, além de integrar estudos longitudinais que
explorem o impacto da WBCT no seguimento pos-operatdrio. A introducdo de softwares de
modelagem tridimensional, como o CubeView™, pode também refinar a simulagdo cirurgica,

1.29

aprimorando a previsibilidade dos resultados. Burssens et al.”” ja apontam esse caminho ao

utilizarem reconstrugdes 3D para planejar cirurgias ortopédicas complexas.
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Em sintese, a WBCT representa um avanco significativo no diagndstico e manejo da
HF, superando as limitagcdes bidimensionais da radiografia convencional e oferecendo uma
visao detalhada das relagdes osteoarticulares sob carga. Apesar das limitacdes metodologicas,
os dados apresentados indicam que a WBCT tem potencial para se tornar uma ferramenta
essencial no arsenal diagnostico da ortopedia pediatrica. Ao aprimorar o planejamento
cirargico, aumentar a confiabilidade das avalia¢gdes e melhorar a funcionalidade do membro
inferior, a WBCT contribui diretamente para a reabilitagdo global e a qualidade de vida das
criancas com HF. Consolida-se entdo, como uma ferramenta inovadora, segura e eficiente na
avaliacdo das deformidades do tornozelo e do pé na HF. Sua introdugdo na pratica clinica
representa um passo importante na ortopedia pediatrica moderna, oferecendo uma abordagem
mais sensivel, funcional e personalizada ao cuidado de criangas com essa condi¢dao rara e
desafiadora. Este estudo estabelece as bases para que futuras investigagdes explorem ainda mais
o papel da WBCT no diagnoéstico, planejamento e acompanhamento evolutivo da HF,

promovendo um cuidado mais preciso.
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Concluimos que a WBCT apresenta reprodutibilidade intra e interobservador
satisfatoria para a maioria dos parametros avaliados, superando o desempenho da radiografia
convencional em diversos aspectos. Parametros como o angulo tibia-calcaneo, o angulo
talocalcaneano e a presenca de coalizao tarsal apresentaram excelente concordancia entre os
avaliadores, especialmente quando mensurados pela WBCT. Esses achados indicam que a
WBCT oferece maior confiabilidade e riqueza de detalhes na andlise das deformidades do pé e
tornozelo em criangas com hemimelia fibular, contribuindo para diagnosticos mais precisos €
decisOes terapéuticas mais assertivas. Além disso, os dados obtidos neste trabalho abrem
caminho para que futuros estudos explorem novas aplicagdes da WBCT em outras condi¢des

congénitas, buscando padronizar medidas e ampliar seu uso na pratica ortopédica pedidtrica.
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Anexo C - Termo Consentimento Livre e Esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE
SAO PAULO-HCFMUSP
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DA PESQUISA
Titulo da pesquisa: Avalia¢do de paciente hemimelia fibular utilizando a tomografia computadorizada
de feixe conico com carga e sem carga: comparagao angular de pé e tornozelo
Pesquisador Executante: Dr Marcio Vieira Sanches Silva

Pesquisador Responsavel: Dra. Patricia Moreno Grangeiro
TELEFONE: (11) 2661-7882
NOME DA INSTITUICAOQ: Instituto de Ortopedia e Traumatologia - HCFMUSP

1. INTRODUCAO

Estamos convidando seu(sua) filho(a) a participar de um estudo de pesquisa estudo sobre a
avaliagdo

Da hemimelia fibular através da realizagdo de uma tomografia computadorizada de feixe conico
com carga. Caso vocé decida ndo autorizar essa participacdo, ainda assim cuidaremos dele/dela da
melhor forma possivel e da mesma forma de quem aceitar participar do estudo. Se vocé decidir autorizar
essa participagdo, podera mudar de opinido a qualquer momento durante o estudo e seu filho(a) sera
retirado da pesquisa. Use o tempo que quiser para tomar sua decisdo. Faca todas as perguntas que
desejar. Vocé também podera fazer outras perguntas apds permitir que seu filho(a) participe. Vocé
podera fazer perguntas a qualquer momento.

2. POR QUE ESTAMOS DESENVOLVENDO ESSA PESQUISA?

Estamos fazendo este estudo para podermos melhorar o cuidado das criangas e adolescentes
com diagnostico de hemimelia fibular. Gostariamos de saber como a tomografia de feixe conico com
carga pode nos auxiliar a avaliar o resultado do tratamento. Seu filho ird ser submetido ao exame de
tomografia computadorizada de feixe conico com carga e sem carga em uma etapa, apenas.

Estamos solicitando a participagdo de seu filho(a) e de outros adolescentes porque eles estdo
numa faixa etaria muito relevante para avaliar a doenga que ele tem e suas implicagdes.

3. QUEM E O ENCARREGADO DA PESQUISA?

A Dra. Patricia Moreno Grangeiro, do Grupo de Ortopedia Pediatrica do Instituto de Ortopedia e
Traumatologia do HCFMUSP ¢ a pesquisadora responsavel pela execucdo desse estudo. O Dr. Marcio
Vieira Sanches Silva é o pesquisador executante deste estudo.

4. O QUE VAI ACONTECER NO ESTUDO?

Seu filho(a) esta sendo convidado(a) a participar de um estudo para podermos melhorar o
cuidado das criangas e adolescentes com diagndstico de hemimelia fibular. Caso aceite participar do
estudo, a sua crianga serd submetida o mesmo tratamento que ja haviamos programado para o seu
problema. Durante o exame ela tera que ficar em pé durante 40 segundos até que a maquina complete a
aquisi¢do das imagens da perna e do pé€ da sua crianga. Apods isso vocés serdao dispensados e poderdo
voltar para casa normalmente. Nos avaliaremos as imagens e os dados e realizaremos a conclusdo do
trabalho. Utilizaremos os valores encontrados na avaliagdo fisica da sua crianga, assim como os dados
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obtidos por meio da avaliagdo dos exames de imagem. Além disso, faremos também perguntas sobre
seus dados sociodemograficos.

5. POSSIVEIS RISCOS E BENEFiCIOS PARA A PARTICIPACAO DA PESQUISA EM
BASE DE DADOS

O estudo em si requer a notificacdo dos exames e tratamento realizados na sua crianga. Como
dito anteriormente, o tratamento que ela vai passar independe do estudo.

Riscos Fisicos: Nao ha riscos fisicos diretos para os pacientes como resultado da participagao
no estudo. Estudos tomograficos serdo realizados, porém substituirdo os estudos radiograficos ja
previstos durante o tratamento de pacientes com hemimelia fibular. Seu filho ndo sera exposto a dose
adicionais de radiagdo. A tomografia computadorizada ¢ um exame padronizado ha muitos anos e esse
tipo de exame com feixe conico apresenta uma carga de radiagdo semelhante a uma radiografia comum
em 3 incidéncias. O Departamento de Radiologia seguira os protocolos de blindagem padrdo durante
cada exame tomografico. Os pacientes serdo expostos aos riscos inerentes as praticas clinicas usuais dos
médicos.

Riscos de privacidade: Existe um risco de violacao da privacidade dos participantes da pesquisa
encontrado em cada visita do participante da pesquisa ¢ entrada de dados, mas serdo tomadas medidas
para atenuar esse risco. Nenhuma informacao de estudo que ndo seja a documentagio de consentimento
sera armazenada no site em formato eletronico ou impresso.

Precaugdes Especiais: Os dados do paciente serdo coletados e analisados e serdo tratados com

padroes profissionais. O paciente serd identificado por meio de um codigo, para evitar associacao entre
os seus dados e a sua identificacdo.

Nao havera nenhum beneficio direto para vocé, durante o tempo de realizagdo desta pesquisa,
mas as informagdes obtidas sobre os resultados do banco de dados dos pacientes poderdo beneficiar
futuros pacientes que tenham esta doenga. Novas informag¢des podem levar a melhorias nos cuidados
médicos e tratamentos. O beneficio para a Universidade e para os investigadores ¢ na forma de
reconhecimento publico e conhecimento adquirido.

Sua participacdo ndo implica em “Risco da pesquisa - possibilidade de danos a dimensao fisica,
psiquica, moral, intelectual, social, cultural ou espiritual do ser humano, em qualquer pesquisa e dela
decorrente” (Resolugdo CNS 466/2012, item I11.22 ¢ I11.2). Essa decisdo em participar da pesquisa € sua,
com o seu filho(a), e ndo aceitar fazer parte dela ndo ira alterar o seu tratamento no nosso ambulatério,
portanto fique tranquilo se sua resposta for nao.

6. CONFIDENCIALIDADE DESSA PESQUISA?

Apenas a equipe do estudo e a equipe assistencial terdo acesso aos seus dados. Seu anonimato
¢ garantido e possiveis publica¢des cientificas resultantes deste estudo ndo o (a) identificardo em
nenhuma circunstancia como participante. Os dados obtidos serdo tratados sob estritas condi¢des de
confidencialidade de acordo com o especificado na Resolugdo CNS/MS 466/12.

7. QUAIS SAO AS OUTRAS ESCOLHAS?

Sua decisdao de ndo participar ou de retirar seu filho(a) do estudo nao implicara em qualquer
penalidade ou perda dos beneficios aos quais vocé e seu filho(a) tém direito, e ndo afetara o acesso de
seu filho(a) aos cuidados de saude no Instituto da Crianga.

Se vocé decidir retirar seu filho(a) do estudo, solicitamos entrar em contato com a equipe da
Dra Patricia Moreno Grangeiro e informar sua decisdo por ESCRITO E ASSINADA, podendo dar-se a
qualquer tempo, sem prejuizo ao participante da pesquisa, com validade a partir da data da comunicagio
da decis@o (Resolugdo CNS n° 441 de 2011, item 10.I). O investigador também pode decidir pela retirada
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de seu filho(a) do estudo caso determinarmos que, no melhor interesse dele(a), ele(a) deve ser retirado
do estudo.

8. COMO AS INFORMACOES SOBRE SEU FILHO (A) SERAO MANTIDAS
CONFIDENCIAIS?

Assegurar que as informagdes sobre seu filho(a) permanecam confidenciais é importante para
nés. Para proteger a privacidade de seu filho(a) neste estudo de pesquisa: seu filho(a) ndo sera
identificado pelo nome, endereco, telefone ou por quaisquer outros identificadores pessoais fora do do
Instituto de Ortopedia e Traumatologia ou o Instituto da Crianga do HCFMUSP.

9. E SE NOVAS INFORMACOES FOREM OBTIDAS DURANTE A PESQUISA?

Vocé sera informado pelo médico do estudo se forem obtidas quaisquer informagdes novas deste
ou de outros estudos que possam afetar a saude e a seguranca de seu filho(a) ou sua disposi¢cdo em
permitir a permanéncia dele(a) no estudo.

10. A PARTICIPACAO DE SEU FILHO (A) NO ESTUDO DE PESQUISA ENVOLVERA
QUALQUER CUSTO EXTRA?
Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo medicagao,
exames e consultas. Também ndo ha compensagdo financeira relacionada a sua participagdo. Em caso
de danos recorrentes da pesquisa, seu filho (a) tem direito a indenizagao.

11. QUEM DEVERA SER CONTATADO PARA PERGUNTAS OU PROBLEMAS?

Em qualquer etapa do estudo, o senhor (a) tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais dividas. O principal investigador ¢ a Dr. Patricia Moreno
Grangeiro ¢ o Dr. Marcio Vieira Sanches Silva que podem ser encontrados no endere¢o Rua Ovidio
Pires de Campos, 333, telefone. Telefone 3081-7882, e-mail: patricia.moreno@hc.fm.usp.br ou

marciosanches@hotmail.com.

Se vocé tiver alguma consideragdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com a
Comissio de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225
— 5° andar — tel: 2661-7585; 2661-1548; 2661-1549, de segunda a sexta feira das 7:00h as 16:00h. E-
mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br

12. AUTORIZACAO PARA USO/DIVULGACAO DE INFORMACOES DE SAUDE PARA
PESQUISA
Para participar desse estudo de pesquisa vocé também deve dar permissao (ou autorizagdo) para
uso ¢ divulgagdo (ou compartilhamento) das “informac¢des de saude protegidas” de seu filho(a)
(denominadas ISP).

13. GARANTIA DE QUE O PARTICIPANTE RECEBERA UMA VIA DO TERMO DE
CONSENTIMENTO

O pesquisador responsavel ou pessoa por ele delegada fard uma explicagdo verbal sobre os
propositos e detalhes do estudo. O termo de consentimento informado sera lido e todas as perguntas
sobre objetivos do estudo, riscos, beneficios e confidencialidade serdo respondidas. Se vocé concordar
em participar, vocé€ precisard assinar o termo de consentimento livre e esclarecido. Uma copia deste
documento sera anexada ao prontuario do participante da pesquisa e outra sera entregue a vocé. Se, por
qualquer razdo, vocé ndo puder assinar o formuldrio de consentimento informado, vocé dard um
consentimento verbal na presenca de uma testemunha que assinard o termo de consentimento livre e
esclarecido.
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14. QUAIS INFORMACOES DE SAUDE PROTEGIDAS SERAO USADAS E
COMPARTILHADAS DURANTE ESTE ESTUDO?

O Instituto de Ortopedia e Traumatologia HCFMUSP precisard usar ¢ compartilhar as
Informagdes de Saude Protegidas (ISPs) de seu filho(a) como parte do estudo. Esses dados serdo
fornecidos por:

—  Registros clinicos do Instituto de Ortopedia e Traumatologia do HCFMUSP de seu filho(a)

—  Registros de pesquisa sobre seu filho(a)

Os tipos de informagdo a serem usados e compartilhados desses registros incluem:

—  Resultados de testes de laboratorio, diagndstico e medicamentos

Relatdrios e notas de observagdes clinicas e de pesquisa
O pessoal da equipe que trabalha no local do estudo de pesquisa
Os membros do Comité de Etica do Hospital das Clinicas

15. ESSA PERMISSAO TEM PRAZO DE VALIDADE?

Sua permissao sera valida até o final do estudo.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram
lidas para mim, descrevendo o estudo “Avaliacio de paciente com hemimelia fibular utilizando a
tomografia computadorizada de feixe conico com carga e sem carga: comparacio angular de pé e
tornozelo.”

Eu discuti com a equipe da Dra Patricia Moreno Grangeiro, sobre a minha decisdo em participar
nesse estudo.

Ficaram claros para mim quais sdo os propoésitos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos
permanentes.

Ficou claro também que minha participagdo ¢ isenta de despesas e que tenho garantia do acesso
a tratamento hospitalar quando necessario.

Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a
qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servico.

Nome do participante da pesquisa

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para
esclarecimento de davidas. O principal investigador ¢ a Dra Patricia Moreno Grangeiro que pode ser
encontrado no enderego Av. Dr. Ovidio Pires de Campos, 333 Telefone(s)(11) 2661 7882, e-mail:
patricia.moreno@hc.fm.usp.br

Se vocé tiver alguma consideragdo ou dtvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: (11) 2661-
7585, (11) 2661-1548, (11) 2661-1549, das 7 as 16h de segunda a sexta feira ou por e-mail:
cappesqg.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo ““Avaliacio de paciente com hemimelia
fibular utilizando a tomografia computadorizada de feixe conico com carga e sem carga:
comparacio angular de pé e tornozelo.”

Eu discuti as informagdes acima com a Pesquisadora Responsavel (Dra Patricia Moreno
Grangeiro) ou pessoa (8) por ele delegada (S) (1ovivviriiererieeiie ettt )
sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, os
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procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e¢ as garantias. Concordo voluntariamente em
participar deste estudo, assino este termo de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

Data / /
Assinatura do participante /representante legal

Nome do participante/representante legal

Data / /

Assinatura do responsavel pelo estudo
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