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2 Enquadramento Teorico

2.1 Introdugao

A instabilidade rotuliana é uma patologia ortopédica que se apresenta na decorréncia de um
defeito anatdmico da articulagdo femoropatelar e do aparelho extensor musculo-tendinoso do
joelho. Caraterizada por dor retropatelar ou peripatelar resultante de alteragbes fisicas e
bioquimicas da articulacdo, surge como dor anterior do joelho envolvendo a rétula e
retinaculos.

Com maior incidéncia em adolescentes e adultos (22 e 32 décadas de vida), prevalece em
individuos do sexo feminino (2:1), sendo pouco frequente em criangcas com menos de 8 anos
de idade.

Um diagndstico preciso desta patologia assume enorme relevancia na otimizacdo do
tratamento, pois o seu objetivo é reduzir a dor e melhorar o alinhamento rotuliano e,
consequentemente, a funcdo articular. O sucesso do tratamento adotado reside na execugao
correta da técnica terapéutica, seja conservadora ou cirurgica. Nesse sentido, a conjugacao
dos dados da avaliacdo clinica com os achados imagioldgicos figura-se essencial no diagndstico
diferencial e planeamento terapéutico da instabilidade femoropatelar.

A Tomografia Computorizada (TC) é a técnica de imagem gold standard no estudo das relagdes
femoropatelares, sendo mais precisa e eficaz do que a avaliacdo por Radiologia Convencional
em incidéncias axiais. Contudo, a sua limitacdo na visualizacdo dos tecidos moles circundantes
e, em particular, no diagndstico de possiveis defeitos da cartilagem articular, tem potenciado o
recurso a técnica de Ressonancia Magnética (RM) para uma andlise mais aprofundada da
instabilidade.

O recurso a este método de imagem para mensuragao das distancias e angulos padronizados e
definicdo do diagndstico diferencial ndo é consensual no seio da comunidade cientifica. De
facto, apds alguma pesquisa bibliografica sobre o tema, constata-se que alguns autores
primam a TC pela sua eficdcia cientificamente comprovada, bem como o menor custo
associado, maior facilidade de acesso e elevada tolerancia pelo paciente a este tipo de exames,
contrariamente ao exame de RM.

Apesar da RM ser um método imagioldgico tecnologicamente mais avancado que a TC, sem
recorrer a emissdo de radiacdo ionizante, apresenta contra-indicacGes absolutas para a sua
realizacdo, limitando o numero de pacientes a usufruirem desta tecnologia, de menor
acessibilidade e custos associados superiores.

Deste modo, o problema de investigacdo que serviu de orientacdo a este projeto foi saber qual
a eficicia da RM na definicdo de diagndstico e orientacdo terapéutica de instabilidades
femoropatelares comparativamente com a TC.

No sentido de dar resposta a esta problematica, propde-se a elabora¢do de um estudo
quantitativo, realizado numa amostra de 40 pacientes de ambos os sexos, com suspeita clinica
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de instabilidade rotuliana corroborada por exame prévio de TC. O mesmo decorrerd na
Unidade de Ressonancia Magnética do Servico de Imagiologia do Centro Hospitalar de Sao
Jodo - E.P.E., no Porto.

Este trabalho surge no ambito da unidade curricular Projeto em Radiologia do 22 ano do Curso
de Mestrado em Radiologia — Especializacdo em Osteo-articular, lecionado pela Escola
Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra, e destina-se a avaliagdo da disciplina.

Para a elaboragdao do mesmo, procedeu-se a uma extensa revisdo bibliografica sob a forma de
livros, artigos cientificos e elementos em suporte digital, que posteriormente foi selecionada e
resumida, procurando sempre documentar-se tudo em fontes fidedignas e atuais.

O projeto esta descrito de modo a facilitar a compreensdo de cada assunto. Inicialmente sera
efetuado o enquadramento tedrico da problematica em estudo, procedendo-se, em seguida, a
fase metodoldgica da investigacdao, onde descrevemos e apresentamos a metodologia a utilizar
no decorrer da investigacdo, definindo objetivos, tipo de estudo, as varidveis envolvidas,
estratégia de recolha e tratamento de dados, resultados esperados e possiveis limitagdes para
a realizacdo do mesmo. Por ultimo, fazemos referéncia a organizacdo da nossa pesquisa,
elucidando o local e periodo de estudo assim como a sua calendarizacao, recursos envolvidos e
aspetos ético-legais relevantes.

2.2 Enquadramento ao tema

A instabilidade rotuliana é um dos disturbios mais frequentes da articulacdo do joelho,
podendo afetar ambos os membros. A dor femoropatelar é sentida na face anterior do joelho
e acontece quando a rétula esta a ser comprimida contra a tréclea femoral. Os sintomas sdo
varios e, habitualmente, caraterizados por uma dor difusa e limitativa. +%3

A maioria dos pacientes com esta patologia sdo individuos jovens e ativos, do sexo feminino
(2:1), com maior incidéncia da 22 e 32 décadas de vida, sendo pouco frequente em criangas
com menos de 8 anos de idade. A sua prevaléncia é de 6-77 casos por 100.000 habitantes.
Prevé-se que 60% dos doentes que consultam um ortopedista com dores na regido anterior do
joelho apresentam algum tipo de instabilidade patelar. (+#3%

Apesar da alta incidéncia na populagao geral, a sua fisiopatologia ainda ndo é totalmente
compreendida. A hipdtese mais comummente aceite esta relacionada com a localizagcdo
anormal da rétula, originando um aumento de contato do fémur com a mesma causando,
assim, uma maior compressao entre as duas estruturas. Na avaliagdo e tratamento de
insuficiéncia articular patelofemoral é fundamental a compreensdo da anatomia funcional e
biomecanica desta articulagdo. ©

A articulagdo patelofemoral possui reduzida congruéncia natural. A rétula articula-se com a
tréclea femoral tornando-se num ponto de apoio para o musculo quadricipite femoral no
movimento de extensdo. A sua estabilidade passiva depende da relacdo anatdmica entre a
tréclea e a rétula, enquanto a estabilidade ativa subordina-se ao equilibrio de musculos e
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ligamentos circundantes. Em conjunto, ossos e estruturas de partes moles, fornecem eficiente
estabilizacdo articular facilitando a incursdo patelar durante a movimentagio do joelho. 49

A funcdo articular mantém-se por uma interacdo complexa entre estruturas dsseas e tecidos
moles circunvizinhos. Podemos dividir em trés grupos as estruturas responsdveis pela sua
estabilizacdo: os estabilizadores ativos, representados pelos musculos do quadricipite femoral;
os passivos, desempenhados pelos retindculos medial e lateral; e as superficies articulares
como estabilizadores estaticos. ©7)

A geometria do sulco troclear reforca este equilibrio. O seu eixo transversal é inconstante ao
longo do seu comprimento, exibindo uma faceta lateral mais elevada na face anterior do
fémur que reduz a sua altura na dire¢do posterior e distal, contribuindo para a estabilizacdo
Ossea da rétula na extensdo total do joelho. Em contraste, o angulo Q (angulo formado pelas
linhas de acdo da rétula e tenddo do musculo quadricipite femoral), é maior em extensdo
enquanto que a sua forca de tensdo e a do tenddo rotulino diminuem. E através da
combinacdo destas duas varidveis que a restricdo éssea da trdclea se produz contribuindo para
um acréscimo de instabilidade rotuliana em movimentos de extensdo ou flexdo ligeira do
joelho. A rétula perde o seu envolvimento com o sulco durante a extensdo maxima. O
movimento de flexdo do joelho é estabilizado pelas for¢as de tensdo dos tenddes quadicipital e
rotuliano. %9

Existem quatro fatores preponderantes no diagndstico diferencial de instabilidade rotuliana:
displasia troclear; distancia excessiva entre a tuberosidade tibial e a goteira troclear (valor de
TA-GT> 20 mm); bascula patelar excessiva (> 20°), e patela alta. Tomando estes factores em
atencdo, podemos classificar estas desordens em trés tipos: %)

v Instabilidade patelar objetiva, com luxa¢do verdadeira da rétula, com ou sem rétula
alta e tréclea displasica;

v" Instabilidade patelar potencial, sem luxacdo rotuliana mas com existéncia de pelo
menos uma anormalidade anatdmica;

v" Sindrome de dor patelofemoral, o paciente apresenta dor na face anterior do joelho
sem presenga de desalinhamento rotuliano ou alteragdes anatémicas visiveis.

No que respeita a troclea femoral, a hipoplasia da sua regido externa ou mesmo aplasia
troclear (tréclea plana), sdo as causas mais frequentes de instabilidade femoropatelares. ¥

Rétula ou patela alta é uma condi¢do anormal comummente associada a luxagGes recorrentes.
Decorre da diminuicdo da estabilizacdo dssea devido ao grau de flexdo em que a rdtula se
ajusta na trdclea ser superior a 20°. ®

O comprometimento do aparelho extensor do joelho devido a torgdo femoral e tibial colabora
na insuficiéncia rotuliana. O valor do angulo Q em extensdo total é maior devido a rotacdo
externa da tibia causando a lateralizagdo da tuberosidade tibial, posicdo com maior risco
associado de deslocamento patelar devido a perda de encaixe da rétula no sulco troclear. A
mobilidade patelar dificulta a medicdo clinica exata do angulo Q, mais ainda em situagGes de
subluxacdo rotuliana, originando um falso valor. ¥
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Como causas secundarias a origem destes distlUrbios podemos referir a anteversdo femoral
excessiva, deformidade da rotacdo da tibia, genu valgo e genu recurvatum. Estas situa¢des sao
de menor preocupagao clinica por ndo necessitarem tratamento cirdrgico. *->%

A Instabilidade patelar é definida por critérios clinicos e imagioldgicos. Alteracdes morfoldgicas
na articulacdo patelofemoral originam luxacdes da rétula recorrentes e posterior artrose
patelar.®

A opcdo pela melhor atitude terapéutica esta fortemente influenciada pela compreensdo dos
pressupostos anteriores. O tratamento conservador reserva-se as situacdes de sindrome de
dor femoropatelar. Com o tratamento cirlrgico ambiciona-se restaurar a congruéncia da
articulagdo patelofemoral e corrigir o desalinhamento do mecanismo extensor, de modo a
evitar luxagdes recorrentes. As anomalias morfoldgicas encontradas sdo estudadas e
quantificadas através de exames imagioldgicos, definindo o seu diagndstico e auxiliando na
escolha do tipo de tratamento consoante os resultados obtidos. (#°1?

Presentemente, a TC afigura-se como o exame complementar de diagndstico por imagem que
melhor explora este tipo de patologias. Permite demonstrar a morfologia dssea do joelho e
possibilita a medicdo de inimeros parametros, apesar da sua incapacidade em avaliar a
cartilagem articular sem recorrer a introducdo de produto de contraste radioldgico iodado
intra-articular, com consequente aumento da morbidade. Outra grande desvantagem desta

tecnologia é a utilizacdo de radiacdo ionizante para obtengdo das suas imagens seccionais. !
13-15)

Todavia, foi o primeiro exame que estabeleceu alguns dos limiares patolégicos da instabilidade
patelar objetiva, dando as linhas de orientacdo para a correcdo cirurgica de afecdes trocleares,
anomalias rotacionais, desalinhamento e desvios rotulianos. E um método complementar de
diagnéstico util, pois permite a demonstracao radioldgica do angulo Q e da inclinagdo lateral
da rétula com o joelho em extensdo (distdncia TA-GT), medida precisa de instabilidade
rotuliana. (1016:17)

O protocolo de aquisicdo para o estudo TA-GT por TC obriga a 3 fases de concretizagdo:
aquisicdo de imagens axiais de ambos os joelhos em extensdo total sem contragdo
quadricipital (aquisicdo estatica); aquisicdo de imagens axiais de ambos os joelhos em
extensdo total com contragdo quadricipital (aquisicdo dindmica), e aquisicdo de imagens em
topograma de perfil a ambos os joelhos com flexao de 30°.

Na medicdo das relagdes femoropatelares, diferentes angulos e distancias sdo averiguados:

v" Angulo da vertente externa dos condilos (existéncia de displasia toclear) - angulo
formado entre a vertente externa do desfiladeiro troclear e a linha bicondilar
posterior. O seu valor padrdo é 20,5 + 6°.

v Angulo troclear - angulo formado pelas vertentes articulares do desfiladeiro troclear,
apresenta um valor de referéncia de 140°.

v Angulo de béscula da rétula (sem e com contracdo do quadricipite femoral) - angulo
do desvio lateral da rétula. O seu valor padrado é 11 a 15°.
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v" Alinhamento da rdtula em extensdo (sem e com contracdo do quadricipite femoral) -
distancia entre a crista mediana posterior da rétula e a goteira troclear, projetada
sobre a linha bicondiliar posterior. O seu valor padrado é 2,5 mm.

v Distancia TA-GT - distancia entra a tuberosidade anterior da tibia e a goteira da trdclea
femoral, projetada sobre a linha bicondilar posterior. O seu valor normal é inferior a 15
mm com varia¢do de *4 mm.*?

v Angulo de torgdo condilos femorais-pratos tibiais - angulo entre o eixo tibial posterior
e o eixo bicondiliar posterior. O seu valor padrao é + 3,2°.

v" Incice de Caton-Deschamps - é a raz3o a/b, onde (a) é a distancia do bordo inferior da
superficie articular da rdtula até o angulo antero-superior da tibia, e (b) o
comprimento da superficie articular rotuliana. O seu valor padrao é 0,95+0,14 mm.
Estamos perante rétula alta quando a razdao é superior 1,2; e rétula profunda, para
valores inferiores a 0,6.

Evidéncias clinicas tém atestado a sensibilidade e especificidade deste método de imagem na
determinacdo do diagndstico difrencial neste tipo de patologia, elevando-o ao estatuto de
técnica gold standard para a sua avaliagdo. (>131418)

Num estudo de 2000, investigadores realizaram uma investigacdo que possibilitou avaliar a
reprodutibilidade de sete medicdes realizadas em exames de TC ao joelho para despiste de
desalinhamento rotuliano, sendo estas: 3 para medicdao da inclinacdo lateral da rétula; 2 para
medicdo da bdascula da rétula e 3 para displasia troclear. Foram analisados 22 joelhos em 18
pacientes com queixa de dor femoropatelar, com a finalidade de pesquisar a reprodutibilidade
destes métodos. Realizaram-se exames de TC da articulacdo femoropatelar em cada joelho a
0° e 20° de flexdo. Os sete parametros foram registados a partir de cada aquisicdo por trés
observadores independentes num blinded study. A reprodutibilidade foi estudada por meio do
coeficiente de reprodutibilidade (R). Parametros de medicdo de inclinacdo patelar lateral
mostraram excelente confiabilidade (R>75%). As medi¢des do deslocamento lateral da rétula e
displasia troclear femoral apresentaram uma correlacdo regular a baixa (R<75%). Por fim, os
investigadores sugerem o recurso a TC no diagndstico diferencial e planeamento do
tratamento de instabilidades rotulianas. )

Defeitos na cartilagem articular s3o causas importantes na insuficiéncia femoropatelar. (¢2%:2)
A RM é um excelente método na avaliacdo da cartilagem, devido a sua elevada resolucdo de
contraste na apreciacdo da estrutura condral, conferindo maior precisdo diagndstica. Fornece
dados sobre a espessura condral, alteragdes morfoldgicas da superficie condral, modificagao

|ll

de sinal “intra-substancia” da cartilagem e alteracGes do osso subcondral. Novas técnicas de
aquisicdo de imagem em RM detetam precocemente algumas modificagdes, antes do
aparecimento das fissuras e erosdes cartilagineas. Este facto assume enorme relevancia no
planeamento e monitoriza¢do da orientacdo terapéutica adotada. (182225

A RM demonstra ser superior a TC na anadlise do estado da cartilagem hialina, bem como na
apreciacdo dinamica do alinhamento femoropatelar anormal, em vez de somente apresentar
valores que determinam a instabilidade patelar. ?®?”) Permite a avaliacdo do joelho em total
extensao, tal como na técnica imagioldgica de referéncia. Nao utiliza radiacdo ionizante para a

aquisicdo das imagens e fornece informagGes sobre a morfologia dssea e cartilaginea, dos
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tecidos moles vizinhos e possiveis lesdes acessdrias. Outra vantagem deste método é a
capacidade de diagnosticar as causas primdrias ao desenvolvimento desta patologia, resultado
da sua elevada sensibilidade e especificidade diagndstica. Porém, possui contra-indicacoes
absolutas a sua realizacdo: pacientes com claustrofobia; pacientes com dispositivos metalicos
e/ou eletromagnéticos. (233Y

Num estudo de casos-controlo de 2000, foram comparados 30 pacientes com instabilidade
patelofemoral com 30 pacientes assintomaticos, de modo a averiguar a confiabilidade do
angulo troclear na classificacdo da displasia troclear em imagens de RM. Os investigadores
compararam a inclinagdo troclear lateral na primeira imagem axial de RM que demonstrou
cartilagem troclear nos pacientes examinados. Houve uma diferenca significativa entre os dois,
sendo o valor médio de 6,17° nos pacientes e de 16,9° no grupo de controlo. Analisando estes
resultados, os autores estabeleceram o limiar de 11° para o angulo troclear, obtendo uma
especifidade 87% e um sensibilidade de 89% com precisdo de 90%. *? Mais recentemente,
outros estudos averiguaram que a displasia troclear pode ser diagnosticada com fiabilidade em
imagens de RM axiais e sagitais, utilizando medidas de proeminéncia ventral, angulo do sulco
troclear e a inclinacdo troclear lateral. Embora estas medidas tém melhorado a nossa
compreensdo do formato da trdclea, ha uma caréncia de informacgGes na literatura sobre a

correlacdo dessas medi¢des com anomalias da articulagdo femoropatelar diagnosticadas. 2% 33
35)

Numa avaliacdo de 2006, investigadores correlacionaram os valores da distancia de TA-GT em
12 pacientes, a sua maioria com instabilidade patelar, em imagens axiais de TC e RM,
utilizando pontos de referéncia désseos e cartilagineos nas medicOes, realizados por dois
médicos radiologistas independentes. O valor médio de TA-GT dsseo foi conseguido através
dos pontos de referéncia de osso subcondral tal como na TC. *”) Obtiveram o resultado de 14,4
mm em imagens de TC e 13,9 mm nas imagens de RM. Para determinacdo do valor médio de
TA-GT cartilagineo, foi medida a distancia entre o ponto cartilaginoso mais profundo do sulco
troclear e o centro da insercdo do tendao rotuliano na tuberosidade tibial, ambos projetados
numa linha tangente ao limite externo da cartilagem da porcdo posterior dos condilos
femorais. Os valores adquiridos foram 15,3 mm em imagens de TC e 13,5 mm nas imagens de
RM, representando uma diferenca estatisticamente significativa. As disparidades encontradas
nos valores de TA-GT demonstram que o recurso a marcos cartilagineos em imagens de RM
para determinagao do seu numero figura-se mais acertado, pois estes representam os pontos
das forcas exercidas na articulacio femoropatelar. Este estudo manifestou excelente
fiabilidade quantitativa (91%) e elevada confiabilidade entre os dois métodos de imagem
(86%), levando os seus autores a concluir que a distancia TA-GT pode ser mensurada de modo
credivel em imagens de RM, quer se utilize marcadores dsseos ou cartilagineos, dispensando
exames de TC adicionais para a sua determinagdo. ¢

Recentemente, numa pesquisa cientifica de 2012, foi realizado um blinded study no qual
quatro observadores independentes obtiveram as medidas TA-GT com referencias ésseos e
cartilagineos em 50 imagens de RM do joelho, com repeticdo das mesmas medicOes apds trés
meses. Os resultados conseguidos permitiram constatar uma diferéncia média entre os dois
tipos de medigdes no valor de 1,3 mm, com valores a variarem entre 0,11 mm e 4,18 mm. A
medicdo TA-GT com marcadores cartilagineos apresentou menor variabilidade na
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reprodutibilidade intra e interobservador (0,972 e 0,977, respetivamente), do que a medicdo
com pontos de referéncia dsseos (0,972 e 0,913, respetivamente). A reprodutibilidade intra e
interobservador alcancada foi superior a 90%. Os autores concluiram que as medicdes da
distancia TA-GT determinadas com referénciais dsseos e cartilagineos ndo sdo idénticas e nem
permutaveis entre si. No entanto, ambos os métodos sdo confidveis na quantificacdo do desvio
lateral do mecanismo extensor, sendo a medicdo com pontos cartilagineos menos varidvel e,
portanto, mais fidedigna no desenho do tratamento cirtrgico. ¢7)

A determinagdo da béscula patelar em RM tem sido objeto de diversas pesquisa. 303839

Diferentes resultados foram obtidos para a determinag¢do do valor padrdo desta medida que,
segundo os diversos autores, sdo preditivos do nivel de insercdao do musculo vasto medial, dor
femoropatelar e deslocagdo patelar. Contudo, estas investigacbes apresentaram diferentes
métodos de andlise e amostras da populagdo-alvo pequenas, ndo sendo nenhum estudo
randomizado e duplamente cego. Os valores encontrados no exame fisico nao se
correlacionam com os obtidos em imagens médicas. *® Devido a varios fatores influenciarem
esse valor, sdo necessarias mais pesquisas cientificas com métodos homogéneos para
validarem a RM como ferramenta valida na determinagao do desvio rotuliano.

Multiplos estudos determinam a altura da rétula em exames de RM. %4 Na década de 90,
num estudo pioneiro sobre esta tematica, os autores encontraram uma boa correlagdo entre
os achados radiogréficos e nas imagens de RM utilizando o indice de Insall-Salvati na sua
determinacdo, resultando num valor limitrofe de 1,3 para a patela alta. Num estudo
retrospectivo de 245 pacientes, foram determinados os valores 0,74 para rétula baixa e 1,5
para rétula alta. “© O comprimento do tend3o rotuliano apresenta-se como a principal causa
desta anomalia. “? Compararam-se as radiografias e as imagens de RM dos dois grupos de
pacientes (com instabilidade rotuliana e outro de controlo), usando-se o indice de Caton-
Deschamps ** para patela alta, o comprimento do tend3o rotuliano e a altura da tuberosidade
tibial, sendo este ultimo parametro similar em ambos os grupos (28 e 29 mm,
respectivamente). A correlagdo entre os valores do indice de Caton obtidos em radiografias e
nas imagens de RM foi excelente em ambos os grupos. A RM demonstrou maior sensibilidade
em revelar um valor patolégico no grupo de pacientes com instabilidade (60% em
contrapartida aos 48% dos achados radiograficos). Este estudo suporta a hipdtese que a
situacdo de rétula alta pode ser consequéncia do aumento do comprimento do tendao
rotuliano e ndo da sua insergao distal na tibia, o que configura uma alteragdo na decisdo
terapéutica. Mais estudos sdo necessarios, possivelmente utilizando referenciais cartilagineos
na sua mensuragao, tal como na comprovagdo da importancia etiopatogénica do comprimento
do tend3o rotuliano nos disturbios femoropatelares. (4%

O sucesso terapéutico destas afegBes estd intimamente ligado as altera¢gdes morfoldgicas
articulares do doente. 2*31) No sentido de o clinico encontrar o melhor progndstico e orienta-
lo na sua decisdo terapéutica, o estudo por RM confere maior informag¢do sobre a anatomia e
funcionalidade articular. 223444 Alguns reveses est3o associados ao tratamento conservador
da sindrome de dor patelofemoral. Individuos com condromaldcia patelar e lateralizacdo da
tuberosidade tibial superior a 14,6 mm apresentam fraca resposta a este tipo de tratamento,
tornando a sua exata determinacdo fundamental para a resolugdo terapéutica. “¢4”
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Recentemente em 2012, investigadores comprovaram a associacao entre o desalinhamento
rotuliano e o desenvolvimento de osteoartrite precoce da articulagio femoropatelar. Num
estudo retrospectivo de 650 exames de RM ao joelho, os autores constataram que alteracoes
patoldgicas nos valores obtidos nas diferentes medi¢des padronizadas (angulo troclear, dangulo
da vertente externa dos condilos, distancia TA-GT e indice de Caton- Deschamps), a morfologia
troclear e o seu angulo sao fatores potenciadores do desgaste cartilagineo ao longo do tempo,
com consequente evolugdo para uma situacdo clinica de osteoartrite precoce. “®

A RM demonstra ser uma modalidade imagioldgica vélida no diagndstico diferencial de
distlrbios rotulianos, no planeamento e monitorizacdo do seu tratamento. Possibilita a
medicdo dos diferentes angulos e distancias padronizadas como, também, a avaliacao

anatomica global dos diferentes componentes articulares e possiveis alteragées morfolégicas.
(31,44,48-51)

2.3 Objetivos

Quivy et al. referem dificuldade em traduzir o que vulgarmente se apresenta como um foco de

interesse ou uma preocupacado relativamente vaga num projeto de investigacdo operacional.
(52)

O objetivo geral deste projeto é avaliar a fiabilidade do exame de RM no diagndstico
diferencial da instabilidade femoropatelar comparativamente a técnica gold standard, a TC, e
fundamentar a sua aplicabilidade na pratica clinica.

Tomando em atengdo o objetivo geral proposto neste projeto de investigacao, foram definidos
os seguintes objetivos especificos:

1. Comparar os valores obtidos nas medi¢Ges padronizadas anteriormente descritas
através do estudo por RM com os resultados conseguidos em estudos TA-GT por TC;

2. Determinar a capacidade da RM na dete¢do e mensuragdo das distancias e angulos
padronizados, e em definir o diagndstico diferencial de instabilidade rotuliana;

3. Estudar a especificidade e sensibilidade de ambos os métodos imagioldgicos na
apreciacdo anatdmica e integridade da cartilagem articular, aspeto pertinente na
tomada de decisdo terapéutica;

4. Elencar vantagens e limitacGes do exame por RM comparativamente com a TC, quanto
a sua acuidade diagndstica, critérios técnicos, a sua tolerancia pelo paciente e custos
associados.

5. Fornecer mais informacdo sobre o diagndstico das instabilidades rotulianas aos
Técnicos de Saude, de modo a aprimorar o exercicio das suas fungdes.
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2.4 Analise Estatistica

O estudo serd realizado no Centro Hospitalar de S3o Jodo - E.P.E., no Porto, no Servico de
Imagiologia com colaboragao do servico de Ortopedia. A escolha desta instituicdo prende-se
com o facto de se localizar relativamente préxima dos investigadores, reduzindo-se os custos
em desloca¢cbes, como também, por possuir aparelhos de TC e RM de dultima geragao,
permitindo realizar um elevado nimero de exames anuais na area da ortopedia ao mais alto
nivel.

Para esta investigacdo elegemos uma populacao disponivel representativa da populacdo-alvo,
visto ndo termos acesso a sua totalidade: pacientes oriundos da consulta de Ortopedia do
Centro Hospitalar de S3o Jodo - E.P.E., Porto, que realizaram exame de TC no Servico de
Imagiologia da referida institui¢cdo, para resolug¢do diagndstica de instabilidade femoropatelar.

Este projeto propGe um estudo quantitativo transversal, descritivo-correlacional (nivel 1l), de
natureza observacional, a decorrer num periodo de 6 meses. Para tal, seleccionar-se-4 uma
amostra de 40 pacientes de ambos os géneros, com diagndstico clinico de instabilidade
rotuliana corroborado com exame prévio de TC realizado nesta instituicdo. A amostra é nao-
probabilistica, por conveniéncia.

Serd apurado um subconjunto de individuos da populacdo disponivel com caracteristicas
delimitadas pelo ambito deste estudo.

Como critérios de inclusdo no estudo temos:

v" Pacientes elegiveis para realizacdo do exame de RM;
v" Pacientes com diagndstico clinico de instabilidade rotuliana corroborado com exame
prévio de TC.

Como critérios de exclusdo do estudo temos:

v" Pacientes com esperanca média de vida inferior a 12 meses;

v' Pacientes com antecedentes de cirurgia aos joelhos;

v' Pacientes em que se verifique alguma contra-indicacdo absoluta para a realizacdo do
exame de RM.

De modo a proceder a recolha e registo dos dados, sera criado um documento Unico que
acompanhard cada paciente durante as etapas da investigagdo. Nesse documento
assentaremos as varias varidveis em estudo para posterior registo informatico e tratamento
estatistico.

Serd também criada uma base de dados no programa de analise estatistica Predictive Analytics
Software (PASW Statistics), versdo 18.0 para Windows, onde se fard o registo informatico das
varidveis e tratamento estatistico.

Relativamente ao tratamento de andlise de dados este far-se-a recorrendo a:
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v’ Estatistica descritiva na descricdo e caraterizacdo da amostra, onde serdo usadas um
conjunto de técnicas analiticas para resumir a colecdo de dados recolhidos nesta
investigacdo, organizados através de numeros, tabelas e graficos. Pretende-se
proporcionar relatdrios que apresentem informacdes sobre a tendéncia central e a
dispersdao de dados. Para tal, vao ser evidenciados valor minimo, valor maximo, soma
dos valores, contagens, média, moda, mediana, variancia e desvio-padrao.

v Estatistica inferencial, aquando a avaliacdo e validacdo da hipétese em estudo,
alicercada em testes paramétricos que incidirdo explicitamente sobre um parametro
da populacgdo (coeficiente de correlacdo de Pearson, tabelas de contingéncia, teste t-
Student para amostras independentes, curvas ROC e analise grafica Bland-Altman);
teste do Qui-Quadrado de forma a verificar se os dados da amostra sdo compativeis
com a distribuicdo, ou seja, a relacdo entre a variavel nominal e cada variavel ordinal;
teste ANOVA na andlise de variancia de fator Unico para amostras emparelhadas. A
interpretacdo dos testes estatisticos serd realizada com um intervalo de confianca de
95%, aceitando-se como valor estatisticamente significativo um valor igual ou inferior
a 0,05.

2.5 Resultados Esperados

Com a realizacao do referido estudo, os resultados esperados centralizam-se em obter, apds a
anadlise de dados, respostas as questdes de investigacdo anteriormente formuladas de modo a
propor-se solucées na melhoria de tomada de decisdo do método de imagem diagndéstico mais
adequado que permita uma andlise quantitativa da instabilidade patelar, inspecdo anatémica
de possiveis fatores primarios na origem desta patologia, planeamento e monitorizagdo do
tratamento empregue.

2.6 Dificuldades Esperadas

Prevé-se algumas limitagdes na realizagdo deste trabalho de investigagcdo. Inicialmente, por se
tratar de um estudo de moderada dimensdo, uma vez que é necessario realizar um nimero
significativo de exames extraordinarios que ndo serdo contabilizados no orgcamento hospitalar,
e ainda por ser necessdrio que o Servico de Imagiologia consiga absorver esses exames sem
sobrecarregar a agenda, restringindo o desenvolvimento do estudo cientifico proposto.

Por outro lado, no processo de sele¢cao da amostra podera haver dificuldade na consulta dos
processos clinicos, na dependéncia de autorizacdo prévia do Conselho de Administracdo do
Centro Hospitalar, da Comissdo de Etica e Diretores de Servico da referida instituicdo.

A possibilidade da amostra nao ser significativa € uma das principais limitagdes a concretizagdo
desta pesquisa. O receio de alguns pacientes em serem objeto de estudo associado ao facto
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de, eventualmente, se terem de deslocar até ao hospital envolvendo maiores custos para os
mesmos, pode condicionar fortemente o nimero de elementos disponiveis a colaborar neste
projeto.

LimitacOes do foro temporal também podem surgir devido ao tempo reduzido dispensado para
a realizacdo da investigacdo. Por ultimo, referem-se limitacdes de ordem financeira pelos
encargos associados com os exames e o material de apoio necessario a concretizacdo do
estudo cientifico.

2.7 Conclusao

SituagGes comuns na pratica clinica, as instabilidades rotulinas representam disturbios
articulares causadores de grande incapacidade funcional. Em condic¢Ges de luxacdo recorrente
pode originar um desenvolvimento precoce de artrose patelar.

De modo a estabelecer o seu diagndstico definitivo, além do exame fisico minucioso ao
paciente, sdo necessarios exames imagioldgicos para estudo das relacées femoropatelares e
possiveis anomalias anatémicas. E em fungdo da sintomatologia e dos valores encontrados
nestes exames que se arquiteta o plano de tratamentos.

Apesar da TC ser considerada a técnica imagioldgica de primeira linha na avaliacdo dos
disturbios femoropatelares, o exame TA-GT por RM tem apresentado algumas vantagens na
sua apreciacdo quantitativa e qualitativa, particularmente na detecdo de possiveis defeitos
cartilagineos potenciadores desta patologia.

O recurso a esta modalidade de imagem tem permitido uma melhor compreensdo sobre a
influéncia dos diversos fatores no mecanismo de a¢do e definicdo do tipo de instabilidade
rotuliana.

A realizacdo deste projeto pode contribuir para um melhor esclarecimento da eficacia do
exame de RM em obter um diagndstico credivel neste tipo de patologia. Uma vez que esta
técnica imagioldgica possui um grande potencial evolutivo, estudos futuros serdao essenciais
para uma constante atualizagdo dos conhecimentos, de modo a melhorar a evidéncia clinica e
otimizar procedimentos na pratica didria com ganhos efetivos de qualidade de vida para o
paciente.
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3 Folha de rosto do projeto de investigacao
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CARACTERiSTlCAS do estudo (Assinale as opgdes corretas)
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4 Projeto de Investigacao

TiTULO:

Avaliacdo da Instabilidade Femoropatelar por Ressonancia Magnética — estudo comparativo

com a Tomografia Computorizada

QUESTAO PRINCIPAL:

Sera o exame de RM eficaz na dete¢dao e medicdo das distancias e angulos padronizados
para o diagnéstico diferencial de instabilidade rotuliana, comparativamente com o estudo

por TC?

RESUMO:

As instabilidades rotulianas sao situagdes comuns na pratica clinica. Geralmente, contém na
sua etiologia deficiente alinhamento do aparelho extensor do joelho que, com a contragao
quadricipital, a rétula bascula lateralmente, originando hiperpressao na sua faceta externa
e eventual instabilidade e luxagao recidivante. Além do exame fisico minucioso do paciente,
sa0 necessarios exames imagioldgicos para estudo das relagdes femoropatelares e possiveis
anomalias anatémicas. E em fungdo da sintomatologia e dos valores encontrados nestes
exames que o clinico elabora o plano de tratamentos.

Apesar da TC ser considera a técnica imagioldgica primaria na elaboracdo de um diagnéstico
diferencial dos disturbios femoropatelares, o exame TA-GT por RM tem apresentado
algumas vantagens, particularmente na dete¢ao de possiveis defeitos cartilagineos
potenciadores desta patologia. Assim, o objetivo deste estudo consiste em avaliar a eficacia
do exame de RM no diagndstico diferencial da instabilidade femoropatelar
comparativamente com a técnica gold standard, a TC.

De modo a atingir o objetivo proposto, selecionaremos uma amostra de 40 individuos de
ambos os géneros representativa da populacao-alvo elegivel para a realizagdo de exames
imagioldgicos ao joelho (TC e RM) para diagndstico de instabilidade rotuliana, no Centro
Hospitalar de S3ao Jodo - E.P.E. Os mesmos serao sujeitos a um estudo quantitativo durante
um periodo de 6 meses. Inicialmente proceder-se-a a realizagao de exames imagioldgicos

pré-definidos e estabelecer-se-a o diagndstico respetivo. Numa segunda fase desta
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investigacdo, desencadearemos a andlise estatistica dos dados obtidos em ambiente
informatico, de modo a comparar as acuidades diagndsticas da TC e da RM na detegdo

precisa de desalinhamentos rotulianos, retirando as ilagGes finais.

QUAL A IMPORTANCIA DESTE ESTUDO? :

A importancia deste estudo reside na avaliagao da eficacia do exame de RM no diagndstico
diferencial da instabilidade femoropatelar, comparativamente com a técnica gold standard,
aTC.

Apos exaustiva pesquisa bibliografica, constatou-se uma escassez de estudos comparativos
entre a TC e a RM no diagndstico da instabilidade rotuliana. O novo estudo pretende
confrontar todas as medi¢oes executadas num exame TA-GT por TC com um exame de RM,
verificando a sua fiabilidade.

Esta investigacdo também pretende analisar a eficidcia de ambas as técnicas imagioldgicas
no diagndstico da integridade da cartilagem articular, factor importante na decisao
terapéutica.

Do mesmo modo, deseja-se verificar a necessidade de se realizar o exame complementar de
TC para medicdo das relagbes femoropatelares em doentes sintomaticos com indicagao
clinica primaria de avaliagdo por RM, evitando a exposicdo desnecessaria do paciente a
radiagcdao ionizante, obtendo ganhos efetivos de tempo, de recursos varios e cuidados

terapéuticos.

ESTADO DE ARTE:

A instabilidade rotuliana é uma deficiéncia comum na pratica clinica didria da Ortopedia. De
origem multifactorial e desenvolvimento gradual, carateriza-se por dor difusa na regiao
patelar, factor importante no diagnéstico e tratamento desta patologia, uma vez que a
mesma altera progressivamente as fungdes musculares e inibe a sua atividade. (1015

A maioria dos pacientes com esta patologia sdo individuos jovens e ativos, do sexo feminino
(2:1), com maior incidéncia da 22 e 32 décadas de vida, sendo pouco frequente em criangas
com menos de 8 anos de idade. A sua prevaléncia é de 6-77 casos por 100.000 habitantes.*
4)

N3o obstante o diagndstico ser inicialmente clinico, o desalinhamento rotuliano nem

sempre é detetado de modo distinto pelo exame fisico, tornando-se essencial a realizagdo
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de exames imagiolégicos complementares. O seu fundamento reside niao somente na
definicdo do diagndstico definitivo da patologia em estudo, como também sdo recursos
fundamentais na escolha do tipo de tratamento a adotar (conservador ou cirtirgico), no seu
rigoroso planeamento e monitorizagdo terapéutica. °-1?

Presentemente, a TC figura-se como o exame complementar de diagndstico por imagem
que melhor explora este tipo de patologias. Permite demonstrar a morfologia dssea do
joelho e possibilita a medicdo de inimeros parametros articulares, apesar da sua
incapacidade em avaliar a cartilagem articular sem recorrer a introdu¢do de produto de
contraste radiolégico iodado intra-articular, com consequente aumento da morbidade.
Outra grande desvantagem desta tecnologia é o uso de radiagdo ionizante na obtencao das
imagens seccionais. (10315

Este foi o primeiro exame imagioldgico que estabeleceu alguns dos limiares patoldgicos da
instabilidade patelar objetiva, fornecendo linhas de orientacdo para a corregdo cirurgica de
afe¢des trocleares, anomalias rotacionais e desvios rotulianos. E um método complementar
de diagndstico util, pois permite a demonstracao radiolégica do angulo Q e da inclinagao
lateral da rotula com o joelho em extensdo (distincia TA-GT), medida precisa de
instabilidade rotuliana. Evidéncias clinicas tém atestado a elevada sensibilidade e
especificidade deste método de imagem na determinagao do diagndstico diferencial desta
condicdo patoldgica, elevando-o ao estatuto de técnica gold standard para a sua
avaliagdo.1013-17)

No entanto, a falta de correlagdao entre alguns achados cirurgicos e os dados tomograficos
das instabilidades patelares objetivas e potenciais, tem conduzido ao maior recurso da RM
para melhor caraterizagdo quantitativa e qualitativa destes distlrbios. As lesdes
cartilagineas com ou sem envolvéncia de lesdes dsseas subcondrais sdo causas importantes
da insuficiéncia articular femoropatelar. A RM é um excelente método na avaliagdo da
cartilagem, devido a sua elevada resolugao de contraste na aprecia¢ao da estrutura condral,
conferindo maior precisdo diagndstica. Fornece dados sobre a espessura condral, alteragoes
morfoldgicas da superficie condral, modificagao de sinal “intra-substancia” da cartilagem e
alterag6es do osso subcondral. Novas técnicas de aquisicio de imagem em RM detetam
precocemente algumas modificacbes, antes do aparecimento das fissuras e erosoées
cartilagineas. Este facto assume enorme importancia no planeamento e monitorizacao da
conduta terapéutica adotada. (17:18:22-28,33-35)

Grelsamer et al. compararam a relagdo patelofemoral de 11 joelhos com desvio rotuliano

com 15 assintomaticos, utilizando referenciais cartilagineos para mediciao do angulo
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patelar, verificando um aumento de 7° no valor final em confronto com os valores
padronizados, tendo por base referéncias dsseas. Os autores sugerem que a medi¢do do
angulo patelar com base em pontos cartilagineos é mais fidedigna ao valor real, frisando a
importancia da visualizagdo da cartilagem. ©®®

A determinag¢do da bascula patelar em RM tem sido objeto de multiplos estudos. 30383
Diferentes resultados foram obtidos para a determinagdo do valor padriao desta medida
que, segundo os diversos autores, sao preditivos do nivel de inser¢io do misculo vasto
medial, da dor femoropatelar e deslocacio patelar. Contudo, estas investigagGes
apresentaram diferentes metodologias de analise e populacdes pequenas, ndao sendo
nenhuma delas um estudo randomizado e duplamente cego. Os valores encontrados no
exame fisico ndo se correlacionam com os obtidos em imagens médicas. ©®® Devido a
variagdao multifactorial desse valor, sio necessdrias mais pesquisas cientificas com métodos
homogéneos para validarem a RM como ferramenta valida na determinacdo do desvio
patelar. (33839

Miller et al. encontraram uma boa correlagao entre os achados radiograficos e nas imagens
de RM utilizando o indice de Insall-Salvati para determinagdo da altura da roétula,
resultando num valor limitrofe de 1,3 para a patela alta. *° Num estudo retrospetivo de 245
pacientes, Shabshin et al. determinaram os valores 0,74 para rétula baixa e 1,5 para rétula
alta. “Y O comprimento do tend3o rotuliano apresenta-se como a principal causa desta
anomalia. Neyret et al., num estudo de casos-controlo, compararam dois grupos de
pacientes (42 com instabilidade rotuliana e 51 assintomaticos), para averiguar a condi¢ao
de patela alta em radiografias e em imagens de RM usando o indice de Caton-Deschamps.
Também mediram o comprimento do tendao rotuliano e a altura da tuberosidade tibial,
sendo este ultimo parametro similar em ambos os grupos (28 e 29 mm, respetivamente). A
correlagao entre os valores obtidos em radiografias e em imagens de RM do indice de Caton
foi excelente em ambos os grupos. A RM demonstrou maior sensibilidade em revelar um
valor patolégico no grupo de pacientes com instabilidade (60% em contrapartida aos 48%
de achados radiograficos). Esta pesquisa suporta a hipdtese que a situagdo de rétula alta
pode ser consequéncia do aumento do comprimento do tenddo rotuliano e ndao da sua
insergdo distal na tibia, o que configura uma alteragdo na decisdo terapéutica. Mais estudos
sdo necessarios, possivelmente utilizando referénciais cartilagineos na mensuragao do seu
comprimento, para uma melhor compreensio da sua influéncia nos disturbios
femoropatelares . “?

Schouttle et al. correlacionaram os valores da distancia de TA-GT em 12 pacientes, a sua

21




Mestrado em Radiologia — Especialidade Osteo-Articular

maioria com instabilidade patelar, em imagens axiais de TC e RM, utilizando pontos de
referéncia dsseos e cartilagineos nas medigGes, realizados por dois médicos radiologistas
experientes. Foi encontrada uma excelente fiabilidade quantitativa (92%), comprovando
que o valor de TA-GT por RM é altamente confiavel, quer seja obtido por marcos sseos ou
cartilagineos, sendo desnecessario exame adicional de TC para a sua mensuragéo. 3¢

Pandit et al. concretizaram um estudo retrospetivo de 100 pacientes com sintomatologia
(57 individuos do sexo feminino e 43 do sexo masculino), submetidos a exame de RM para
afericao do valor de TA-GT por género. Realizaram medi¢oes da distancia TA-GT com pontos
de referéncia d6sseos obtendo-se valores-padrdao total (10 £ 1 mm) e para cada um dos
géneros: feminino, 9.91 mm (95% IC 8.9-10.8 mm); masculino, 10.04 mm (95% IC 8.9-11.1).
(53)

Apoés revisdo da literatura subordinada ao tema desta pesquisa, verificou-se alguma
escassez de estudos randomizados que avaliem a fiabilidade de todos os valores obtidos no
exame TA-GT por TC em imagens de RM. Com este projeto de investigacdo pretende-se dar
um contributo para o conhecimento da capacidade diagnéstica da RM na quantificacao e
definicdao do tipo de instabilidade femoropatelar, desvendando as vantagens e limita¢Ges na

sua avalia¢gdo, comparativamente com a TC.

HIPOTESES:

H1 - O estudo por RM das relacdes femoropatelares proporciona um diagnéstico fiavel de
instabilidade rotuliana comparativamente com o exame TA-GT por TC.

H2 - A avaliagdo imagiolégica por RM das instabilidades rotulianas permite melhor
apreciagao anatomica global dos diferentes componentes articulares e possiveis lesdes

associadas comparativamente com o exame de TC.

METODOLOGIA:

Tipo de estudo, duracdo e local onde se realizara a investigacao:

Este projeto propoe um estudo quantitativo transversal, descritivo-correlacional (nivel Il),
de natureza observacional, a decorrer no Servico de Imagiologia do Centro Hospitalar de

Sao Joao - E.P.E., por um periodo de 6 meses, entre dezembro de 2012 e maio de 2013.

Populacdo em estudo:

Todos os utentes da consulta externa de Ortopedia do Centro Hospitalar de Sao Joao -
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E.P.E., com diagndstico de instabilidade femoropatelar corroborado por exame de TC

realizado durante o presente ano; populagao com tamanho desconhecido.

Tipo, técnica de amostragem e dimensido da amostra:

Seleccionar-se-a uma amostra de 40 pacientes de ambos os géneros, com diagndstico clinico
de instabilidade rotuliana corroborado com exame prévio de TC realizado nesta instituigao.

A amostra é ndo-probabilistica, por conveniéncia.

Definicdo das varidveis em estudo:

Variavel dependente — instabilidade femoropatelar
Variaveis independentes — idade, género, tipo de instabilidade rotuliana diagnosticada,

exame TA-GT por TC, exame TA-GT por RM

Métodos e recolha de dados:

De modo a proceder a recolha e registo dos dados, sera criado um documento Unico que
acompanhara cada paciente durante as etapas da investigacdo. Nesse documento
registaremos as varias varidveis em estudo para posterior tratamento e analise estatistica.
O paciente serd contactado telefonicamente pelos investigadores para participar neste
projeto de investigacdo. Toda a informagdo sobre este estudo sera disponibilizada ao
paciente, esclarecendo-o de todas as duvidas por si suscitadas, solicitando o seu
consentimento para a recolha de dados.

O paciente realizara o exame TA-GT por RM segundo o protocolo do Servigo de Radiologia
onde decorrera o presente estudo (sequéncias de imagens axiais e sagitais, obtidas nas
diferentes ponderacoes T1, DP e T2, em aquisicoes estatica e dinamica). Esta avaliagdo
executar-se-a no equipamento de RM Siemens TRIO TIM 3T com apoio de uma antena de
quadratura dedicada para avaliagées do joelho.

Apos a realizagdo dos exames, estes serao submetidos a uma observagdo criteriosa por dois
médicos radiologistas com experiéncia em Imagiologia musculo-esquelética. As medigoes
de angulos e distancias padronizadas serao realizadas em ambos os exames usando os
diferentes pontos referenciais (osso subcondral e cartilagem articular) no desenho dos seus
tragados. Também efetuar-se-a a avaliagdao quantitativa da superficie condral e lesGes da
cartilagem segundo a classificagdo da International Cartilage Repair Society (ICRS). (54)
Todos os resultados obtidos serao coligidos nas tabelas de registo do formulario criado para
esse efeito. Por ultimo, proceder-se-a ao tratamento estatistico da informagao recolhida e

respetiva andlise.
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Estratégias a utilizar para o tratamento estatistico dos dados:

Sera criada uma base de dados no programa de analise estatistica Predictive Analytics
Software (PASW Statistics), versdo 18.0 para Windows, onde se fara o registo informatico
das varidveis e tratamento estatistico:

e Estatistica descritiva na descricdo e caraterizagdo da amostra, onde serdao usadas
um conjunto de técnicas analiticas para resumir a colecdo de dados recolhidos nesta
investigacdo, organizados através de numeros, tabelas e graficos. Pretende-se
proporcionar relatdrios que apresentem informagdes sobre a tendéncia central e a
dispersdo de dados. Para tal, vdo ser evidenciados valor minimo, valor maximo,
soma dos valores, contagens, média, moda, mediana, variancia e desvio-padrao.

e Estatistica inferencial, aquando a avaliagdo e validacdo da hipotese em estudo,
alicercada em testes paramétricos que incidirdo explicitamente sobre um
parametro da populacdo: (coeficiente de correlagdo de Pearson, tabelas de
contingéncia, teste t-Student para amostras independentes, curvas ROC e andlise
grafica Bland-Altman); teste do Qui-Quadrado de forma a verificar se os dados da
amostra sdao compativeis com a distribuicdo, ou seja, a relagdo entre a variavel
nominal e cada variavel ordinal; teste ANOVA na andlise de varidncia de fator tinico
para amostras emparelhadas. A interpreta¢ao dos testes estatisticos sera realizada
com um intervalo de confianga de 95%, aceitando-se como valor estatisticamente

significativo um valor igual ou inferior a 0,05.

Fases de organizacao do projeto de investigacao:

12 fase: Revisdo da literatura e fundamentacgdo tedrica

22 fase: Sistematiza¢ao e esquematiza¢ao do estudo para aprovagao
32 fase: Recolha de dados

42 fase: Analise e tratamento de dados

52 fase: Redagdo do relatério de investigacao

62fase: Revisao final e apresentac¢ao dos resultados para aceitacao da defesa

Cronograma:

Do cronograma do projeto constam as fases enunciadas no ponto anterior. O inicio da
redagao do projecto foi em junho deste ano com o respetivo acompanhamento do docente
orientador e co-orientadora.

A entrega do trabalho final esta prevista para 30 de novembro de 2012 e a defesa do
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mesmo para margo de 2013.

INSTITUICOES ENVOLVIDAS:

Escola Superior de Tecnologia da Satide de Coimbra — Departamento de Radiologia

Centro Hospitalar do Porto, E.P.E. — Servigo de Imagiologia

CONSENTIMENTOS:

Para além das questGes éticas associadas a qualquer investigacao clinica com seres
humanos, devido a inocuidade relacionada com a modalidade de RM, ndo se afiguram
grandes problematicas do foro da bioética na concretizagao deste estudo.

Os investigadores comprometem-se que este programa de investigagdo respeitarda os
principios da Declara¢ao de Helsinquia, assegurando o consentimento informado, a maxima
protec¢do do doente, a boa pratica clinica e a confidencialidade dos dados obtidos. >

A participagao dos pacientes nesta investigacdo estara sujeita ao seu consentimento prévio,
com base no esclarecimento da importancia que a RM tem na defini¢do do diagnodstico
diferencial de instabilidade rotuliana e na determinacdo do melhor tratamento a ser
ministrado.

O presente projeto de investigacdo sera remetido a Comiss3do de Etica do Centro Hospitalar
de S3o Joao - E.P.E.,, de modo a receber autorizagio para a implementacao desta
investigacdo na instituicao.

A Comissdo de Etica do Centro Hospitalar de S3o Jodo - E.P.E., é um 6rgio multidisciplinar
de apoio ao Conselho de Administracdo, tendo em vista abranger os aspetos fundamentais
dos problemas éticos de um hospital com atividade assistencial, ensino universitario e
investigacdo, e estd sujeita as disposicdes do Decreto-Lei 97/95 de 10 de Maio,

nomeadamente quanto 3 composicdo, constitui¢io, mandato, direcio e competéncias. *®

CUSTOS ASSOCIADOS AO ESTUDO:

A realizagdo deste trabalho de investigacdao prevé um custo total de € 6300 para o seu
efeito:

e € 6000 em exames de RM (€ 150 por exame x 40 pacientes);

e €300 para gastos de deslocacdao, material de recolha e tratamento de dados, etc.
Possiveis gastos com material acessdrio a realizagdo dos exames imagioldgicos sao

desprezados, pois a Instituicdo assume os encargos.
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5 Documentacgao acessoria ao Projeto

5.1 Pedido de autorizagao institucional

(Carta(s) a escrever pelo aluno a(s) instituicdo, para solicitar autoriza¢do para a realiza¢do do
estudo, dando énfase ao modo de recolha de dados e aos principios éticos e deontoldgicos
inerentes a tematica abordada.)

Exmo. (a) Sr. (a) Dr. (a)
Presidente do Conselho de Administracao

do Centro Hospitalar do Porto - E.P.E.

Assunto: Pedido de autorizacdo para recolha de dados para um Projeto de Investigacdo em
Radiologia.

Olga Maria Teixeira de Sousa, a frequentar o 22 ano do Curso de Mestrado em Radiologia —
Especializacdo em Osteo-articular, lecionado pela Escola Escola Superior de Tecnologia da
Saude de Coimbra pretende realizar um estudo no ambito da Unidade Curricular Projeto de
Radiologia, intitulado “ Avaliacdo da instabilidade femoropatelar por Ressonancia Magnética —
estudo comparativo com a Tomografia Computorizada”, orientado pelo docente Mestre Oscar
Tavares e co-orientado pela Mestre Sofia Brandao.

Pretendo com este estudo desenvolver competéncias na drea da investigacdo em Radiologia,
tendo como principal objetivo averiguar a eficicia do exame de Ressonancia Magnética no
diagnéstico diferencial e orientacdo terapéutica das instabilidades femoropatelares
comparativamente com a técnica gold standard, a Tomografia Computorizada.

Neste sentido, venho pelo presente solicitar a Vossa Ex.2 que autorize a realizacdo do estudo
acima mencionado no Servico de Imagiologia da instituicdo que V. Ex2. preside, de acordo com
o programa de trabalhos e meios apresentados.

Adjacente a autoriza¢do de V. Ex2 estara a obrigacao de confidencialidade dos dados, imposta
por qualquer declaragdo ética, limitando-se o seu manuseamento ao tratamento estatistico,
interpretacdo e analise dos mesmos. Este projeto de investigacado sera remetido a Comissdo de
Etica do Centro Hospitalar do Porto - E.P.E., de modo a receber autorizacdo para a sua
implementacdo na instituicdo.

Desde ja me comprometo a comunicar a V. Ex2 os resultados obtidos no decurso da
investigacao.

Em anexo, segue um exemplar explicativo do estudo pretendido e custos associados a
concretizacdao do mesmo.

Antecipadamente grata, encontro-me disponivel para prestar qualquer esclarecimento
adicional que V. Ex2 considere importante.

ESTESC, 30 de novembro de 2012
Com os melhores cumprimentos,
Olga Sousa
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5.2 Termo de consentimento informado

(O termo de consentimento informado deve ser especifico do Estudo de Investigagdo (o modelo deve ser adaptado
ao estudo em causa, acrescentando outros dados considerados pertinentes ou eliminando partes ndo aplicaveis).
Compete ao Investigador Responsavel ou ao(s) elemento(s) da Equipa de Investigagdo em que ele delegue, prestar
aos Participantes do estudo as informagGes necessdrias ao consentimento livre e esclarecido. Sugere-se que seja
anexo ao termo um folheto informativo sobre o estudo para dar aos Participantes.)

Avaliagcdo da Instabilidade Femoropatelar por Ressonancia Magnética — estudo comparativo com a
Tomografia Computorizada

Eu, abaixo-assinado (NOME COMPLETO DO INDIVIDUO PARTICIPANTE DO ESTUDO) ou Eu,
abaixo-assinado (nome completo do representante legal do individuo Participante do estudo), na
qualidade de representante legal de (NOME COMPLETO DO INDIVIDUO PARTICIPANTE DO ESTUDO):

Fui informado de que o Estudo de Investigagdo acima mencionado se destina a averiguar a eficacia do
exame de Ressonancia Magnética no diagndstico diferencial de instabilidades femoropatelares.

Sei que neste estudo esta prevista a realizagdo de exames de Ressonancia Magnética tendo-me sido
explicado em que consistem e quais os seus possiveis efeitos.

Foi-me garantido que todos os dados relativos a identificagdo dos Participantes neste estudo sdo
confidenciais e que sera mantido o anonimato.

Sei que posso recusar-me a participar ou interromper a qualquer momento a participagdo no estudo,
sem nenhum tipo de penalizacdo por este facto ou Sei que posso recusar-me a autorizar a
participagdo [conforme o caso] ou interromper a qualquer momento a participagdao no estudo, sem
nenhum tipo de penalizacdo por este facto. Compreendi a informagdo que me foi dada, tive
oportunidade de fazer perguntas e as minhas duvidas foram esclarecidas.

Aceito participar de livre vontade no estudo acima mencionado ou Autorizo de livre vontade a
participacdo daquele que legalmente represento no estudo acima mencionado. [conforme o caso]
Concordo que sejam efectuados os exames para realizar este estudo.

Também autorizo a divulgagdo dos resultados obtidos no meio cientifico, garantindo o anonimato.

Nome do Participante no estudo
Data Assinatura

/__/

Assinatura do Investigador Responsavel
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5.3 Termo de responsabilidade do aluno

Avaliacdo da Instabilidade Femoropatelar por Ressonancia Magnética — estudo comparativo
com a Tomografia Computorizada

Aluno

Na qualidade de Aluno, comprometo-me a executar o Trabalho Académico de Investigacdo
acima mencionado, de acordo com o programa de trabalhos e os meios apresentados,
respeitando os principios éticos e deontoldgicos e as normas internas da instituicao.

Aluno Data Assinatura

Olga Maria Teixeira de Sousa 30/11/2012

Instituicdo de Ensino Curso Ano
ESTESC Mestrado em Radiologia — Especialidade Osteo-articular 2012
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5.4 Direitos de Autor

Eu, Olga Maria Teixeira de Sousa, abaixo-assinado que tenho conhecimento dos Estatutos da Escola
Superior de Tecnologia da Satde de Coimbra, Art. 312 do Despacho n.2 11719/2009 do Presidente do
IPC de 23/03/2009, publicado no Diario da Republica, 2.2 série, n.2 93 de 14 de Maio de 2009, e de
que o Projeto de Investigacdo, realizado no ambito do Mestrado em Radiologia - Especialidade

Osteo-Articular, é propriedade da Escola Superior de Tecnologia da Saude de Coimbra.

A gestdo e a avaliagdo da investigacdo cientifica e tecnoldgica sdo da competéncia do Conselho

Técnico—Cientifico, dependendo a sua utilizagdo ou apresentagdo do parecer deste érgdo.

Data Assinatura

30/11/2012
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6 Anexos

Exemplos de tabelas de recolha de dados

Avaliacdo da instabilidade femoropatelar por RM — estudo comparativo com a TC

Participante n2 Idade Sexo Tipo de
instabilidade
diagnosticada

Medicdes das relacdes femoropatelares em imagens de TC e RM

Exame de TC Exame de RM Exame de RM
(referenciais 6sseos) (referenciais
cartilagineos)
Joelho Joelho Joelho Joelho Joelho Joelho
dt esq dt esq dt esq

Angulo da vertente externa dos condilos

Angulo troclear

Angulo de bascula da rétula (s/
contracido quadricipital)

Angulo de bascula da rétula (c/
contracio quadricipital)

Alinhamento da rétula em extensao (s/
contracido quadricipital)

Alinhamento da rétula em extensio (c/
contracido quadricipital)

Distancia TA-GT

Angulo de torgio condilos
femorais/pratos tibiais

Indice de Caton

Avaliacdo da superficie condral e lesdes da cartilagem segundo a Classificacdo ICRS

Exame de TC Exame de RM

Joelho dt | Joelhoesq | Joelhodt | Joelho esq

Deficiente visualizacdo da cartilagem articular

Grau 0 - normal

Grau 1 - Quase normal
Lesdes superficiais. Indentagdes ligeiras e/ou
fissuras e fendas superficiais

Grau 2 - anormal
Extensao das lesdoes envolvendo <50% da
espessura da cartilagem

Grau 3 - Lesao grave
Defeitos da cartilagem >50% da espessura da
cartilagem

Grau 4 - Lesao muito grave
Lesao total da cartilagem com extensio ao 0sso
subcondral
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7 Curriculum Vitae do aluno

(Tipo EuroPass - A anexar)
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