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RESUMO

Introdugao: Os traumas torcionais do tornozelo sdo os mais comuns do sistema
musculoesquelético, tanto em atletas quanto na populagdo em geral. Visando a
transferéncia de tecnologia para a sociedade, a validagdo desse novo dispositivo
exige uma ampla avaliagdo de testes em espécimes de cadaveres frescos. Objetivo:
Validar um novo dispositivo de posicionamento e fixagdo do tornozelo fabricado por
manufatura aditiva, desenvolvido para auxiliar no tratamento de lesées ligamentares
com a eliminagdo da exposicao a radiagao ionizante por parte de pessoal técnico que
realiza os exames radiograficos. Material e métodos: Projeto do dispositivo e
avaliagao por meio de pesquisa quali-quantitativa. Com realizagao de radiografias sob
stress em diferentes posicdoes em 10 pecas de tornozelos de cadaveres frescos,
menos de 06 horas de 6bito. Todas as pegas foramsubmetidas a exame radiografico
por 03 diferentes técnicos em radiologia. A for¢a de tensionamento e estabilizagdo de
80 N foi monitorada por meio de dinamometro incluso no dispositivo. Os exames
radiograficos foram avaliados por 03 diferentes médicos ortopedistas com
subespecialidade em cirurgia do pé e tornozelo. Resultados: Observou-se que nas
radiografias em incidéncia antero posterior com forga de tensionamento no movimento
de rotacao externa, houve falha de manutengao da estabilidade do tornozelo na
posicao adequada devido ao dispositivo de travamento do conjunto. Esta falha foi
observada devido a ma qualidade das radiografias obtidas nesta posicao. Quando se
aplicou a forga para estabilizacdo em outras posicoes e diregbes, o dispositivo de
posicionamento conseguiu manter o tornozelo na posicdo adequada obtendo
radiografias de boa qualidade e os médicos observadores conseguiram realizar as
medidas necessarias para cada situagdo. Conclusao: Os diferentes técnicos de
radiologia conseguiram reproduzir o mesmo padrao de radiografias utilizando o novo
dispositivo de posicionamento para radiografias do tornozelo. O dispositivo estudado,
feito em manufatura aditiva, mostrou-se de facil manuseio, versatil, leve e atende aos
pré-requisitos para realizar radiografias sob stress do tornozelo.

Palavras-chave: Tornozelo; Fratura; Raio-X; Lesbdes ligamentares; Radiagao
ionizante.



ABSTRACT

Introduction: Torsional injuries of the ankle are the most common of the
musculoskeletal system, both in athletes and in the general population. Aiming at the
transfer of technology to society, the validation of this new device requires an extensive
evaluation of tests on specimens of fresh cadavers. Objective: To validate a new ankle
positioning and fixation device manufactured by additive manufacturing, developed to
assist in the treatment of ligament injuries by eliminating exposure to ionizing radiation
by technical personnel who perform radiographic examinations. Material and
methods: Device design and evaluation through qualitative-quantitative research.
With stress radiographs performed in different positions in 10 pieces of fresh cadaver
ankles, less than 06 hours of death. All parts were submitted to radiographic
examination by 03 different radiology technicians. The tensioning and stabilization
force of 80 N was monitored using a dynamometer included in the device. The
radiographic examinations were evaluated by 03 different orthopedic physicians with
a subspecialty in foot and ankle surgery. Results: It was observed that in the
radiographs in anteroposterior view with tensioning force in the movement of external
rotation, there was a failure to maintain ankle stability in the proper position due to the
locking device of the set. This failure was observed due to the poor quality of the
radiographs obtained in this position. When force was applied for stabilization in other
positions and directions, the positioning device was able to keep the ankle in the proper
position, obtaining good quality radiographs, and the observing physicians were able
to perform the necessary measurements for each situation. Conclusion: Different
radiology technicians were able to reproduce the same pattern of radiographs using
the new positioning device for radiographs of the ankle. The device studied, made in
additive manufacturing, proved to be easy to handle, versatile, light and meets the

prerequisites for performing radiographs under ankle stress.

Keywords: Ankle; Fracture; X-ray; ligament injuries; lonizing radiation
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1. INTRODUGAO:

Os traumas torsionais do tornozelo s&o os mais comuns do sistema
musculoesquelético, tanto em atletas quanto na populacdo em geral, e, segundo
estatisticas americanas, atinge a frequéncia de uma entorse para cada 10.000
habitantes por dia (VAN DIJK et al., 1996; STIELL et al., 1994; WITTIG et al., 2022).
As torgdes do tornozelo podem gerar varias lesbes dentre elas destacam-se as
fraturas, as lesbes ligamentares e/ou associagdo de ambas, o que resulta em
diferentes niveis de instabilidade. O tratamento destas lesdes pode ser cirdrgico ou
conservador e para definir o melhor método de tratamento, é fundamental o
diagndstico correto (AULETTA et al., 1991; FELLER et al., 2017; WITTIG et al., 2022).

O diagnéstico da complexidade da lesao resultante da entorse do tornozelo é
dificil e controverso, podendo se utilizar desde testes ao exame fisico e exames de
imagem: ultrassonografia, radiografia simples, radiografia sob stress e ressonancia
magnética. Todas essas modalidades apresentam vantagens e desvantagens tais
como dependéncia do examinador, sensibilidade, exposicdo a radiacdo ionizante,
custo, dentre outros (VAN DIJK et al., 1996; BARTLETT, 2004)

As radiografias sob stress tém se mostrado como uma alternativa com boa
sensibilidade e especificidade para identificar tais lesbes (VAN DIJK et al., 1996;
FELLER et al., 2017). Na lesao de cada ligamento é possivel realizar um movimento
especifico sob stress para testa-lo: ligamento talo fibular anterior é avaliado com stress
em gaveta anterior figura 1; calcaneo fibular, pela inclinacdo do talus (adugao e
supinagao) figura 2, ligamentos tibio fibulares (sindesmose) pela rotagdo externa do
tornozelo figura 3; e, ligamento deltoide, pela rotagdo externa e/ou translagéo lateral
do pé. No entanto, apresentam o inconveniente de o examinador ficar exposto a
radiacao durante o momento de realizacdo de forgca para promover o estresse da
articulagao, além da aplicagao dessa forga que nao é padronizada (KIKUMOTO et al.,
2019).



Figura 1: Stress em gaveta anterior do tornozelo.

Fonte: autores 2022

Figura 2: Stress em adugéo / inverséao do tornozelo

Fonte: Autores 2022
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Figura 3: Stress em rotacéo externa do tornozelo

Fonte: Autores 2022

Em geral, para a realizagao de exames radiograficos para avaliagédo de fraturas
ou lesdes ligamentares na regido do tornozelo, € necessario o apoio técnico para
estabilizar a regido, evitando movimentag¢des bruscas do paciente. Neste caso, existe
a possibilidade de exposicao a radiagcao, em caso, de uma possivel instabilidade da
regido. Para que o procedimento seja feito de forma adequada, € necessaria a
utilizacao de estabilizadores e suportes para posicionamento e ativagao das regides
lesadas e, principalmente, evitar cargas excessivas de radiacdo que o0 apoio técnico
estd sujeito durante a realizagdo de grande quantidade de exames. Para minimizar
tais efeitos existem posicionadores multifungao que devem ser utilizados para realizar
essa operagao. Porém, no Brasil, o uso de tal técnica de protecio € limitado, pois os
suportes existentes sdo importados, sendo de alto custo e, em geral, sdo
multifuncionais, ou seja, possuem uma série de ajustes e regulagens para diversos
tipos de fixagdes (ARITA et al., 2019).

O Centro Brasileiro de Referéncia em Inovagdes Tecnoldgicas para Esportes
Paralimpicos — CINTESP.Br — desenvolveu um novo dispositivo utilizando manufatura

aditiva, radio-transparente e de baixo custo que promove o posicionamento do
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tornozelo bem como realiza os movimentos sob uma forca de tensionamento do
ligamento padronizada para realizar a radiografia.

Visando a transferéncia de tecnologia para a sociedade, a validagdo desse
novo dispositivo exige uma ampla avaliacdo de testes em espécimes de cadaveres

frescos.

2. FUNDAMENTAGAO TEORICA:
2.1. Anatomia do Tornozelo

Anatomicamente o tornozelo € composto por estruturas ésseas (maléolo lateral
da fibula, tibia distal, maléolo medial da tibia e talus); além de tecidos moles
ligamentares (complexo ligamentar lateral e medial), conhecidos como complexo
articular do tornozelo (BROCKETT; CHAPMAN, 2016).

O Complexo articular do tornozelo ¢ uma articulagado sinovial articulada,
formada pela articulagdo dos ossos talus, tibia e fibula, sendo que a faceta articular
do maléolo lateral forma a borda lateral da articulagdo do tornozelo, enquanto a faceta
articular do maléolo medial forma a borda medial da articulacado (MANGANARO;
ALSAYOURI, 2021).

A articulacao do tornozelo € composta por ligamentos laterais, sendo eles, talo
fibular anterior, talo fibular posterior, calcaneo fibular, ja a sindesmose é composta
pelos ligamentos tibio fibular anterior e tibio fibular posterior figura 4. No lado medial
tem o tibio navicular, o tibio talar anterior, o tibio talar posterior e o talo calcaneo que
formam o complexo deltoideo, chamado de ligamento deltoide, figura 5 (DA SILVA,
2018; MANGANARO; ALSAYOURI, 2021) os quais sao responsaveis pela
estabilidade do tornozelo, conforme a integridade de cada um.

As figuras abaixo demonstram a anatomia e os ligamentos do tornozelo.

Figura 4: Vista lateral do tornozelo: numero -1 ligamento tibio fibular anterior; numero
- 2 ligamento tibio fibular posterior (sindesmose); numero 3 — ligamento talo fibular
anterior; numero 4 — ligamento calcaneo fibular; numero 5 — ligamento talo fibular

posterior

12



Fonte: AnatomyLearning.com© modificado

Figura 5: Ligamentos mediais do tornozelo: numero 1 - complexo deltdide; numero 2
— ligamento tibio navicular; numero 3 — ligamento tibio calcaneo; numero 4 — ligamento

tibio talar posterior.

Fonte: AnatomyLearning.com®© modificado
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Figura 6: Vista anterior do tornozelo: niumero 1- Ligamento tibio navicular (deltéide);
numero 2 - ligamento tibio fibular anterior (sindesmose) numero 3 - ligamento talo

fibular anterior.

Fonte: AnatomyLearning.com®© modificado

Observa-se que os Ligamentos Talofibular Anterior (LTFA) e posterior (LTFP)
conectam o talus a fibula, ja o ligamento fibulo-calcaneo (LFC) conecta a fibula ao
calcaneo inferior, todavia, devido a sua anatomia e a sua orientagdo topografica o
LTFA é o primeiro ligamento a sofrer o trauma durante o movimento de inverséo e
flexdo plantar do tornozelo, por conseguinte ele é o mais susceptivel a lesdo dentre
os trés ligamentos, figuras 4, 6 e 7 (MANGANARO; ALSAYOURI, 2021).
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Ja o ligamento deltoide consiste em quatro ligamentos que formam um triangulo
conectando a tibia ao navicular, ao calcaneo e ao talus, enquanto os ligamentos
tibiotalar anterior e posterior conectam a tibia ao talus, figura 5 (GOLANO et al., 2010).

A face medial desta articulacdo do tornozelo é sustentada pelos ligamentos
colaterais mediais (ou ligamentos deltoides) e estes sao fundamentais para resistir ao

movimento de eversao e ao estresse em valgo dentro da articulacdo (GRAY, 2009).

Figura 7: Vista posterior do tornozelo: numero 1 — ligamento tibio fibular posterior
(sindesmose); numero 2 — ligamento tibio talar posterior (deltéide); 3 — ligamento talo

fibular posterior; numero 4 — ligamento calcaneo fibular.

Fonte: AnatomyLearning.com®© modificado

A articulacao do tornozelo tem fungéo importante, pois € ela a responsavel por

realizar os seguintes movimentos: flexao plantar, dorsiflexao, inversao e eversao,
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adaptando-se a superficie do solo durante a deambulagdo, auxilia na impulsao
durante a marcha e ajuda nos movimentos de agachamento (BROCKETT;
CHAPMAN, 2016; DA SILVA, 2018).

Os movimentos de flexdo plantar e a dorsiflexdo ocorrem no plano sagital,
figura 8 e os movimentos de abdugao e adugéo ocorrem no plano coronal; e, por fim,
0 movimento de inversdo-eversao, que é realizado em conjunto com a articulagédo
subtalar e médio tarsica, ocorre no plano coronal, ocorrem no plano frontal. A
combinacdo desses movimentos nas articulagdes subtalar e tibiotalar criam
movimentos tridimensionais chamados de supinagédo e pronagéao, figura 9 (ZWIPP;
RANDT, 1994; NORDIN; FRANKEL, 2001).

Figura 8: a) movimento de flexdo plantar; b) movimento de dorsiflexdo

Figura 9: a) movimento de inversédo/supinagao; b) movimento eversao/pronagao
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A incidéncia de traumas e lesbes sdo mais comuns nos ligamentos dos
tornozelos e sdo acometidos em todas as faixas de idades, principalmente entre

aqueles que desenvolvem atividades fisicas e/ou esportivas.

2.2. Tipos de traumas e lesdes no tornozelo

Algumas modalidades esportivas que utilizam membros inferiores, no nosso
meio, destacam-se: a pratica do futebol, vélei, basquete, sdo as principais causadoras
de lesbées no tornozelo. Desse modo, fraturas maleolares sédo lesbes frequentes
causadas por traumas rotacionais na regidao do tornozelo. Em geral, as lesbes séo
variadas por causa da anatomia 6steo/capsulo/ligamentar (AULETTA et al., 1991;
BARTLETT, 2004; BRANDSER et al., 2000; KEOGH; SHAFI; WIJETUNGE, 1998).

O diagnéstico das fraturas do tornozelo €, em geral, relativamente simples, pois
€ baseado na historia clinica, no exame fisico e na avaliagdo por imagem da regi&o.
E importante lembrar que o aumento da atividade esportiva e o envelhecimento
populacional em ambito mundial sdo fatores facilitadores de fraturas do tornozelo

devido ao aumento da incidéncia de osteoporose.

2.3. Radiografias
A incidéncia anteroposterior do tornozelo possibilita a visualizacao do 1/3 distal
da tibia e da fibula e o corpo do talus no plano sagital onde pode avaliar a presenga de

lesbes e/ou doencas ésseas destas estruturas. (Figura 10). Para esse exame, o
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paciente € posicionado em decubito dorsal em que a regido de interesse, que € a
articulacdo do tornozelo, deve ser posicionada em contato com o receptor de
imagem. O tubo de raios X deve ser direcionado perpendicularmente para que os
feixes dos raios possam incidir no centro médio entre o maléolo medial e o maléolo
lateral. A distancia foco receptor de imagem sera de 1 metro, sendo a colimacao
realizada de forma que as margens cuténeas laterais estejam inclusas na altura da
porcao proximal dos metatarsos e das porc¢des distais da tibia e fibula. Na imagem
devem constar as estruturas anatdmicas descritas acima (MICHELSON; VARNER,;
CHECCONE, 2001).

A incidéncia lateral ou perfil do tornozelo possibilita a visualizacdo do 1/3 distal da
tibia e da fibular, o talus, o calcaneo, o navicular € o cuboide no plano coronal onde
também pode avaliar a presenca de lesdes e/ou doengas dsseas destas estruturas. Para
iss0, 0 paciente é posicionado em decubito lateral ou com o membro inferior em rotacao
externa total para que toda a face lateral do tornozelo e do pé figue em contato com o
receptor de imagens. O Feixe de radio deve ser centralizado no maléolo medial e a
colimacgao deve pegar toda a pele da porgéo posterior do pé até a transicdo dos 0ssos
cuneiformes com os metatarsos, conforme figura 10 (MICHELSON; VARNER;
CHECCONE, 2001).

Figura 10: Posicionamento do tornozelo para Radiografia do tornozelo a) incidéncia

antero posterior, b) incidéncia lateral.

Fonte: Bontrager, 2015

Em geral, radiografias sob tensionamento sdo necessarias na investigagao de
possivel instabilidade lateral ou medial no tornozelo. Embora a presenga de edema
doloroso e de equimose perimaleolar medial seja utilizada como sinais clinicos de
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ruptura do ligamento deltdide, essas devem ser avaliadas por radiografias. Além disso,
sua auséncia ndo exclui a lesdo dessa estrutura ligamentar. Alguns estudos avaliam
o uso de radiografias de estresse com dorsi-flexdo e rotagdo externa maxima do
tornozelo como medida diagnéstica para lesdo do ligamento deltdide (LAUGE-
HANSEN, 1948; LESIC, 2004).

A tomografia computadorizada (TC) tem sido sugerida na avaliagdo pré-
terapéutica de fraturas maleolares com tracos que se estendem a superficie articular
distal da tibia (pilao) e no controle pds-operatdério do posicionamento da articulagcao
tibio fibular distal. A realizacdo de TC é util nos casos em que exista suspeita de
depressao articular, auxiliando ndo s6 o diagndstico, como permitindo adequado
planejamento operatdrio. Outra indicagéo para o uso de TC nas fraturas do tornozelo
€ na avaliagao pos-operatéria da posicdo do parafuso supra-sindesmal. O controle
intraoperatério com fluoroscopia ou radiografias simples nem sempre é capaz de
fornecer informacao real sobre o posicionamento do parafuso passado acima da
sindesmose, da fibula para a tibia (MCCONNELL; TORNETTA, 2001).

Na realizagdo de exames radiograficos sob tensionamento para avaliagéo de
fraturas ou lesdes ligamentares na regido do tornozelo exige-se a participagdo de
apoio técnico para estabilizar a regido evitando movimentagdes do paciente. O
procedimento adequado €& feito utilizando estabilizadores e suportes para
posicionamento e aplicacdo de forcas nas estruturas com suspeita de lesao,
principalmente evitando cargas excessivas de radiacdo a que o apoio técnico esta
sujeito durante a realizagdo dos exames.

Sao realizadas incidéncias sob tensionamento na posicdo anteroposterior ou
lateral do tornozelo com forgas pré-determinadas em direcbes especificas para cada
ligamento estudado, possibilitando assim um diagndstico mais preciso. Por isso, o
técnico em radiologia deve conhecer as estruturas a serem avaliadas na imagem.
Todas as radiografias devem, obrigatoriamente, incluir as articulagdes, possibilitando
ao médico radiologista e/ou ortopedista a visibilizagcdo das estruturas Osseas da
articulagéao do tornozelo com suas relagbes anatdbmicas, ilustrado na figura 11

As radiografias para testar os ligamentos do tornozelo devem ser realizadas
aplicando-se forgas em movimentos especificos para cada ligamento:
- Avaliacdo do ligamento talo fibular anterior — stress em gaveta anterior —

imagem obtida na incidéncia lateral do tornozelo.
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- Avaliagdo do ligamento calcéneo fibular — stress em adugado-supinagao —
imagem obtida na incidéncia anteroposterior do tornozelo.

- Avaliagédo dos ligamentos tibios fibulares (sindesmose) e dos ligamentos
mediais (complexo deltéideo) — stress em rotagdo externa — imagem também
obtida na incidéncia antero posterior do tornozelo.

- Os ligamentos mediais também podem ser avaliados com stress em abdugao-

pronagao — imagem obtida na incidéncia anteroposterior do tornozelo.

Figura 11: Posicionamento do tornozelo no dispositivo em: a) Perfil neutro; b) Perfil
com stress em gaveta anterior; c) AP neutro d) AP stress inverséo; e) AP stress em

eversao; f) AP stress RE.
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2.4. Projeto Dispositivo de Posicionamento Radiotransparente

O projeto do dispositivo foi concebido com o intuito de auxiliar o técnico em
radiologia durante o posicionamento do pé para exames de radiografia do tornozelo
utilizando manobras de estresse. O protétipo conta com trés moédulos distintos, sendo
0 moédulo do pé, o modulo da perna e 0 mdédulo da mesa, cada um com suas
especificidades e caracteristicas. (FERREIRA, 2020)

O moédulo do pé foi projetado para suprir as necessidades de apoio e
movimentagdes da articulagdo do tornozelo, necessaria para o diagnostico de suas
patologias. J& o mdédulo da perna acomoda a panturrilha do paciente para melhor
posicionamento e impossibilita a movimentacdo do membro inferior, sendo sua fixagcao
feita por meio de cintas elasticas, assim como para o dorso do pé do paciente. Por
fim, o mddulo da mesa foi idealizado para sustentar e fixar os dois primeiros modulos.
(FERREIRA, 2020)

O dispositivo foi desenvolvido no software SolidWorks®, de tal forma que, todos
os elementos foram desenhados separadamente e em seguida no ambiente de
montagem do préprio software foi realizada a montagem do equipamento com suas
devidas relagdes. (FERREIRA, 2020)

Para a etapa de fabricacdo por Manufatura Aditiva (MA) foram utilizados o
software Simplify3D® para a definicdo dos parametros e geragao do codigo G de
impressao e a impressora GTMAX CORE H4 da empresa GTMax3D (figura 12) com
polimero termoplastico formado pelos mondmeros Acrilonitrila Butadieno Estireno
(ABS), impresso em forma de filamento na cor cinza, da mesma empresa. Este
dispositivo é capaz de simular os movimentos de dorsiflexao, flexdo plantar, inverséo,
eversdo, rotagdo externa, gaveta anterior e translagdo horizontal com faixas de

variagao suficiente para cada um dos movimentos (FERREIRA, 2020).

Figura 12: impressora GTMAX CORE H4
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Fonte: Os autores, 2022

O protétipo inicial foi fabricado por dois processos de fabricacio distintos. O
modulo da mesa foi fabricado em acrilico por processos convencionais de fabricagao
(corte, fresamento e furagdo). Ja os modulos do pé e da perna foram fabricados em
ABS por manufatura aditiva.

Apos testes de funcionalidade do dispositivo com o auxilio do médico
ortopedista especialista em cirurgia do pé e tornozelo simulando as manobras de
estresse do tornozelo foi verificada a necessidade de ajustes que foram realizados
nos diferentes componentes e chegou-se ao modelo atual que foi fabricado totalmente
com polimeros ABS por manufatura aditiva. (FERREIRA, 2020)

O dispositivo possui regulagem vertical para o posicionamento do moédulo do
pé em diferentes niveis, onde pode ser aplicada a for¢ga de tensionamento de gaveta
anterior. Esse modulo esta fixo em uma barra cilindrica e por meio dela realiza os
movimentos de rotacdo externa do tornozelo. A barra cilindrica que sustenta o modulo
do pé esta ligada a uma plataforma que pode correr em trilhos horizontais em formato
de semicirculo que apresenta regulagem em diversas posi¢cdes onde realiza os
movimentos e tensionamentos em inversao e eversio. Enquanto a posi¢cao do modulo

da perna é regulavel horizontalmente em niveis variados, mostrado na Figura 13.

22



Figura 13: a) vista lateral obliqua; b) vista superior do dispositivo junto com fitas de

fixacao.

Fonte: Os autores, 2022

Especificacdes técnicas do dispositivo:

O dispositivo realiza os movimentos necessarios para avaliar e aplicar forca de
estresse em diferentes posigdes e sentidos.

Rotacao externa de 0 a 90°

Gaveta anterior de 0 a 100 mm

Inversao de 0 a 80°

Eversao de 0 a 80°

Peso: 2,8 kg

Altura: 35 cm

Lagura: 30 cm

Comprimento: 70 cm
Figura 14: Radiografias obtidas com o dispositivo nas posigdes e estresses em: a)

AP N medida do ECM e TF, b) AP IN medida do TT, c) AP EV medida do ECM e TF,
d) AP — RE, e) PN medida AT, f) PGA medida AT
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DIREITO

PERFIL NEUTRO

Fonte: Os autores, 2022

2.4.1 Manufatura aditiva

A manufatura aditiva (MA), popularmente chamada de impressdo em 3D, € um
processo de fabricacédo caracterizado pela sucessiva adicdo de camadas de material
de forma a obter um produto final através de uma representacdo geométrica
computacional 3D, que geralmente & obtida por um sistema Computer-aided design
(CAD). Esse processo admite a fabricacdo de varios componentes por meio de
diferentes tipos de materiais, em diversas formas e através de distintos principios.
Trata-se de um processo totalmente automatizado e que ocorre de forma rapida se

comparado aos processos convencionais de fabricacao.
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Quando se compara a MA com usinagem CNC (controle numérico por
computacao), verificamos que a MA tem as vantagens de processar objetos de
diferentes formas, utilizando-se de ferramenta Unica, através de processo unico e
rapido, com pouco desperdicio de materiais. Tendo como desvantagens a propriedade
dos materiais que sao anisotropicos, o acabamento superficial dos produtos e
limitacdo na escolha dos materiais.

Existem varias técnicas de fabricagdo por MA e vamos destacar a modelagem
por fusédo e deposigao (Fused Deposition Modeling - FDM). Nessa técnica a fabricagao
e feita pela por meia da deposicao de filamentos de didmetro reduzido, a fusdo destes
filamentos se da por alteragcado da temperatura e pela mudanca do estado fisico do
material de pastoso para solido. Usualmente os filamentos sdo material polimérico
termoplastico que tem a caracteristica de amolecer com aquecimento e enrijecer com
o resfriamento.

Os polimeros que se destacam como os mais utilizados devido a boa relacao
de custo-beneficio sdo o ABS (Acrylonitrile Butadiene Styrene), o PLA (poli (acido
latico)) e o Tritan™,

A resisténcia dos objetos fabricado por MA é interferida pela escolha do
material, a temperatura do bico e da mesa da impressora, espessura da camada,
percentual de preenchimento e o direcionamento dos filamentos de impressao. Todos
esses componentes podem ser ajustados no software da impressora. (FERREIRA,
2020)

3. OBJETIVO:

O objetivo deste projeto é validar um novo dispositivo de posicionamento e
fixacdo do tornozelo fabricado por manufatura aditiva, desenvolvido para auxiliar no
tratamento de lesbes ligamentares com a eliminagdo da exposicdo a radiagcao
ionizante por parte de pessoal técnico que realiza os exames radiograficos. As
validacbes testardo a reprodutibilidade dos diversos exames radiograficos em

diferentes tipos de lesdes nos ligamentos do tornozelo.

25



4. RESULTADOS

Artigo intitulado DISPOSITIVO DE POSICIONAMENTO PARA RADIOGRAFIAS DO
TORNOZELO FABRICADO POR MANUFATURA ADITIVA

Submetido na Revista: Revista Acta Ortopédica Brasileira

Data Submissao: 03/02/2023

26



03/02/23, 16:19 JESUS PEREIRA et al. | Dispositivo de Posicionamento para Radiografias do Tornozelo fabricado por Manufatura Aditiva | Act...

271749 | JESUS PEREIRA et al. / Dispositivo de Posicionamento paraF  Biblioteca da Submissao

Fluxo de Trabalho Publicacao
Submissao Avaliagao Edicdo de Texto Editoracao
Arquivos da Submissao Q Buscar
> [ 1284995 Artigo - Acta Ortopédica - Submetido.docx fevereiro Texto do
3,2023 artigo
Baixar Todos os Arquivos
Discussao da pré-avaliacao Adicionar comentarios
Nome De Ultima Respostas Fechado

resposta

Nenhum item

https://submission.scielo.br/index.php/aob/authorDashboard/submission/271749

171



10

11

12

13

14

15

16

17

18

19

20

21

22

23

24

25

PAGINA DE ROSTO:

a) Tipo de Artigo: Artigo Original

b) o titulo completo em portugués e inglés:

Dispositivo de Posicionamento para Radiografias do Tornozelo fabricado por
Manufatura Aditiva

Positionning Device for Ankle Radiographs Manufactured by Additive Manufacturing

c) O nome completo de cada autor (sem abreviagdes); e sua afiliagao institucional
Cléber Jesus Pereiral; Marcio Peres de Souza2; Jéssica Firmino Ferreira3, Diego

Augusto Costa Alves4, Daniel de Souza Reis5, Cleudmar Amaral de Araujo5

1. Médico Ortopedia e Traumatologia. Mestrado Académico do Programa de Pds-
Graduacao em Ciéncias da Saude. Faculdade de Medicina. Universidade Federal de
Uberlandia. E-mail: cleber@orthomedcenter.com.br. ORCID: 0000-0002-2156-5380

2. Doutorado em Engenharia Mecénica. Faculdade de Engenharia Mecanica.
Universidade Federal de Uberlandia. E-mail: marcioperes@ufu.br. ORCID: 0000-
0002-3655-5791

3. Graduacdo em Engenharia Mecanica. Faculdade de Engenharia Mecanica.
Universidade Federal de Uberlandia. E-mail: jehferreira06@gmail.com. ORCID: 0000-
0003-0239-6259

4. Graduacdo em Engenharia Mecénica. Faculdade de Engenharia Mecanica.
Universidade Federal de Uberléandia. E-mail: diegoaugusto@ufu.br. ORCID:
https://orcid.org/0000-0001-8666-6943

5. Medico Residente em ortopedia e Traumatologia do HC-UFU. E-mail:

danieldsreis@gmail.com ORCID: 0000-0001-5017-2642



26

27

28

29

30

31

32

33

34

35

36

37

38

39

40

41

42

43

44

45

46

47

48

49

50

6. Doutorado em Engenharia Mecanica. Faculdade de Engenharia Mecanica.
Programa de Pdés-Graduacdao em Ciéncias da Saude da Faculdade de Medicina.
Universidade Federal de Uberlandia. E-mail: cleudmar.araujo@ufu.br. ORCID: 0000-

0002-15629-7172

d) Local onde o trabalho foi desenvolvido: Hospital de Clinicas da Universidade

Federal de Uberlandia, Uberlandia, Minas Gerais, Brasil.

e) Nome, endereco completo, telefone e e-mail do autor correspondente.
Cléber Jesus Pereira. Telefone: 34 9971-6916 - E-mail:

cleber@orthomedcenter.com.br.

DISPOSITIVO DE POSICIONAMENTO PARA RADIOGRAFIAS DO TORNOZELO

FABRICADO POR MANUFATURA ADITIVA

POSITIONNING DEVICE FOR ANKLE RADIOGRAPHS MANUFACTURED BY

ADDITIVE MANUFACTURING

RESUMO

Objetivo: Validar um novo dispositivo, projetado para estabilizagdo, posicionamento
e fixagdo do tornozelo, testando a sua reprodutibilidade em diversos exames
radiograficos. Métodos: Pesquisa quali-quantitativa. Realizagdo de radiografias sob
stress em diferentes posicoes em 10 pecas de tornozelos de cadaveres frescos. As
pecas foram submetidas a exame radiografico por 03 técnicos em radiologia. A forca

de tensionamento e estabilizacdo de 80 newtons foi monitorada por meio de
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dindmometro incluso no dispositivo. Os exames radiograficos foram avaliados por 03
meédicos ortopedistas. Resultado: Observou-se que nas radiografias em incidéncia
anteroposterior com for¢a de tensionamento no movimento de rotagao externa, houve
falha de manutencao da estabilidade do tornozelo na posi¢cdo adequada devido ao
dispositivo de travamento do conjunto, e ma qualidade das radiografias obtidas nesta
posicdo. Os médicos observadores conseguiram realizar as medidas necessarias
para cada situagdo. Conclusao: Os técnicos de radiologia conseguiram reproduzir o
mesmo padrao de radiografias utilizando o novo dispositivo de posicionamento para
radiografias do tornozelo. Todas as posi¢cdes de fixagdo foram satisfeitas, com
excecdo do posicionamento do tornozelo durante a aplicagdo da forca de
tensionamento em movimento de rotacédo. Tipo de Estudo e Nivel de Evidéncia:

Diagnostic - Investigating a diagnostic test - Level Il.

PALAVRAS-CHAVE: Tornozelo; Fratura; Dispositivo de fixagdo do tornozelo; Raio-X;

lesbes ligamentares, Manufatura aditiva, radiagao ionizante.

ABSTRACT

Objective: To validate a new device, designed for ankle stabilization, positioning and
fixation, testing its reproducibility in several radiographic exams. Methods: Quali-
quantitative research. Performing stress radiographs in different positions on 10 pieces
of ankles from fresh cadavers. The pieces were submitted to radiographic examination
by 03 radiology technicians. The tensioning and stabilization force of 80 newtons was
monitored using a dynamometer included in the device. The radiographic examinations
were evaluated by 03 orthopedic doctors. Result: It was observed that in the

radiographs in anteroposterior view with tensioning force in the external rotation
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movement, there was failure to maintain the stability of the ankle in the proper position
due to the locking device of the set, and poor quality of the radiographs obtained in this
position. The observing physicians were able to carry out the necessary measures for
each situation. Conclusion: The radiology technicians were able to reproduce the
same pattern of radiographs using the new positioning device for ankle radiographs.
All fixation positions were satisfied, with the exception of ankle positioning during
rotational tensioning force application. Type of Study and Level of Evidence:

Diagnostic - Investigating a diagnostic test - Level .

KEYWORDS: Ankle; Fracture; Ankle fixation device; X-ray; ligament injuries, Additive

manufacturing

INTRODUGAO:
Os traumas torsionais do tornozelo sdo os mais comuns do sistema musculo
esquelético, tanto em atletas quanto na populagcdo em geral. Segundo estatisticas

americanas, esses traumas atingem a frequéncia de uma entorse para cada 10.000

. . 123 ~ . ~
habitantes por dia ™. As tor¢des do tornozelo podem gerar varias lesdes dentre elas
destacam-se as fraturas, lesbGes ligamentares e/ou associacdo de ambas, 0 que
resulta em diferentes niveis de instabilidade. O tratamento destas lesdes pode ser

cirargico ou conservador e para definir qual o melhor método de tratamento, é

fundamental o correto diagnc')sticos""5

O diagnostico da complexidade da les&o resultante da entorse do tornozelo é
dificil e controverso, podendo se utilizar desde testes, ao exame fisico e exames de
imagem: ultrassonografia, radiografia simples, radiografia sob stress e ressonancia

magnética. Todas estas modalidades apresentam vantagens e desvantagens tais
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como dependéncia do examinador, sensibilidade, exposicdo a radiacdo ionizante,

1,6
custo, dentre outros .

As radiografias sob tensdao tém se mostrado como uma alternativa com boa

sensibilidade e especificidade para identificar estas lesdes™*"®. Na lesdo de cada
ligamento é possivel realizar um movimento especifico sob stress para testa-lo:
ligamento talo fibular anterior € avaliado com stress em gaveta anterior; calcaneo
fibular, pela inclinagcdo do talus (adugcédo e supinacgéo); ligamentos tibio fibulares
(sindesmose), pela rotagao externa do tornozelo e o ligamento deltoide, pela rotagao
externa e/ou translagao lateral do pé. No entanto, apresentam o inconveniente de o
examinador ficar exposto a radiacado no momento de realizar a forga para promover o
estresse da articulacéo, além da aplicacdo desta forgca que nao é padronizada®.

Em geral, para a realizagao de exames radiograficos para avaliagéo de fraturas
ou lesdes ligamentares na regido do tornozelo, € necessario o apoio técnico para
estabilizar a regido, evitando movimentag¢des bruscas do paciente. Neste caso, existe
a possibilidade de exposicao a radiagcao, em caso, de uma possivel instabilidade da
regiao. O procedimento adequado ¢é utilizar estabilizadores e suportes para
posicionamento e ativagdo das regides lesadas e, principalmente, evitar cargas
excessivas de radiagcdo que o apoio técnico estd sujeito apos realizagdo de uma
grande quantidade de exames. Para minimizar tal efeito existem posicionadores
multifuncédo que devem ser utilizados para realizar essa operagéo. Porém, os suportes
existentes sdo multifuncionais, ou seja, possuem uma série de ajustes e regulagens
para diversos tipos de fixagdes que os tornam mais complexos para movimentacoes
e ajustes, e, em geral, esta condigao universal para fixagdes tem uma influéncia direta
no custo do equipamento©.

Para auxiliar no diagnostico de lesbes ligamentares do tornozelo, foi

5
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desenvolvido um novo dispositivo para estabilizagao e posicionamento fabricado por
manufatura aditiva, radiotransparente, de custo acessivel, direcionado para o
diagnéstico das lesbes ligamentares do tornozelo, ou seja, que promove o
posicionamento do tornozelo. Além disso, o dispositivo possui a movimentacéo
orientada e monitora a forga de tensionamento do ligamento padronizada para realizar
a radiografia com maior precisao e maior controle.

Neste estudo, a validagao inicial deste novo dispositivo foi feita utilizando uma
ampla avaliagao de testes em espécimes de cadaveres frescos com suportes técnicos
diferentes visando avaliar a funcionabilidade e operacionalidade do dispositivo
projetado.

Neste sentido, o objetivo deste estudo foi validar um dispositivo inovador
projetado para estabilizacdo do tornozelo e posterior diagndstico de lesdes
ligamentares via raio-x. Fabricado por manufatura aditiva, o dispositivo foi avaliado
visando a sua reprodutibilidade em diversos exames radiograficos para diferentes
tipos de lesdes nos ligamentos do tornozelo, com a proposta de evitar a incidéncia de
radiacado ionizante em pessoal técnico de apoio em ensaios nos ligamentos do

tornozelo.

MATERIAL E METODOS

O projeto do dispositivo de posicionamento foi concebido com o intuito de
auxiliar o pessoal de apoio técnico em radiologia durante o posicionamento do pé para
exames de radiografia do tornozelo utilizando manobras de estresse. Neste caso, o
técnico ficaria exposto a radiacao ionizante durante o exame. O protétipo conta com
trés mddulos distintos, sendo o0 médulo do pé, o médulo da perna e o mddulo da mesa,

cada um com suas especificidades e caracteristicas'".
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O moédulo do pé foi projetado para suprir as necessidades de apoio e
movimentacdes da articulagdo do tornozelo — necessaria para o diagnostico de suas
patologias. O médulo da perna acomoda a panturriiha do paciente para melhor
posicionamento e impossibilita a movimentagao do membro inferior, sendo sua fixagao
feita por meio de cintas elasticas assim como para o dorso do pé do paciente e 0
modulo da mesa foi idealizado para sustentar e fixar os dois primeiros médulos'”.

O dispositivo foi desenvolvido no software SolidWorks®, de tal forma que, todos
os elementos foram desenhados separadamente e em seguida no ambiente de
montagem do préprio software foi realizada a montagem do equipamento com suas
devidas relagbes™.

Para a etapa de fabricagdo por manufatura aditiva (MA) foram utilizados o
software Simplify3D® para a definicdo dos parametros e geragao do codigo G de
impressao e a impressora GTMAX CORE H4 da empresa GTMax3D com polimero
termoplastico formado pelos monémeros Acrilonitrila Butadieno Estireno (ABS),
impresso em forma de filamento na cor cinza, da mesma empresa. Este dispositivo é
capaz de simular os movimentos de dorsiflexao, flexdo plantar, inversao, eversao,
rotacdo externa, gaveta anterior e translagdo horizontal com faixas de variagao
suficiente para cada um dos movimentos'”.

O protdtipo inicial foi fabricado por dois processos de fabricacao distintos. O
maodulo da mesa foi fabricado em acrilico por processos convencionais de fabricacao
(corte, fresamento e furagao). Os mdédulos do pé e da perna foram fabricados em ABS
por manufatura aditiva.

Apos testes de funcionalidade do dispositivo com o auxilio do médico
ortopedista especialista em cirurgia do pé e tornozelo simulando as manobras de

estresse do tornozelo foi verificada a necessidade de ajustes que foram realizados



176  nos diferentes componentes e chegou-se no modelo atual que foi fabricado totalmente
177 com polimeros ABS por manufatura aditiva®'.

178 O dispositivo possui regulagem vertical para o posicionamento do moédulo do
179  pé em diferentes niveis, onde pode ser aplicada a forga de tensionamento de gaveta
180  anterior, este modulo esta fixo em uma barra cilindrica e por meio dela realiza-se os
181 movimentos de rotacdo externa do tornozelo. As forcas sdo avaliadas por um
182  dinamdmetro de capacidade 100 Kgf. A barra cilindrica que sustenta o médulo do pé
183  esta ligada a uma plataforma que pode correr em trilhos horizontais em formato de
184  semicirculo que apresenta regulagem em diversas posigdes onde sao realizados os
185 movimentos e tensionamentos em inverséo e eversao. Enquanto a posi¢do do moédulo
186  da perna é regulavel horizontalmente em niveis variados, mostrado na Figura 1.

187

188  Figura 1: a) vista lateral obliqua; b) vista superior do dispositivo junto com fitas de
189  fixacédo''.

190
191
192
193

194

195
196 O presente estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa
197  (CEP) de nossa instituigdo sob o numero CAAE 47658221.9.0000.5152 e parecer nr.
198 4.873.783.

199 Trata-se de uma pesquisa quali-quantitativa, com realizacdo de testes em

200 pecas cadavericas.
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Os testes para avaliar a reprodutibilidade do dispositivo de posicionamento para
radiografias do tornozelo foram feitos ao avaliar o resultado de radiografias realizadas
em 10 pecas de tornozelos de cadaveres frescos, com menos de 06 horas de 6bito.

Todas as 10 pecas de cadaver foram submetidas a exame radiografico por 03
diferentes técnicos em radiologia, denominados como Técnico A (TA), Técnico B (TB)
e Técnico C (TC), previamente orientados sobre o funcionamento do dispositivo. A
figura 2 mostra a metodologia dos testes realizados.

As radiografias foram realizadas utilizando um aparelho de radiografia portatil...
PHILIPS — AQUILLA PLUS/300® (Figura 5), seguindo as seguintes situac¢des e posi¢oes:

Incidéncia anteroposterior neutra (APN), sem forga de tensionamento, controle

Incidéncia lateral, com forga de tensionamento (PN), controle

Incidéncia lateral com forga de tensionamento em gaveta anterior (PGA) —
avaliando ligamentotalo fibular anterior (LTFA)

Incidéncia anteroposterior com forca de tensionamento em rotacdo externa
(APRE) — avaliando ligamentos tibio fibulares (LTF) e ligamento deltoide (LD).

Incidéncia anteroposterior com forga de tensionamento em eversao (abdugao-
pronacao)(APEV), avaliando o LD.

Incidéncia anteroposterior com forga de tensionamento em inversao (adugao-

supinagao)(APIN), avaliando o ligamento calcaneo fibular (LCF).

A forca de tensionamento aplicada nas situacdes acima foi de 80 N, conforme
preconiza Lamothe'2. Para padronizar e medir esta carga foi utilizado o dinamémetro
Novotest SF-500® com precisao de 0,5%, resolucao de 0,1 N, capaz de medir forca
de compressao e distragao, que foi acoplado ao dispositivo de posicionamento, como

mostrado na Figura 3.
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Figura 2: Organograma com a metodologia de validagdo dos testes realizados nos

tornozelos.

10 tornozelos de cadaver
Fresco< 6 hs

03 técnicos de
radiologia

R perm
neutro

Rx ap com Rx ap com
rot externa Inversdo

RX ap
neutro

R ap com Rx perfi
eversao gaveta ant.

Os exames radiograficos produzidos pelos 03 técnicos em radiologia foram
avaliados por 03 diferentes médicos ortopedistas com subespecialidade em cirurgia
do pé e tornozelo, denominados Observador 1 (OBS1), Observador 2 (OBS2) e
Observador 3 (OBS3), durante esta avaliagao eles realizaram, de forma blindada, as
seguintes medidas, utilizando-se o software Clear Canvas Workstation 2.0::

- Espaco Claro Medial (ECM) em milimetros
- Distancia Tibio Fibular (TF) em milimetros
- Inclinagédo do Talus Tilt— Talar (TT) em graus

- Descolamento Anterior do Talus (AT) em milimetros

As medidas dos efetivos deslocamentos foram realizadas de acordo com

alteragdes esperadas para cada posicao e ou dire¢ao da forga aplicada, como

10
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mostrado na Figura 4. Cada examinador realizou tais medidas em 03 momentos
diferentes e dos resultados fez-se a média das medidas de cada observador que foi
utilizada para analise estatistica. A figura 5 mostra o aparato experimental indicando

o aparelho de raio-x utilizado nos testes.

Figura 3- a) Perfil neutro; b) Perfil de tensdo em gaveta anterior; c) AP neutro d) AP

tensdo em eversao; e) AP tensdo em inversao; f) AP tensdo em RE.
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Figura 4 — Posicionamentos indicados nas radiografias para a medida dos

deslocamentos: (A) APN= ECM e TF; (B) PN= AT; (C) APRE= ECM e TF; (D) APEV=

ECM, TF e TT; (E) APIN= TT; (F) PGA= AT.
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Figura 5 — Aparelho portatil para testes radiograficos utilizado para obtencédo das

radiografias.
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1.1 - Avaliagao estatistica

Para a analise estatistica considerou-se um experimento em delineamento de
critério unico, sendo que os tratamentos foram considerados os técnicos (TA, TB, TC)
ou os observadores (OBS1, OBS2, OBS3) e as pegas foram consideradas as
repeticoes. Na comparacdo de ECM ou TF ou AT com valores de referéncias foram
considerados dois tratamentos.

Foram feitas analises preliminares nos dados para verificar se os pressupostos
basicos para a aplicagao de testes paramétricos foram atendidos. Essas analises
preliminares consistiram no teste de normalidade de residuos do modelo matematico
(teste de Shapiro-Wilk) e teste de homocedasticidade de variancias (teste de Levene),
tendo sido observado o atendimento dos pressupostos (p-valor>0,05).

Em seguida foi aplicada a analise de variancia (ANOVA-one-way) para verificar
a ocorréncia de diferencas significativas para cada variavel: i) entre os técnicos para
cada observador e ii) entre os observadores para cada técnico. Aplicou-se também o
pos-teste (teste de Tukey) para mostrar as diferengcas entre técnicos ou entre
observadores, caso ocorresse a diferenga. Na comparacdo de ECM (APN x APEV),
TF (APN x APEV) e AT (PN x PGA) foi utilizado o teste t-Student.

Todas as analises foram feitas no programa IBM-SPSS'® com significancia de

5%.

RESULTADOS
Ao analisar as radiografias das 10 pecas de tornozelos de cadaveres frescos
obtidas com o posicionador observou-se que, nas radiografias em APRE, houve falha

de manutencao do tornozelo na posicao adequada, porque todas as radiografias

13
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obtidas foram de ma qualidade, nao sendo possivel visualizar claramente a mortalha
do tornozelo para realizar as medidas do ECM e do TF devido a grande rotagao
externa do tornozelo e da perna. Portanto, o dispositivo de posicionamento do
tornozelo ndo conseguiu fixar o membro quando se aplicou a forga de rotacéo externa,
como mostrado nas Figuras 3f e 4d.

Quando se aplicou a forga para estabilizacao em outras posicoes e direcoes,
APEV, APIN E PGA, o dispositivo de posicionamento conseguiu manter o tornozelo
na posicdo adequada obtendo radiografias de boa qualidade e os médicos
observadores conseguiram realizar as medidas necessarias para cada situagao.

Na avaliacdo estatistica dos resultados das medidas realizadas pelos
observadores foi constatado que os diferentes técnicos de radiologia (TA, TB e TC)
conseguiram resultados radiograficos similares porque nao houve diferenga

estatisticamente significante entre eles, conforme demonstrado nas Tabelas 1, 2 e 3.

Tabela 1: Comparacdo das medidas dos deslocamentos (mm) realizadas pelos

técnicos (Observador 1).

Variavel Técnico A TécnicoB TécnicoC Sig*

APNECM 3,05 3,43 3,13 0,308
APNTF 5,41 5,54 5,26 0,794
PNAT 38,96 39,03 39,82 0,866
APEVECM 3,18 3,17 3,26 0,952
APEVTF 5,55 5,77 5,67 0,852
PGAAT 39,12 39,58 40,07 0,866

*Teste Tukey. ANOVA. Alpha = .05.

Fonte: Os autores, 2022.
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344
345 Tabela 2: Comparacdo das medidas dos deslocamentos (mm) realizadas pelos

346  técnicos (Observador 2).

Variavel Técnico A TécnicoB TécnicoC Sig*

APNECM 2,82 2,87 3,22 0,118
APNTF 5,18 5,54 5,72 0,381
PNAT 38,01 37,78 39,08 0,711
APEVECM 2,97 2,98 3,31 0,37
APEVTF 5,34 5,69 5,57 0,595
PGAAT 39,15 38,17 38,95 0,847

347  *Teste Tukey. ANOVA. Alpha = .05.

348  Fonte: Os autores, 2022.

349

350 Tabela 3: Comparacdo das medidas dos deslocamentos (mm) realizadas pelos

351  técnicos (Observador 3).

Variavel Técnico A TécnicoB TécnicoC Sig

APNECM 3,90 4,11 3,93 0,58
APNTF 6,12 5,75 5,43 0,566
APNTT 0,33 0,20 0,22 0,803
PNAT 38,32 37,07 38,32 0,764
APEVECM 3,86 3,69 3,85 0,671
APEVTF 6,46 6,15 6,34 0,838
APEVTT 0,33 0,40 0,22 0,715
APINTT 0,55 0,40 0,33 0,626

PGAAT 38,72 37,65 37,94 0,795
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*Teste Tukey. ANOVA. Alpha = .05.

Fonte: Os autores, 2022.

Ao avaliar o resultado das medidas de AT nas radiografias em PN e PGA dos
03 examinadores nos exames dos 03 técnicos de radiologia, ndo foram observadas
alteragdes significativas “p” variando de 0,507 a 0,935. Esperava-se ocorrer a
anteriorizagédo do talus com aumento da medida AT. No entanto, isso ndo ocorreu,
provavelmente, porque as pegas nao apresentavam lesdo do LTFA.

Analisando o resultado das medidas do ECM e TF nas radiografias APN e APEV
dos 03 examinadores também nao foram encontradas alteragbes significativas: para
o ECM “p” variou de 0,042 a 0,986, apesar de apresentar um resultado de p 0,042
guando se aplicou o teste de Turkey verificou-se que os grupos sdo homogénios, nao
tendo significancia, e para o TF “p”variou de 0,262 a 0,983, o esperado seria ocorrer o
aumento destas medidas, noentanto, n&o ocorreu, provavelmente porque as pecas

nao tinham lesdo do ligamento deltéide e ou dos ligamentos tibio fibulares

(sindesmose), conforme apresentado nasTabela 5 A, B e C abaixo.

Tabela 5 - A, B e C: Comparacao dos deslocamentos em mm para APNECM x

APEVECM por observador.

Tabela 5A - Observador 1

Técnico A N Média Desvio Padrao p-Valor
ECM  APNECM 9 3,06 0,52 0,986

APEVECM 10 3,05 0,81 0,986
Técnico B
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374

375

376

377

378

ECM  APNECM 10

APEVECM 9
Técnico C
ECM  APNECM 9
APEVECM 9

Fonte: Os autores, 2022.

Tabela 5B - Observador 2

Técnico A N

ECM  APNECM 8
APEVECM 9

Técnico B

ECM  APNECM 10

APEVECM 10

Técnico C N
ECM APNECM 7
APEVECM 9

Fonte: Os autores, 2022.

Tabela 5C - Observador 3

Técnico A N

ECM  APNECM 9

APEVECM 10

Técnico B

ECM  APNECM 10

Desvio Padrao

Desvio Padrao
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APEVECM 10 3,69 0,47 0,042

Técnico C
ECM APNECM 10 3,97 0,38 0,565
APEVECM 10 3,87 0,39 0,565

Fonte: Os autores, 2022.

Nas radiografias em APN e APIN n&o houve variagdo na medida do TT
mantendo sempre 0 (zero), quando aplicou a for¢ga de inversdo o esperado € que
ocorresse uma inclinagao talus alterando o TT, no entanto, isso ndo ocorreu,
provavelmente porque as peg¢as nao apresentavam lesdo do ligamento fibulo

calcaneo.

DISCUSSAO
A incidéncia de traumas e lesdes sdo mais comuns nos ligamentos dos

tornozelos e estdo entre as causas com mais incidéncia nas unidades de pronto

atendimento e consultorios especializados”, visto que acometem todas as faixas de
idades, principalmente entre aqueles que desenvolvem atividades fisicas e/ou
esportivas.

As lesbes ligamentares do tornozelo quando nao tratadas adequadamente
podem evoluir para instabilidade cronica do tornozelo com diferentes niveis de
incapacidade. Pesquisa desenvolvida com uma série de 276 pacientes com
instabilidade crénica do tornozelo encontrou: 83,7 % de lesdo isolada, 7,2 % de
instabilidade do LD, 4,3 % lesdo da sindesmose e 4,7 % de instabilidade associada
do LD e sindesmose®.

Estudo realizado com 186 pacientes portadores de lesédo ligamentar aguda
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grave do tornozelo atendidos na Unidade de Pronto Atendimento (UPA) demonstrou

que 100 % dos pacientes tiveram lesédo do ligamento talofibular anterior, 87,2 % com

lesdodo calcaneofibular e 49 % dos pacientes com lesdo do deldoide profundo14.

Modalidades esportivas que utilizam membros inferiores — no nosso meio
destacam-se a pratica do futebol, vblei, basquete —, sdo as principais causadoras de
lesbes no tornozelo. Fraturas maleolares associadas ou ndo com injuria ligamentar
sdo lesdes frequentes causadas por traumas rotacionais na regiao do tornozelo.

O diagndstico das fraturas do tornozelo é, em geral, relativamente simples,
baseando-se na historia clinica, no exame fisico e na avaliagcao por imagem da regiao.
E importante lembrar que o aumento da atividade esportiva e o envelhecimento
populacional em ambito mundial contribuem para o aumento da incidéncia das lesdes
ano nivel do tornozelo.

Em determinadas situagdes, radiografias sob stress sao necessarias na
investigacdo de possivel instabilidade lateral ou medial no tornozelo. Embora a
presenca de edema doloroso e de equimose perimaleolar medial e/ou laeral seja
utilizada como sinais clinicos de ruptura do ligamento deltéide, essas devem ser
avaliadas por radiografias'’.

Em estudo realizado em 20 tornozelos de cadaver, Feller e colaboradores’

realizaram a avaliacdo da instabilidade desta articulagdo, comparando oachado

artroscopico com as radiografias sob stress e mostraram que a artroscopia identificou

a sequéncia das lesdes provocadas e as radiografias foram capazes de diagnosticar
as macroinstablidades da sindesmose e do ligamento deltdide. Vale ressaltar que a
artroscopia € um exame invasivo e de alto custo.

Na realizagdo de exames radiograficos sob stress para avaliacao de fraturas
ou lesdes ligamentares na regido do tornozelo exige-se a estabilizagdo do conjunto
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perna, tornozelo e pé, além de aplicacao de forga para promover o estressedas
estruturas estudadas. Essas manobras podem ser feitas de forma manual com a
desvantagem de exposicao a radiacao ionizante do profissional que esta manipulando
o paciente e a falta de padronizacao da forga aplicada. O procedimento adequado
deve ser com suporte para posicionamento da articulacdo do tornozelo que tenha a
capacidade de estabilizar o membro e aplicar forga de stress predeterminada e na
direcdo desejada para estudar a possivel instabilidade suspeitada no exame clinico.
Com isso, evita-se a exposig¢ao do profissional de saude a radiagao ionizante, obtendo
radiografias de melhor qualidade®.

Van Dijk" define que para fazer o diagndstico de lesdo do LTF a AT durante a
aplicacao de forga de tensionamento em gaveta anterior deve ser maior que 4 mm ou
uma diferenca comparando com o lado contralateral maior do que 2 mm e para lesao
do LCF o TT durante stress em inversao deve ser maior do que 10° ou a diferencga
comparando como lado contralateral maior do que 5°. Nas radiografias dos espécimes
de cadaver do nosso estudo n&o ocorreram estas variagdes, provavelmente porque

nao havia lesao ligamentar nas pecas estudadas.

Observa-se que diversos estudos '® tém sido publicados abordando os
métodos de imagem e sua importancia quanto ao posicionamento adequado durante
a realizagdo do exame de radiografia, todavia, a reprodutibilidade destas imagens,
com precisao devido as situagbes de imagem radiografica, corroborando com os
resultados de nosso estudo.

Dispositivos de fixagdo para imagens radiograficas sao frequentemente
utilizados com a objetividade de melhorar os inumeros problemas causados pelo
movimento, sem causar dor ao examinado e melhorar a qualidade das imagens

e 1920
radiograficas
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O dispositivo utilizado neste estudo é radiotransparente, de baixo custo, que
promove o posicionamento do tornozelo, bem como realiza os movimentos sob uma
forca de tensionamento do ligamento padronizada para realizar a radiografia, similar
a outros dispositivos disponiveis atualmente, que sao feitos de materiais leves como

poliestireno expandido e resina de uretano e projetados para ajustar e estabilizar a

- e 10,2122
posicao fotografica .

Ressalta-se que a utilizagcdo de um dispositivo de fixacdo de forma correta
permite que as imagens radiograficas sejam precisas e dificeis de sofrerem

interferéncia na execugdo do técnico que esta realizando tais imagens, e por

. , . . . ea . . ~ 10
conseguinte, obtém-se imagens de qualidade para eficiéncia da inspecdao ~. Na
analise dos resultados das radiografias feitas utilizando o novo dispositivo de
posicionamento observou-se que os técnicos em radiologia reproduziram o mesmo

padrao de exames, mostrando a reprodutibilidade deste sistema.

CONCLUSAO

Os diferentes técnicos de radiologia conseguiram reproduzir o mesmo padrao
de radiografias utilizando o novo dispositivo de posicionamento para radiografias do
tornozelo.

O dispositivo estudado fabricado por manufatura aditiva mostrou-se de facil
manuseio, versatil, leve e atende aos pré-requisitos para realizar radiografias sob
tensionamento do tornozelo.

Apesar das dificuldades operacionais para a manutengdo da posicado do
tornozelo durante a aplicagdo da forca de tensionamento em movimento de rotagao
externa, o dispositivo foi efetivo na maioria dos posicionamentos e estabilizagao do

tornozelo. Para o funcionamento efetivo do dispositivo em todas as posicoes serao
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realizados ajustes para modificacao do sistema de travamento do conjunto.
ApOés as otimizacdes do dispositivo serdo necessarios testes clinicos in vivo

para sua avaliacdo em ambiente real.
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CONCLUSAO

A proposta de validacdo de um novo dispositivo para posicionamento e fixagcao
do tornozelo foi satisfeita. O dispositivo possibilita o posicionamento para realizacao
de radiografias do tornozelo sobre forgas de tensionamento, melhorando a acuracia
do diagnéstico das lesbes ligamentares e das instabilidades desta articulagdo. Além
disso, diminuira a exposicao dos profissionais de saude a radiacao ionizante durante
a realizacdo desses exames.

Os diferentes técnicos de radiologia conseguiram reproduzir o mesmo padrao
de radiografias utilizando o novo dispositivo de posicionamento para radiografias do
tornozelo.

O dispositivo estudado, feito em manufatura aditiva, mostrou-se de facil
manuseio, versatil, leve e atende aos pré-requisitos para realizar radiografias sob
stress do tornozelo.

Neste estudo o dispositivo mostrou-se efetivo para estabilizar o tornozelo em
todos as posicdes e nas diferentes direcoes das forgas de tensionamento aplicadas
nas pecas de cadaveres frescos. Para aplicacdo da forga em movimento de rotacao
externa houve alteragdes nas radiografias devido a instabilidades na fixagdo do
conjunto.

Para totalizar o funcionamento do dispositivo em todas as posi¢coes serao
realizados ajustes para modificagdo do sistema de travamento do conjunto.

A Avaliagao estatistica do resultado das radiografias mostrou que o dispositivo
apresentou reprodutibilidade dentre os técnicos de radiologia.

O processo de protecao intelectual do dispositivo esta em andamento.

ApOs as otimizagdes do dispositivo sugere-se estudos e testes clinicos in vivo

para sua avaliacdo em ambiente real.
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COLETA DE DADOS DAS RADIOGRAFIAS DO ESTUDO DO NOVO DISPOSITIVO.

EXAMINADOR (Identificador Numérico):

Valores

POSIGCOES DAS RADIOGRAFIAS FEITAS PELOS TECNICOS

RX ANTERO POSTERIOR NEUTRO (APN)

RX PERFIL NEUTRO (PN)

RX ANTERO POSTERIOR COM ROTACAO EXTERNA (APRE)

RX ANTERO POSTERIOR COM TRANSLAGCAO LATERAL (APTL)

RX PERFIL COM GAVETA ANTERIOR (PGA)

MEDIDAS REALIZADAS PELOS EXAMINADORES

ESPACO CLARO MEDIAL EM mm (ECM)

DISTANCIA TIBIO FIBULAR EM mm (TF)

INCLINACAO - TILT - TALAR EM - ANGULOS (TT)

DESLOCAMENTO ANTERIOR DO TALUS EM mm (AT)

TECNICO (Identificador Numérico):

Peca | 1 2 3 4 5 6 7
ltem

APN ECM

TF

TT

PN AT

ECM

TF

APRE ECM

TF

APTL ECM

TF

PGA AT
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Titulo da Pesquisa: AVALIACAO DE UM NOVO DISPOSITIVO DE POSICIONAMENTO
RADIOTRANSPARENTE PARA REALIZACAO DE RADIOGRAFIAS DO TORNOZELO

Pesquisador: Cleudmar Amaral de Araujo
Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 47658221.9.0000.5152

Instituicao Proponente: Faculdade de Medicina
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.873.783

Apresentacao do Projeto:

“Os traumas torcionais do tornozelo sao os mais comuns do sistema musculo esqueletico, tanto em atletas
quanto na populacao em geral. O objetivo deste projeto e validar este dispositivo, testando a sua
reprodutibilidade em diversos exames radiograficos para diferentes tipos de lesoes nos ligamentos do
tornozelo. Trata-se de uma pesquisa quali-quantitativa, com realizacao de testes em pecas de tornozelo de
cadaveres frescos. Os testes para reprodutibilidade serao realizados em pecas de cadaver, por diferentes
tecnicos de radiologia, buscando validar uma qualidade da fixacao atraves da aplicacao de uma forca
constante para o tensionamento do ligamento. Os dados obtidos passaram por avaliacao estatistica para
averiguar a reprodutibilidade dos exames, entre os tecnicos realizadores dos exames e entre os medicos
avaliadores. Os dados de natureza quantitativa serao analisados, interpretados e distribuidos em tabelas,
quadros e/ou figuras; a partir da Analise de Frequencia Simples e Relativa. A analise dos dados sera
realizada utilizando o Programa Microsoft Office Excel® 2010. Sera realizada a analise descritiva dos dados
por meio de distribuicao de frequencia simples e percentuais para as variaveis categoricas e medidas de
centralidade (media, mediana, moda) e de dispersao (desvio padrao, minimo e maximo) para as variaveis
quantitativas.”

Objetivo da Pesquisa:
“Objetivo Primario: O objetivo deste projeto e validar este dispositivo, testando a sua
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reprodutibilidade em diversos exames radiograficos para diferentes tipos de lesoes nos ligamentos do
tornozelo.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

“Riscos: Embora a pesquisa nao utilize metodos danosos a dimensao fisica, psiquica, intelectual, moral,
social, cultural ou espiritual do participante, existe o risco minimo da identidade do mesmo ser revelada.
Porem, os pesquisadores se comprometem a nao divulgar dados que possam servir como identificacao. Os
resultados da pesquisa serao divulgados de forma coletiva. Os pesquisadores serao 0s unicos a terem
acesso aos dados e tomarao todas as providencias necessarias para manter o sigilo. A identidade das
pecas de cadaver utilizadas na pesquisa nao sera revelada em nenhum momento, sendo 0 mesmo
identificado utilizando um codigo criado aleatoriamente pelos pesquisadores sem relacao com o seu nome
ou quaisquer outros dados (sem utilizacao das iniciais ou outros itens que poderiam identifica-1o).

Beneficios: Como beneficios a validacao deste novo dispositivo, visando sua transferencia de tecnologia
para a sociedade, possibilitara disponibilizar aos pacientes um produto de baixo custo, que promove o
posicionamento do tornozelo, melhorando do diagnostico das lesoes desta articulacao.”

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Pendéncia anterior:

1. Em metodologia de Projeto detalhado e formulério plataforma Brasil: Justificar o nimero minimo de
espécimes participantes necessario para se alcancar os objetivos do projeto.

Resposta do pesquisador: A amostra deste estudo, é considerada nao aleatéria, por conveniéncia, que é
considerado uma técnica de amostragem em que o pesquisador de campo seleciona a populag¢édo do estudo
que se mostrem mais acessiveis e que tenha elementos convenientes para desenvolvimento da pesquisa
(MALHOTRA, 2006).

De acordo com Martelli Filho et al., (2005) dois metodos estatisticos alternativos podem ser utilizados para
avaliar a reprodutibilidade e o erro do metodo em trabalhos cientificos que envolvam medidas quantitativas.
Para a demonstracao destes metodos foram utilizados dados reais de duas dissertacoes de mestrado
apresentadas a Faculdade de Odontologia da Universidade Metodista de Sao Paulo. Os metodos utilizados
foram propostos por Lin, Bland e Altman. Uma das vantagens destas analises em relacao as
tradicionalmente utilizadas, como o erro de Dahlberg, teste t pareado e coeficiente de correlacao de
Pearson, e que se pode utilizar um minimo de 10
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medidas em pares, livres de distribuicao (nao-normal), exigencia que ocorre quando se utilizam testes
parametricos como teste t pareado e o coeficiente de correlacao de Pearson (MARTELLI FILHO et al.,
2005).

A amostra minima e total para concretizagdo do estudo e para alcangar os objetivos do projeto, sera
composta de 10 tornozelos de espécimes de cadaver humano fresco, sem rigidez, para realizacédo das
radiografias. Feita corre¢cdo no Projeto e na PB.

Andlise do CEP: Pendencia atendida.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
Foram apresentados.

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
A pendéncia do parecer n°4.842.423 de 12 de Julho de 2021 foi atendida.

Consideracoées Finais a critério do CEP:
OBS.: O CEP/UFU LEMBRA QUE QUALQUER MUDANCA NO PROTOCOLO DEVE SER INFORMADA
IMEDIATAMENTE AO CEP PARA FINS DE ANALISE E APROVAGCAO DA MESMA.

O CEP/UFU lembra que:

a- segundo as Resolugbes CNS 466/12 e 510/16, o pesquisador devera manter os dados da pesquisa em
arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo minimo de 5 (cinco) anos apds
o término da pesquisa;

b- podera, por escolha aleatéria, visitar o pesquisador para conferéncia do relatério e documentacao
pertinente ao projeto.

c- a aprovagao do protocolo de pesquisa pelo CEP/UFU da-se em decorréncia do atendimento as
Resolucbtes CNS 466/12, 510/16 e suas complementares, ndo implicando na qualidade cientifica do mesmo.

Orientagbes ao pesquisador :

* O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de retirar seu consentimento em
qualquer fase da pesquisa, sem penalizacdo alguma e sem prejuizo ao seu cuidado (Res. CNS 466/12 e
510/16 ) e deve receber uma via original do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, na integra, por ele
assinado.

» O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo aprovado e descontinuar o
estudo somente apds analise das razdes da descontinuidade pelo CEP que o
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aprovou (Res. CNS 466/12), aguardando seu parecer, exceto quando perceber risco ou dano ndo previsto
ao participante ou quando constatar a superioridade de regime oferecido a um dos grupos da pesquisa que
requeiram acao imediata.

» O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que alterem o curso normal do
estudo (Res. CNS 466/12). E papel do pesquisador assegurar medidas imediatas adequadas frente a
evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha sido em outro centro) e enviar notificacdo ao CEP e a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

» Eventuais modificagcdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP de forma clara e
sucinta, destacando a parte do protocolo a ser modificada e suas justificativas. Em caso de projetos do
Grupo | ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve envia-las também
a mesma, junto com o parecer aprobatério do CEP, para serem juntadas ao protocolo inicial (Res.251/97,
item Il.2.e).

De acordo com as atribuicbes definidas na Resolucdo CNS 466/12, Resolucado 510/16 e suas
complementares, o CEP manifesta-se pela aprovacdo do protocolo de pesquisa proposto.

O protocolo nao apresenta problemas de ética nas condutas de pesquisa com seres humanos, nos limites
da redacéo e da metodologia apresentadas.

Data para entrega de Relatério Final ao CEP/UFU: JUNHO/2022.

* Tolerancia maxima de 01 més para atraso na entrega do relatério final.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacbes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P 20/07/2021 Aceito
do Projeto ROJETO 1738634.pdf 21:37:46
Outros RespostaPendCEP_Parecer_4842423.d| 20/07/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito

0CX 21:37:37 | Araudjo
Projeto Detalhado / |Projeto_Submetido_CEP_Corrigido.pdf | 20/07/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
Brochura 21:37:17 | Aradjo
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Investigador Projeto_Submetido_ CEP_Corrigido.pdf | 20/07/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
21:37:17 | Aratjo

Outros Instrumento_Avaliacao_RX.pdf 03/06/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
21:06:13 | Aratjo

TCLE / Termos de |JustificativaDispensaTCLE.pdf 20/05/2021 |[Cleudmar Amaral de | Aceito

Assentimento / 22:16:28 | Aratjo

Justificativa de

Auséncia

Outros Link_Lattes.pdf 20/05/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
22:14:22 | Aratjo

Outros Declaracao_DocentePPCSA.pdf 20/05/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
22:14:02 | Aratjo

Outros TermoComprEqExecutora.pdf 20/05/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
22:12:56 | Aratjo

Outros AutorizacaolML.pdf 20/05/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
22:11:55 | Aratjo

Folha de Rosto folhaDeRosto_CEP_Ass.pdf 20/05/2021 |Cleudmar Amaral de | Aceito
22:09:39 | Araujo

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

UBERLANDIA, 29 de Julho de 2021
Assinado por:
Karine Rezende de Oliveira
(Coordenador(a))

Endereco: Av. Jodo Naves de Avila 2121- Bloco "1A", sala 224 - Campus Sta. Ménica
Bairro: Santa Ménica CEP: 38.408-144

UF: MG Municipio: UBERLANDIA

Telefone: (34)3239-4131 Fax: (34)3239-4131 E-mail: cep@propp.ufu.br
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