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Resumo

Introducéo: Os profissionais de saude que utilizam palpagdo em reabilitacdo compartilham a
necessidade de um exame clinico acurado e confiavel, uma vez que utilizam procedimentos e
intervengdes manuais que se baseiam no completo entendimento da anatomia in vivo e na
capacidade de palpacédo e localizacdo de estruturas anatdmicas de superficie. Em particular,
grande parte dos métodos palpatorios da coluna cervical utilizados ainda ndo foi estudada
sistematicamente e sendo assim, a sua acuracia e confiabilidade permanecem sem
comprovagdes. O objetivo deste estudo é o desenvolvimento de um meétodo palpatorio do
processo espinhoso da sétima vértebra cervical (PEC7) e sua validacdo baseada em imagem
radiolégica. Métodos: Este estudo possui delineamento observacional transversal, com
amostragem nado-probabilistica e dividido em trés fases: Fase preliminar: Avaliacdo de
imagens radioldgicas obtidas de radiografias, tomografias computadorizadas e ressonancias
magnéticas e consulta a literatura em busca de pistas anatdbmicas para elaboracdo de novo
método palpatério de estruturas dsseas da coluna cervical; e levantamento das propor¢des
antropomeétricas para ajuste do método a diversidade populacional. Fase I: Teste comparativo
entre o melhor método existente (método flexdo-extensdo, MFE) e o novo método (método
estatico tdrax-costela, METC), utilizando-se a radiografia de torax como método radioldgico
para avaliacdo de seu desempenho diagnoéstico. Fase 11: Desenvolvimento e validacdo de um
modelo de regressdo linear mdaltipla utilizando o METC. Resultados: A acuracia da
identificacdo de PEC7 foi de 18% e 33% (p = 0,013) usando o MFE e METC,
respectivamente. Acurécia cumulativa considerando tanto as direces caudal e cranial (PEC7
+ 1SP) aumentou para 58% e 81% (p = 0,001) usando o MFE e METC, respectivamente. A
idade teve um efeito significativo sobre a acuracia do MFE (p = 0,027), mas nédo sobre a do
METC (p = 0,939). Sexo, massa corporal, estatura e IMC n&o tiveram efeitos significativos
sobre a acuracia de nenhum dos dois métodos. A confiabilidade interexaminador do
radiologista para a localizagdo dos marcadores foi excelente (Kappa = 0,962, 1C95% =
[0,888; 1.000]). O modelo de predicdo linear multivariado foi elaborado para distancia
vertice-processo espinhoso de C7 (em cm) gerou a equacdo Dy_.; = 0,986 X Dy _y +
0,018 x massa + 0,014 X idade — 1,008 (R? ajustado = 0,797, SE = 0,025 cm). A
acurécia da identificacdo de PEC7 na fase de desenvolvimento do modelo de regressdo linear
maultipla utilizando o METC foi de 40 % e a acurécia da identificacdo de PEC7 utilizando o
METC associado ao modelo de regressao linear multipla foi 66% (p = 0,001). Discussao: A
maior acuracia do método MECT para localizar PEC7 pode ser explicada pelo fato de ser um
método de palpacéo estatico e consequentemente pode ser menos propenso a erros devido a
limitacdo da mobilidade cervical que o método MFE. A palpacdo foi a variavel de maior
influéncia para a localizacdo acurada do PEC7. A idade e a massa corporal também foram
preditores independentes para localizar de forma acurada o PEC7. A acuracia da palpacéo
pOde ser aumentada usando ajustes objetivos utilizando as informagdes pessoais, como idade
e massa corporal. Concluséo: A localizagdo do PEC7 é mais acurada com a utilizacdo do
METC do que o método de flexdo-extensdo. A acuracia da localizacdo do PEC7 é ainda
maior com a utilizagdo do modelo multivariado de predi¢do em conjunto com o procedimento
palpatorio do METC do que a utilizagdo do método palpatdrio isolado.

Descritores: palpacdo, reprodutibilidade, reabilitacao.
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Abstract

Introduction: Health care professionals who use palpation in rehabilitation share the need of
an accurate and reliable clinical examination; they use manual procedures and interventions
that are based on the complete understanding of the in vivo anatomy and on palpation and
skills for location of anatomical structures. In particular, most of the cervical spine palpatory
methods used have not been systematically studied and therefore, their accuracy and
reliability remains without evidence. The goal of this study is to develop a palpation method
for locating the spinous process of the seventh cervical vertebra (C7SP) and its validation
based on radiological imaging. Methods: This study has cross-sectional observational design
with non-probability sampling and was divided into three phases. Preliminary phase:
radiologic imaging evaluation obtained from radiographs, CT scans, MRIs and consulting the
literature for anatomical clues in order to develop a new palpation method of bone structures
of the cervical spine; evaluation of anthropometric proportions to adjust the method to
population diversity. Phase I: Comparative analysis between the best existing method
(method flexion-Extension, FEM) and the new method (Thorax-rib static method - TRSM),
using chest X-ray for evaluation of diagnostic performance. Phase Il: Development and
validation of a multiple linear regression model using the TRSM and personal information.
Results: The accuracy of C7SP identification was 18% and 33% (p = 0.013) using the FEM
and TRSM, respectively. Cumulative accuracy considering both caudal and cranial directions
(C7SPx1SP) increased to 58% and 81% (p = 0.001) using the FEM and TRSM, respectively.
Age had a significant effect on the accuracy of the FEM (p = 0.027), but not on the TRSM (p
=0.939). Sex, body weight, height and BMI had no significant effect on the accuracy of both
methods. The intrarater reliability of the radiologist for the location of the markers was
excellent (Kappa = 0.962, 95% CI = [0.888; 1.000]). The linear multivariate prediction model
was designed, the distance vertex- spinous process C7 (cm) generated the equation Dy _.; =
0.986 X Dy,_p; + 0.018 X mass + 0.014 x age — 1.008 (adjusted R2 = 0.797, SE of bias
=0.025 cm). The accuracy of identification of SPC7 in the development phase of the multiple
linear regression model using the TRSM was 40% and the accuracy of PEC7 identification
using the TRSM associated with the multiple linear regression model was 66% (p = 0.001).
Discussion: The best accuracy of TRSM for locating the C7SP can be explained by the fact
that it is a static method of palpation and therefore may be less prone to error due to cervical
mobility limitation than the FEM method. The palpation was the most influential variable for
the accurate location of C7SP. Age and body mass were also independent predictors to locate
accurately the C7SP. Using objective adjustments based on personal information such as age
and body mass could increase the accuracy of palpation. Conclusion: The location of C7SP
is more accurate using the TRSM than the method of flexion-extension. The accuracy of the
C7SP location is further enhanced with the use of multivariate prediction model in
conjunction with palpation procedure of TRSM than the use of isolated palpation method.
Keywords: palpation, reliability, rehabilitation.
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Capitulo 1 Introducéo

1.1 Terapia manual

A terapia manual (TM), também conhecida como terapia manipulativa, consiste em
geral na aplicacdo de forca manual externa com intencao terapéutica, embora sua definicao e
0 seu objetivo possam variar de acordo com o tipo de profissional que a utiliza. A TM ¢
utilizada por varios profissionais da area da salde como um manejo conservador, nao
cirargico, realizado pelas maos e/ou dedos de profissionais sobre o corpo do paciente para
fins de avaliacdo, diagnostico e tratamento de uma variedade de sinais, sintomas e condicdes
morbidas. A TM engloba uma série de técnicas de manipulacdo vertebral e extremidades,
mobilizacdes, técnicas de alongamento passivo, técnicas articulatorias, mobilizacdo de
tecidos moles, drenagem linfatica, massagem, mobilizacdo neural, tracdo e acupressao, dentre
outras (SMITH, 2007; HUIJBREGTS et al., 2010; TSERTSVADZE et al., 2014).

A TM é uma das mais antigas intervencbes em medicina e se desenvolveu
paralelamente em varias partes do mundo. A documentagdo de sua pratica remonta ha mais
de 4.000 anos em pergaminhos egipcios — o papiro de Edwin Smith — e seu uso também foi
representado em antigas esculturas. A referéncia histérica mais antiga para a pratica de TM
na Europa data de 400 a.C.; Hipocrates (460-285 a.C.), considerado o pai da medicina, foi o
primeiro a descrever TM vertebrais para o tratamento de escoliose. Posteriormente, Claudius
Galeno (131-202) forneceu evidéncias do uso de manipulagdes vertebrais, incluindo o ato de
andar sobre regies vertebrais disfuncionais. Avicenna de Bagdad (980-1037), também
conhecido como “médico dos médicos”, publicou um livro intitulado “O livro da cura” com
ilustracbes de manipulacOes e cuja traducdo para o latim influenciou Leonardo Da Vinci
(1452-1519) e contribuiu para o surgimento da medicina ocidental no final da ldade Média.
No século XIX, a TM formou a base para o desenvolvimento de duas profissdes da area de
salde classificadas como complementares pela Organizagdo Mundial de Saude (OMS) — a
osteopatia criada em 1874 e a quiropraxia criada em 1895 — em resposta as lacunas na
medicina alopatica da epoca (TSERTSVADZE et al. 2014, HUIJBREGTS et al., 2010). A
TM foi introduzida a fisioterapia — criada na Inglaterra em 1899 e formalmente nos EUA em
1921 — por médicos e osteopatas, e a sua utilizagdo por esses profissionais data do inicio do
século XX com crédito para Edgar Cyriax e James Mennell (TSERTSVADZE, 2014).

Atualmente, a TM ¢ praticada tanto por profissionais médicos, enfermeiros, dentistas,

fisioterapeutas, fonoaudiologos e terapeutas ocupacionais, quanto por profissionais de
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medicina tradicional ou complementar/alternativa (incluindo a osteopatia, a quiropraxia e a
medicina tradicional chinesa) (WHO, 2013).

1.1.1 Palpacdo como técnica semioldgica

Os profissionais de saude que utilizam TM compartilham a necessidade de um exame
clinico acurado, uma vez que utilizam procedimentos e interven¢ées manuais que se baseiam
no completo entendimento da anatomia in vivo e na capacidade de palpacao e localizagédo de
estruturas anatbmicas de superficie. Nesse sentido, a palpacdo e os testes palpatorios de
localizagdo de estruturas anatdbmicas sdo amplamente utilizados em TM para diagnostico.

A palpacdo consiste na aplicacdo de pressdo manual varidvel na superficie do corpo
com objetivo de determinar a forma, o tamanho, a consisténcia, a posicdo, a motilidade
inerente e/ou a salde das diversas estruturas corporais (CHILA, 2011). A palpacdo &,
portanto, uma tarefa complexa que requer diferentes tipos de conhecimento, habilidade
motora e percepgdo tatil, e pode ser influenciada por fatores pessoais e pelo contexto no qual
é realizada. A palpacdo estd fortemente relacionada a percepcdo pessoal (ALBIM et al.,
2014).

1.1.2 Meétodos palpatorios para localizacdo de estruturas anatdmicas da

coluna cervical

Virtualmente, todo o corpo pode ser explorado pela palpacdo para compor a
investigacdo semioldgica de pacientes em reabilitacdo. Destaca-se aqui a coluna cervical
como uma regido frequentemente acometida por lesdes ou queixas (Figuras 1 e 2) (HOY et
al., 2010; KLEIN et al., 2013). A utilizacao de referéncias de superficie da face anterior do
pescoco auxiliam na identificagdo dos niveis vertebrais. A partir da palpacdo é possivel
localizar estruturas internas, e para tal sdo utilizadas referencias dsseas palpaveis que servem
para orientacdo do exame clinico e delimitacdo das regides, uma vez que determinadas
estruturas localizadas profundamente no pescoco projetam-se nas diferentes regides cervicais.
Entretanto, em pacientes obesos, musculosos ou com pesco¢o curto, a localizacdo dessas
estruturas fica prejudicada (MOORE & DALLEY, 2001; SCHUNKE et al.,, 2007,
AUERBACH et al., 2009; MAGEE, 2014).
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O método proposto para palpacdo do tubérculo posterior de C1 e processo espinhoso
(PE) de C2 (PEC2) consiste em posicionar o individuo em decubito ventral, com a testa

apoiada sobre as palmas das méos enquanto o avaliador palpa o PEC2 e o occipital para
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localizar o tubérculo da primeira vértebra cervical (C1). A partir deste ponto, é possivel
palpar bilateralmente os processos transversos (PT) de C1 (PTC1) através da musculatura
suboccipital relaxada. Para a avaliacdo da mobilidade fisiologica passiva de C1-C2 em flexdo
e extensdo, o individuo é posicionado em decubito dorsal com a cabeca para fora da maca e o
avaliador segura a cabeca do individuo, contata o occipital com as duas maos e coloca a
ponta de seus polegares em contato com a extremidade da massa lateral de C1 e a margem
anteroinferior do processo mastoide (MAITLAND et al., 2006). Este metodo foi utilizado em
diversos trabalhos posteriores (PIVA et al., 2006; PETTMAN, 2007; HALL et al., 2008;
HALL et al., 2010; TRIJIFFEL et al., 2009).

Os PEC2, processo espinhoso da sexta vértebra cervical (PEC6) e processo espinhoso
da sétima vertebra cervical (PEC7) parecem se mais 6bvios a palpacdo (Figuras 1 e 2). Se o
examinador palpar o 0sso occipital e descer pela linha méedia, o PEC2 é a primeira
proeminéncia. As proximas estruturas de mais facil palpacdo sdo PEC6 e PEC7. O
examinador pode diferenciar entre os niveis C6 e C7 através dos movimentos de flexdo e
extensdo passiva da cervical, conhecido como teste original de flex&o-extensdo (TOFE); com
esse movimento, o0 PEC6 se move anterior e posteriormente enquanto que o PEC7 permanece
estacionario (MAGEE , 2002). O método foi descrito mais detalhadamente com a colocacao
de um dedo no PEC7 e outro no PEC6 e no decorrer da extensdo cervical, o examinador
percebera que PEC7 se mantém estavel enquanto que PEC6 se move anteriormente (LEWIT,
1999; MAGEE, 2014). Posteriormente, acrescentou-se a utilizagdo do movimento assistido
da coluna cervical em extensdo como detalhamento do método durante o qual o PEC6 se
movia anteriormente ou ‘“desaparecia” e PEC7 era identificado como o primeiro processo
espinhoso a se manter estacionario (ROBINSON, 2009).

O método de localizagdo do PEC7 denominado teste da vértebra proeminente (TVP)
foi definido como o procedimento realizado com o individuo sentado ou de pé, a parte
superior do corpo em posicdo anatdmica e o examinador identifica 0 PEC7 pela palpagdo do
processo espinhoso mais proeminente (ARZOLA et al, 2011; SHIN et al, 2011).

Os processos espinhosos da terceira (PEC3), quarta (PEC4) e quinta (PEC5) vértebras
cervicais sdo passiveis de palpacdo com flexdo da coluna cervical. O PTC1 é o mais facil de
palpar; o examinador primeiramente palpa 0 processo mastoide e se move suavemente
inferior e anterior até sentir uma protuberancia. O angulo da mandibula esta geralmente no
nivel do corpo da vértebra C2 ou espaco discal C2-C3. O osso hioide geralmente se sobrepde
ao corpo de C3, a cartilagem tireoide recobre o corpo de C4 e C5 e 0 espaco intervertebral
correspondente (AUERBACH et al, 2009; MAGEE, 2014). A cartilagem cricoide geralmente



16

corresponde ao corpo de C6 que pode ser confirmado pelo tubérculo anterior de C6 ou
tubérculo carotideo (MOORE & DALLEY, 2001; MAGEE 2014).

O TOFE foi aprimorado por meio da identificacdo e palpacdo dos dois processos
espinhosos mais proeminentes com o dedo indicador e médio, realizadas com o individuo
sentado e a coluna cervical em flexdo. Apds a localizacdo, adiciona-se um movimento
assistido de extensdo cervical: se 0 processo espinhoso mais cefalico (superior) se move
anteriormente e o processo espinhoso mais caudal se mantém estatico, 0 processo espinho
caudal € identificado como PEC7; se os dois processos espinhosos se mantém estaticos,
suspeita-se que o processo espinhoso cefélico seja PEC7 e o processo palpatério deve ser
repetido movendo-se um nivel acima para confirmar o nivel de C7. Denominaremos este teste
como Método de Flexdo-Extensdo (MFE) (SHIN, 2011).

A acuracia anatdbmica (in vitro) e viabilidade de utilizar o PTC1 para determinar a
largura geral do processo transverso da primeira vértebra toracica (PTT1) com objetivo de
palpacdo em sequéncia da porcdo posterior da primeira costela foi sugerida em estudos
realizados em cadaveres. Os mesmos autores identificaram o processo mastoide como uma
referéncia alternativa para palpagédo da porcéo superior do arco posterior da primeira costela.
Este método envolve a palpacdo da primeira costela através do masculo trapézio no ponto
equivalente a largura das mastoides (LOYD et al., 2014).

Os procedimentos palpatérios da coluna cervical acima descritos sdo os mais citados
no exame fisico ortopédico (NAJM et al., 2003; PIVA et al., 2006; ROBINSON et al., 2009;
SHIN et al., 2011; GADOTTI e MAGEE, 2013), embora grande parte destes métodos nao
tenha sido estudada sistematicamente e sendo assim, a sua acuracia e confiabilidade

permanecem sem evidéncias.

1.2 Avaliacéo do desempenho de testes diagndsticos

Todos os profissionais da area da saude que realizam testes diagndsticos clinicos,
funcionais, laboratoriais e/ou de imagens precisam estar familiarizados com os parametros
que dizem respeito ao desempenho estatistico desses testes. A acurdcia de um teste
diagnostico diz respeito a relacé@o entre o seu resultado obtido corretamente entre a ocorréncia
de todos os resultados. A capacidade discriminativa de um teste é complementada pela
andlise da sua sensibilidade, especificidade, valor preditivo positivo e valor preditivo
negativo. A curva caracteristica de operador (ROC) também é uma ferramenta utilizada para

descrever quantitativamente o desempenho de um teste diagnostico. A curva ROC descreve 0
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desempenho de um teste quando o mesmo produz uma resposta que ndo é dicotbmica, mas
pode ser expresso por uma variavel continua ou varidvel categérica ordinal (ALTMAN &
BLAND, 1994c; MARTINEZ et al., 2003). De modo complementar, a confiabilidade de um
teste indica que resultados semelhantes podem ser obtidos quando o teste € aplicado por dois
ou mais examinadores (confiabilidade interexaminador), ou repetidas vezes no mesmo
individuo pelo mesmo examinador (confiabilidade intraexaminador). Estes conceitos
norteiam a discussdo sobre a aplicabilidade e validade dos testes diagnésticos (FLORES et
al., 2005).

Os parametros de desempenho estatistico de um teste diagnostico sdo geralmente
obtidos a partir de dados organizados em uma tabela de contingéncia 2x2 (Tabela 1). Nessa
apresentacdo, os dados sdo distribuidos de acordo com o resultado do teste que determina a
presenca ou ndo de uma condicdo — denominado padrdo-ouro ou referéncia — e com o
resultado do teste novo em avaliagdo. O teste padrdo-ouro é aquele considerado, no momento
da coleta para execucdo dos ensaios, 0 método mais acurado para a identificacdo da condicao
em estudo. A partir da distribuicdo cruzada entre a condicéo real (ou teste padréo-ouro) e o
teste novo surgem 0s seguintes resultados:

a) Verdadeiro-positivo (VP): condicdo real presente e corretamente identificada pelo

teste como presente;

b) Verdadeiro-negativo (VN): condicéo real ausente e corretamente identificada pelo

teste como ausente;

c) Falso-negativo (FN): condicdo real presente mas erroneamente identificada pelo

teste como ausente;

d) Falso-positivo (FP): condicdo real ausente mas erroneamente identificada pelo

teste como presente.

Tabela 1: Tabela de contingéncia para analise do desempenho de testes diagndsticos.

Condicao real (ou teste padrédo-ouro)

Resultado do teste Presente Ausente
Presente Verdadeiro-positivos Falso-positivo
(VP) (FP)
Ausente Falso-negativo Verdadeiro-negativo

(FN) (VN)
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1.2.1 Acurdcia, sensibilidade, especificidade e valores preditivos

A acurécia (ACC, equacdo 1) pode ser definida como a proporcdo de acertos (VP e
VN) em relacdo a todos os resultados (VP, VN, FP e FN):

(1)  ACC=—""2—— % 100%

A sensibilidade (SEN, equacdo 2) é calculada pela proporcéo de casos corretamente
identificados pelo teste como presentes (VP) dada a presenca da condicdo (VP e FN).
Portanto, a SEN reflete a capacidade de um teste em detectar a presenca de uma condicao
quando esse de fato estd presente (ALTMAN & BLAND, 1994a). A SEN de um teste
palpatério serd determinada pela proporcdo de casos nos quais a estrutura-alvo foi
corretamente identificada; quanto maior a SEN de um teste palpatério maior sera a chance de

que a estrutura-alvo seja localizada corretamente (SILVA et al., 2003).

VP
VP+FN

2) SEN = X 100%

A especificidade (ESP, equacdo 3) é calculada pela proporcéo de casos corretamente
identificados pelo teste como ausentes (VN) dada a auséncia da condicéo (VN e FP). Portanto,
a ESP reflete a capacidade de um teste em detectar a auséncia de uma condi¢do quando essa
de fato ndo esta presente (ALTMAN & BLAND, 1994a). A ESP de um teste palpatdrio sera
determinada pela proporcdo de identificacdo correta de outras estruturas quando nédo se
pretende localizar a estrutura-alvo; quanto maior a ESP de um teste menor serd a chance de

outra estrutura ser considerada erroneamente a estrutura-alvo (SILVA et al., 2003).

VN
VN+FP

(3) ESP= X 100%

De modo complementar, no caso de testes diagnosticos, € necessario conhecer a
probabilidade de o teste fornecer o diagnostico correto em casos futuros. A SEN e a ESP ndo
transmitem tal informacédo e para isso podem ser utilizados os valores preditivos. O valor
preditivo positivo (VPP, equagdo 4) é calculado pela propor¢do de casos corretamente
identificados pelo teste como presentes (VP) dada a presenca da condicdo identificada pelo

teste (VP e FP). Por outro lado, o valor preditivo negativo (VPN, equacgéo 5) é calculado pela
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proporcao de casos corretamente identificados pelo teste como ausentes (VN) dada a auséncia
da condicéo identificada pelo teste (VN e FN) (ALTMAN & BLAND, 1994b). Quanto maior
0 VPP de um teste palpatério maior serd a chance de que o resultado do teste seja de fato a
estrutura-alvo; por outro lado, quanto maior o seu VPN menor serd a chance de localizar outra

estrutura que néo a estrutura-alvo.

VP

(4) VPP =—"—x100%
VN
(5) VPN =—""—x100%

Na area de TM, é importante ressaltar a utilidade dos testes com objetivo de
localizacdo de uma estrutura-alvo; os estudos nesta area buscam localizar uma estrutura-alvo
atraves da palpacdo (condicdo real presente), ou seja, ndo ha condicdo real ausente. Logo, a
determinacdo da acuracia e a sensibilidade dos testes € mais importante do que a
determinacdo da especificidade. Neste caso, as quantidades FP e VN se anulam e entdo a
proporcao de acertos em relagcdo a todos os resultados se torna equivalente a capacidade do
teste de detectar a estrutura pretendida. Em resumo, acuracia e sensibilidade sdo calculadas

de modo idéntico (equacéo 6):

VP
VP+FN

(6) ACC'FP,VN=O = SEN = X 100%

1.2.2 Curva caracteristica de operador

A curva ROC é uma das formas de investigar o quanto o resultado de um teste difere
entre individuos que apresentam ou ndo a condicdo de interesse (ALTMAN & BLAND,
1994c; MARTINEZ et al., 2003). Uma curva ROC ilustra a sensibilidade e a especificidade
de cada um dos possiveis pontos de corte de um teste diagnostico cuja a escala de medicdo
seja continua. A curva ROC se constitui com base na unido de pontos de corte distintos
correspondendo o eixo vertical a sensibilidade e o eixo horizontal a 1 — ESP (CERDA &
CIFUENTES, 2012).

O ponto de corte de uma escala continua que determina a maior sensibilidade e
especificidade conjuntas é aquele que apresenta a menor soma quadratica de sensibilidade e
especificidade. Deve ser usado quando se objetiva um teste com alta sensibilidade e

especificidade. Em outros casos, pode-se avaliar a melhor sensibilidade ou especificidade
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dependendo do objetivo do teste.

A avaliacdo do desempenho de um teste também pode ser estudada pela area sob a
curva ROC (AUC). Essa area reflete a probabilidade de um individuo com a condi¢do de
interesse escolhido aleatoriamente ter um valor mais alto de mensuracdo do que um individuo
sem a condicdo também escolhido de modo aleatdrio. Esta probabilidade € igual a 50% em
um teste aleatorio ou ao acaso. Um teste que discrimina perfeitamente dois grupos vai gerar
um traco que coincide com a parte superior e esquerda da curva, enquanto que um teste inutil
vai gerar uma linha reta do canto esquerdo inferior para o canto direito superior. A curva
ROC é muito atil para comparacdo de duas ou mais medidas (ALTMAN & BLAND, 1994c;
MARTINEZ et al., 2003).

Para a avaliacdo de dois testes diagndsticos concorrentes, aplicados a0 mesmo grupo
de individuos, podemos utilizar um teste de comparacdo das AUC geradas por ambos testes
diagnosticos, sendo que a maior area corresponde ao teste de melhor desempenho (HANLEY
& MCNEIL, 1982).

1.2.3 Confiabilidade

A confiabilidade relaciona-se a consisténcia dos resultados obtidos quando 0 mesmo
individuo ou objeto é medido, quantificado ou avaliado mais do que uma vez. Se todas as
condi¢Bes forem mantidas constantes, idealmente a mesma medida deveria ser alcancada
(SATO et al., 2003, MARTINS, 2007). A confiabilidade intraexaminador, também
denominada teste-reteste, diz respeito a um dnico examinador utilizando a mesma escala,
classificacéo, instrumento ou procedimento avaliando um mesmo individuo ou objeto em
momentos (tempos) diferentes; avalia a habilidade de um profissional da area da saide em
obter o mesmo achado ao avaliar um paciente mais de uma vez (avaliagdo em série). Este tipo
de avaliacédo tem sido criticado em relagdo a sua credibilidade e essas criticas frequentemente
sdo fundamentadas pela dificuldade de cegar o examinador entre as avaliacbes. A
confiabilidade interexaminador diz respeito a diferentes examinadores utilizando a mesma
escala, classificagdo, instrumento ou procedimento avaliando um mesmo individuo ou objeto;
é considerada mais relevante que a confiabilidade intraexaminador quando a competéncia
profissional esta sob avaliacdo (DEGENHARDT, 2005, KOTTNER et al 2011).

A confiabilidade pode ser calculada pela razdo da variancia de interesse sobre a soma
da variancia de interesse acrescida ao erro (equagdo 7). A variancia estimada deriva da
analise de variancia (ANOVA), o que permite que varios grupos sejam comparados a um sé



21

tempo e sendo utilizada quando se quer avaliar se as diferencas amostrais observadas sdo
reais, causadas por diferencas significativas nas populacbes observadas ou casuais,

decorrentes da variabilidade amostral.

Variancia de interesse

(7)  Confiabilidade =

Variancia de interesse +erro

O coeficiente de correlagéo intraclasse (intraclass correlation coefficient, ICC) foi
introduzido por Shrout & Fleiss (1979) e é uma das ferramentas estatisticas mais utilizadas
para a mensuracdo da confiabilidade de medidas. O ICC pode ser utilizado na mensuracédo da
homogeneidade de duas ou mais medidas e é interpretado como a medida da propor¢édo da
variabilidade total atribuida ao objeto medido. Existem diversas varia¢des de ICC, que podem
gerar resultados diferentes quando aplicados aos mesmos dados, mas cada variacédo de ICC é
apropriada para situacGes especificas definidas pelo delineamento e objetivo do estudo
(WEIR, 2005). ICC é uma mensuracdo relativa da confiabilidade e pode variar entre 0
(auséncia de confiabilidade) e 1 (confiabilidade perfeita). A magnitude do ICC depende
também da variabilidade entre os sujeitos. Se ha pequena variabilidade entre os sujeitos o
valor do ICC sera baixo mesmo se a variabilidade experimental for pequena; se hd uma
grande variabilidade entre sujeitos, o ICC sera alto mesmo se a variabilidade experimental for
alta (SHROUT & FLEISS, 1979; WEIR, 2005).

O coeficiente Kappa (k) € o mais utilizado para avaliar a proporcdo de concordancia
entre dois ou mais examinadores em varidveis nominais. Sua medida é baseada no nimero de
respostas concordantes entre examinadores € mensura o grau de concordancia além do que

seria esperado ao acaso. Genericamente, k pode ser calculado como (equagéo 8):

(8) K = Proporg¢io observada—Proporgio esperada em concordancia

1—-Proporgio esperada em concordancia

O « pode ser interpretado qualitativamente como concordancia ‘excelente’ (k>0,75),
‘razoavel a boa’ (0,40<k<0,75), ou ‘pobre’ (k<0,40) (FLEISS, 1986).

A maioria dos estatisticos considera que valores k > 0,6 para reivindicar um bom
nivel de concordancia, uma vez que a hipdtese nula k¥ = 0 ndo se aplica, pois a prépria
literatura ja contém resultados prévios para esta comparacdo. A utilizacdo do k tem sido

muito criticada em virtude de sua dependéncia na prevaléncia de examinadores; poréem, sua
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utilizacdo juntamente com outras medidas de confiabilidade e de acuracia diagnostica pode

mostrar a especificidade da populacdo estudada (KOTTNER et al., 2011).

1.3 Revisdo da literatura: Desempenho estatistico de métodos de
palpacédo de estruturas anatdmicas da coluna cervical baseados

em imagens radiolégicas

As técnicas de palpacdo devem ser sistematicamente estudadas quanto a sua acurécia
e confiabilidade antes de sua transmissdo para os profissionais de TM, seja para localizacdo
de estruturas corporais ou para avaliar a mobilidade das mesmas. A capacidade de se obter
uma avaliacdo palpatéria acurada depende primordialmente da validacdo e confiabilidade dos
testes palpatdrios utilizados (NAIJ et al., 2003; SEFFINGER et al., 2004).

Stonelake et al. (1988) avaliaram o nivel da vértebra proeminente em 64 individuos
(47 mulheres). Em seu estudo, o método TVP identificou C7 em 78,7% das mulheres e
58,8% dos homens comparados a correspondéncia a T1 em 6,4% das mulheres e 35% dos
homens.

Auerbach et al. (2009) avaliaram a utilidade do angulo mandibular como referéncia
Ossea para identificacdo de niveis vertebrais cervicais. Os autores realizaram um estudo-
piloto com avaliacdo prospectiva com 30 participantes (12 mulheres, faixa etéaria de 32 a 78
anos) submetidos a discectomia (extracdo cirargica de todo ou parte do disco intervertebral)
e fusdo cervical para avaliar a confiabilidade palpatoria interexaminadores do angulo
mandibular, osso hioide, tubérculo carotideo, cartilagem tireoide e cricdide. As radiografias
da coluna cervical foram realizadas em perfil em posi¢do ortostatica e com 0 paciente em
decubito dorsal no momento da cirurgia para avaliar a posicdo do angulo mandibular com o
nivel vertebral cervical correspondente. Foram observadas as distancias verticais entre o
angulo mandibular e cada espaco intervertebral subaxial e osso hioide para comparacao
interna, assim como a posi¢do do osso hioide relativa ao nivel vertebral ou espaco discal
correspondente e a distancia vertical entre 0 0sso hioide e cada espaco discal. Foi observada
confiabilidade interexaminador (cirurgido e o residente-sénior) de 100% (30/30) na palpacéo
do angulo mandibular, de 93% (28/30) na palpacdo da cartilagem tireoide e 83% (25/30) na
palpacdo do osso hioide. Nas radiografias pré-operatorias em posicao ortostatica, o angulo
mandibular foi localizado a uma distancia média de 0,53+6,56 mm do espaco discal C2-C3.
Na radiografia intraoperatdria em decubito dorsal, o angulo mandibular foi localizado a uma

distancia média de 3,24+6,31 mm do espaco discal C2-C3. A diferenca da distancia entre o
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angulo mandibular e cada espaco discal de C2 a C7 ndo foi estatisticamente significativa
entre as duas imagens (P = 0.14-0.98). O angulo mandibular demonstrou-se a referéncia
Gssea palpavel mais consistente.

Robinson et al. (2009) examinaram a confiabilidade e validade da identificacdo do
PEC7 e PELS5. Dois terapeutas manuais examinaram 49 participantes entre 26 e 79 anos
previamente indicados ao servigo de radiologia. Dezoito pacientes foram examinados para a
localizacdo do PEC7 seguindo o método TOFE (MAGEE 2002; MAGEE, 2014). Os dados
antropométricos foram coletados e os participantes foram classificados em trés grupos
diferentes de acordo com o IMC (WHO, 1995; SEIDELL & FLEGAL, 1997). Os
pesquisadores submeteram-se a trés sessdes de treinamento com 12 participantes, antes da
realizacdo da coleta, utilizando uma caneta com tinta visivel somente sob luz ultravioleta, o
que permitiu cegar o segundo examinador e avaliar a confiabilidade interexaminadores. Para
a medida de acuracia, um pequeno iméd foi aderido a pele com fita adesiva e 0s pacientes
foram submetidos a radiografia anteroposterior (AP) e perfil em posi¢do ortostatica. Um
radiologista analisou as imagens para identificacdo das estruturas localizadas. C7 foi
identificado corretamente pelo terapeuta #1 em 10 (55%) e pelo terapeuta #2 em 13 (72%)
casos, embora ndo seja especificado se foi o processo espinhoso ou qualquer parte da
vértebra. Houve concordancia entre os dois terapeutas em 8 (44%) pacientes (x = 0,18 [-0,25;
0,62]). Os resultados da palpacdo foram comparados com o IMC e o teste Kruskal-Wallis ndo
indicou diferencga significativa entre as marcas realizadas pelos terapeutas nos trés diferentes
grupos (P = 0,2). O peso, altura e sexo também ndo influenciaram significativamente os
resultados palpatdrios. Os resultados sugerem baixa confiabilidade interexaminadores para
identificacdo do PEC7 utilizando esse método.

Gadotti et al. (2012) conduziram um estudo sobre a validade da colocacdo de
marcadores nos PEC2, PEC4, PEC6 e PEC7 para avaliacdo da postura cranio-cervical em 39
mulheres assintomaticas. Utilizaram o RX como padrdo-ouro e 0s marcadores foram
colocados por um Unico examinador. Embora ndo descrita, os autores utilizaram
presumidamente o método TOFE considerando-se a referéncia citada (MAGEE; 2007,
MAGEE, 2014). As obesas foram excluidas do grupo e a forma de recrutamento ndo foi
mencionada. O mesmo pesquisador realizou a marcacdo e a analise das radiografias. A
habilidade de colocagéo dos marcadores sobre 0s processos espinhosos foi testada utilizando
o percentual de concordancia. O percentual total de concordancia foi de 87,8%. Dos 12,2%
dos erros, 1,3% (n = 2) ocorreram na localizacéo do PEC2, 2,6% (n = 4) de PEC4, 3,2% (n =
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5) de PEC6 e 5,2% (n = 8) de PEC7. Os autores concluiram que a colocacdo dos marcadores
apresenta boa concordancia com o método de imagem utilizado.

Ao longo desse periodo de pesquisas, uma pesquisa importante foi realizada por Shin
et al. (2011), na qual foi avaliada a identificacdo do nivel cervical por meio da palpacdo dos
processos espinhosos em 96 participantes separados por randomizacdo em dois grupos. O
teste palpatério do PEC7 através do método de VP foi comparado com a utilizacdo TAFE,
cada um aplicado em um dos grupos. O estudo foi conduzido por um Unico examinador, nao
cegado e a fluoroscopia foi utilizada como padrdo-ouro para a identificacdo dos processos
espinhosos. O PEC7 foi corretamente identificado em 77,1% dos pacientes no grupo flexdo-
extensdo, comparados a 37,5% no grupo submetido ao método convencional (P<0,001). A
acuracia do metodo de MFE foi significativamente superior ao método convencional
independentemente da idade, sexo e IMC (IMC <25 kg/m? , P = 0,006; IMC >25 kg/m? , P =
0,008). O PECES foi identificado como o mais proeminente em 47,9% dos pacientes do grupo
avaliado com o convencional, evidenciando que os erros sdo mais comuns na direcdo cranial
com a utilizagdo do método convencional.

Em sintese, ficou evidente que a localizagdo do PEC7 através da palpagdo do processo
mais proeminente ndo é a mais acurada, e o MEF pode ser considerado como o melhor
método para a localizacdo desta estrutura. O PEC7 foi corretamente identificado entre 55% e
72% dos casos quando comparado ao método TVP, que permitiu somente a correta
identificacdo em 37,5% dos casos (ROBINSON, 2009; SHIN et al., 2011). A maioria dos
autores utilizou o RX como padrdo-ouro para a visualizacdo das estruturas identificadas
(STONELAKE et al., 1988; COOPERSTEIN & HANELINE, 2007; AUERBACH, 2009;
ROBINSON, 2009; GADOTTI, 2012), enquanto outros (SHIN et al., 2011) utilizaram a
fluoroscopia. O angulo mandibular mostrou-se a referéncia 0ssea palpavel mais consistente
na regido cabecga-pescoco (AUERBACH, 2009). Houve menos erros na tentativa de localizar
0 PEC2 quando comparada a localizagdo de PEC7 (GADOTTI, 2012). Adicionalmente, a
literatura tem consistentemente mostrado a fraca influéncia da idade, sexo, peso, altura e IMC
sobre o processo palpatorio (ROBINSON et al., 2009; GADOTTI et al., 2012).

1.4 Justificativa

Algumas limitagBes foram encontradas nos estudos, dentre elas: auséncia de célculo
amostral, 0 nimero pequeno de participantes, auséncia de cegamento dos participantes na

execucdo do procedimento e analise das imagens, localizacdo das estruturas em posicdes
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outras das utilizadas nos exames, auséncia de treinamento de execucdo do metodo para
garantir a reprodutibilidade da utilizacdo no decorrer do estudo e auséncia de sistematizacao
na elaboracdo dos métodos palpatdrios. O céalculo do tamanho amostral garante que a amostra
seja suficientemente grande para que um efeito clinicamente importante seja estatisticamente
significativo. Adicionalmente, um numero de participantes inferior ao calculado para o
estudo compromete a reprodutibilidade dos dados obtidos, reduzindo assim a sua validade
externa. Finalmente, a auséncia de cegamento dos participantes cria um viés que pode
comprometer os resultados.

A palpacdo e os testes palpatorios de localizacdo de estruturas anatémicas sdo
amplamente utilizados em TM para diagnostico. Os testes de mobilidade realizados para a
escolha e execugdes das técnicas manipulativas em TM dependem da localizacdo da estrutura
a ser avaliada. Nesse contexto, os profissionais de saude que utilizam TM comungam da
necessidade de um exame clinico acurado, ja que utilizam procedimentos e técnicas manuais
fundamentadas no completo entendimento da anatomia in vivo e na capacidade de localizar
estruturas anatdmicas de superficie através da palpacéo.

Adicionalmente, a localizacdo de estruturas corporais através da palpacdo nao é
exclusiva dos profissionais da TM; a palpacdo também é amplamente utilizada por cirurgides
para delimitar o local de incisGes, por anestesiologistas para aplicacdo de anestésicos e
blogueios, por dentistas na avaliacdo craniocervical e por pesquisadores de diversas areas que
utilizam métodos como a cinemetria e a fotogrametria, que requerem a colocacdo de
marcadores em articulacGes ou referéncias dsseas para permitir a analise da postura e do
movimento no espaco. Estes fatos justificam a proposicdo e investigacdo de novos métodos
de palpacéo para a identificacdo mais acurada de estruturas anatémicas. (SHIN et al., 2011;
GADOTTI et al., 2012; CANDOTTI et al., 2012; OKESON J.P., 2013).

Seffinger et al. (2004) mostrou que a literatura é divergente em suas conclusdes sobre
a eficacia da TM e concluiu que a validade da maioria dos procedimentos diagndsticos
palpatorios vertebrais € duvidosa. A demanda atual na area da saude para a pratica baseada
em evidéncias exige um movimento em direcdo a maior producéo cientifica sobre a validade
das técnicas de TM. Ha uma grande preocupacdo da comunidade cientifica envolvendo TM
em relacdo a baixa confiabilidade da palpacdo diagndstica e elevada ocorréncia de erros de
palpacdo mostrada em estudos. Em uma revisdo sistematica recente sobre a validade de
métodos palpatdrios para avaliar referencias 6sseas da coluna cervical, na qual somente
cinco artigos alcancaram os critérios de inclusdo, os autores relatam que poucas pesquisas

foram produzidas sobre o tema, e concluem que apesar das pesquisas serem classificadas
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metodologicamente como de qualidade satisfatoria a boa, a validade externa pode ser fraca
devido a heterogeneidade das amostras estudadas (POVOA et al., 2015). Estes fatos
justificam o desenvolvimento de métodos palpatorios mais adequados, visando a desenvolver
novos testes que superem o padrdo-ouro ou que se aproximem ao maximo do ideal, mas que
sejam menos invasivos, de menor custo e que sejam de mais facil aplicacgéo.

A dor cervical é uma condicdo comum que exerce impacto sobre o individuo e seus
familiares, sua comunidade e sua atividade profissional. A estimativa da prevaléncia de dor
cervical € incerta, pois a incidéncia cumulativa do primeiro episodio de dor cervical é alta em
adultos jovens e os sintomas tendem a recidivar com o tempo. Segundo Hoy et al. (2010), a
prevaléncia de dor cervical € em média de 23,1%. Mulheres sdo mais acometidas e a faixa
etaria mais frequente encontra-se entre 35 e 39 anos; a maioria da populacéo sentira dor
cervical em alguma época de sua vida (HOY et al., 2010; KLEIN et al., 2013). Esses fatos
justificam a escolha da regido cervical para a investigacdo de novos métodos de palpacédo

para identificacdo mais acurada de estruturas anatémicas.

1.5 Problemas

E possivel desenvolver um método novo de palpagio de estruturas da coluna cervical
baseado em pistas anatbmicas e proporcdes antropométricas? A utilizacdo destas pistas e
proporcbes pode aumentar a acurdcia de localizacdo de estruturas da coluna cervical?
Utilizando-se radiografias como método padrdo-ouro, 0 método novo seria melhor do que os

métodos atuais?

1.6 Hipoteses

As medidas corporais relacionadas ao tamanho, conformacéo e constitui¢do fisica do
corpo humano sdo estudadas em antropometria e consequentemente, proporcoes
antropometricas ja foram propostas para a elaboracdo de mobiliario, vestimentas e estacfes
de trabalho. Os segmentos corporais funcionam de forma integrada e este funcionamento é
assegurado pelas relagcGes anatbmicas. Em particular, a coluna cervical constitui a via de
comunicagdo entre a cabeca e o torax, comunicacdo essa de natureza musculoesquelética,
neural, vascular e visceral. A coluna cervical esta em relacdo mecanica com o cranio
incluindo a mandibula, coluna toréacica, o0sso hioide, cintura escapular e 0s 6rgdos
cervicotoracicos (traqueia, esdfago, glandulas submandibulares, tireoide e feixes vasculo-
nervosos) (MOORE, 2001; AUERBACH, 2009). Baseado nesses fatos, formula-se a hipdtese
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de que por meio da combinacdo entre 0 conhecimento das propor¢fes antropométricas e a
avaliacdo de exames de imagens com o intuito de extrair pistas palpatorias e a utilizacdo de
referéncias Osseas de mais fécil localizacdo, € possivel a proposicdo de um novo método
palpatorio ou o aprimoramento de um método existente para a localizagdo de estruturas da

coluna cervical.

1.7 Objetivos

1.7.1 Geral

Desenvolver um método palpatério da coluna cervical e valida-lo baseado em imagem

radiologica.

1.7.2 Especificos

1. Propor um meétodo palpatério da coluna cervical baseado em imagens radioldgicas
para localizacdo de estruturas da coluna cervical;

2. Descrever a acuracia do método proposto utilizando imagem radiolégica como
método padrao-ouro;

3. Determinar o efeito das caracteristicas demograficas (idade, peso, altura, IMC) da
amostra estudada na acuracia do método proposto;

4. Comparar a acuracia do método proposto com o método de referéncia da literatura
para localizacdo de estruturas da coluna cervical,

5. Desenvolver e validar um modelo de regressdo baseado em dados antropométricos

e no método palpatorio desenvolvido.
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Capitulo 2 Métodos

2.1 Delineamento do estudo

Este estudo possui delineamento observacional transversal, com amostragem por
conveniéncia e admissdo prospectiva de participantes, sendo dividido em fases:

Fase preliminar: Avaliacdo de imagens radiologicas obtidas de RX e consulta a
literatura em busca de pistas palpatérias para elaboracdo de novo método palpatério de
estruturas Osseas da coluna cervical. Na mesma fase, foi realizado o levantamento das
proporcOes antropomeétricas para ajuste do método dada a diversidade populacional,

Fase I: Realizacdo de um teste comparativo entre 0 melhor método existente para a
referida estrutura e 0 novo método, utilizando-se 0 RX de térax para avaliacdo da sua
acuracia;

Fase Il: Desenvolvimento e validacdo de método para localizacdo do processo

espinhoso de C7 partindo de estruturas toracicas e baseado em antropometria.

2.2 Casuistica

2.2.1 Local de realizacdo do estudo

O estudo foi realizado no Laboratério de Simulacdo Computacional e Modelagem em
Reabilitacdo da UNISUAM/RJ e na Unidade Docente Assistencial de Radiologia do Hospital
Universitario Pedro Ernesto (HUPE) da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (UERJ). A
coleta de dados e imagens referentes aos participantes foi realizadas na referida unidade do
HUPE/UERJ.

2.2.2 Calculo da amostra

Os desfechos principais deste estudo compreendem a acuracia do método proposto e o
desenvolvimento e validagdo de método para localizagdo do processo espinhoso de C7
partindo de estruturas toracicas e baseado em antropometria, conforme separados pelas
respectivas fases. Assim, calculos de tamanho de amostra foram executados separadamente
para cada fase do estudo. Em ambas as fases, 0s seguintes pardmetros foram utilizados: o =

5%; B = 20%; intervalo de confianca de 95% (95%CI) igual a £5%; e testes bicaudais.
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Fase 1 (comparacdo entre acuracias): Para testar a hipdtese nula Ho: ACC = 87,8%
conforme reportado para o método TOFE (GADOTTI e MAGEE, 2012), a amostra minima
necessaria foi de 100 participantes (OBUCHOWSKI, 1998). Ajustando-se para possiveis
perdas da ordem de 10%, calcula-se a amostra em 110 participantes.

Fase 2 (desenvolvimento e validacdo de método para localizacdo do processo
espinhoso de C7): Considerando-se o numero minimo de 10 ‘eventos por variavel’
(PEDUZZI et al., 1996) e um méaximo de 4 parametros (clinicos ou antropométricos,
incluindo o intercepto) no modelo de regressdo, calculou-se que sejam necessarios 160
participantes (n=80 para desenvolvimento; n=80 para valida¢do). Ajustando-se para possiveis

perdas da ordem de 10%, calculou-se a amostra em 176 participantes.

2.3 Critérios de inclusdo e exclusao

Foram incluidos no estudo os participantes que atenderam simultaneamente aos
seguintes critérios:

1. Idade igual ou superior a 18 anos;

2. Ambos os sexos;

3. Indicacdo médica para exames de radiografia de térax, independente da indicacao
para 0s exames;

4. Assinatura do termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice 1), apés leitura
do mesmo e explicacdo pelo pesquisador dos objetivos, riscos e potenciais beneficios

da participagdo na pesquisa.

Foram excluidos ou descontinuados do estudo os participantes que atenderam a pelo
menos um dos seguintes critérios:

1. Sinais de desconforto ou constrangimento durante o procedimento;

2. Pelo menos uma das seguintes condigfes: cirurgias prévias na coluna cervical ou
torécica superior, malformacdo congénita na regido cervical, e uso de equipamento de
monitoracdo ou acesso arterial e/ou venosos que impegcam o procedimento palpatorio,
ou condicdo clinica grave que impeca a participacao;

3. Baixa qualidade do exame de imagem conforme avalia¢do do radiologista;

4. Solicitacdo de excluséo do estudo.
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2.4 Procedimentos

Fase preliminar: Avaliacdo de imagens radiologicas obtidas de radiografias,
tomografias computadorizadas e ressonancias magneticas e consulta a literatura em busca de
pistas palpatorias baseadas na interligacdo de estruturas corporais. Na mesma fase, foi
realizado o levantamento das propor¢des antropométricas para ajuste do método dada a
diversidade populacional.

Por exemplo, 0 arco posterior da primeira costela e o0 PTT1, que pode nos guiar a
identificar o PET1 e servir como base para identificacdo do PEC7, sendo este o primeiro
processo espinhoso palpado através do deslizamento do dedo em direcdo cranial. Os
processos mastoides podem servir como referéncia para a palpacdo do arco posterior da
primeira costela. Adicionalmente, o angulo mandibular, que se mostrou uma referéncia de
facil palpacgdo e parece corresponder ao nivel de C2-C3. Estes conhecimentos nos auxiliaram
na elaboracdo de novo método palpatério de estruturas dsseas da coluna cervical.
Adicionalmente, a proporcdo corporal da altura do nivel dos olhos com o sujeito em pé
equivale a 93,8% da estatura. A proporcao corporal da altura do ombro com o sujeito em pé
equivale a 83,0%, logo a proporgéo corporal da distancia da altura dos olhos e da altura do
ombro do sujeito em pé é 10,8% da estatura. Finalmente, investigamos a relacdo entre a
largura da médo do individuo e a medida do pesco¢o, dado que poderia nos auxiliar no
desenvolvimento de um método que utilizasse a propria méao do individuo para a localizacdo
de estruturas cervicais. (SCHOENARDIE, 2010; LOYD et al., 2014).

Proposicao de método novo — método estatico tdrax-costela METC: Localizagdo do
arco posterior da primeira costela através da linha vertical partindo dos processos mastoides,
em seguida localizar PET1 e deslocar para o proximo PE na direcdo cranial para localizar
PEC7 (Figura 3).
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Figura 3: Editada do programa Visible Body. A- localizagdo dos processos mastoides, B-

localizacé@o do arco posterior da primeira costela a partir de uma linha vertical partindo
dos processos mastoides, Localizagdo do processo transverso de T1 e posteriormente
PET1, D- deslocamento do dedo para um nivel em direcdo cranial para localizacédo do
PECT.

Fase 1: Realizacdo de um teste comparativo entre 0 melhor método existente para a
referida estrutura (MFE) e 0 novo método pelo mesmo examinador, utilizando-se 0 RX de
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torax para avaliacdo da sua acuracia. Os participantes foram recrutados dentre os pacientes
com pedido de exame por imagem encaminhados para a Unidade Docente Assistencial de
Radiologia do HUPE/UERJ. Cada participante foi submetido aos dois procedimentos
palpatérios para localizacdo da estrutura realizados pelo mesmo examinador, em ordem

aleatoria decidida por uma lista gerada previamente (www.random.org). A lista foi gerada

com 110 grupos de dois valores Unicos em cada grupo, sendo o codigo “1” igual ao método
de referéncia (MFE) e o codigo “2” equivalente a0 novo método proposto (Figuras 4 e 5).
Um marcador de didmetro eliptico (15 mm no eixo maior e 11 mm no eixo menor) foi
posicionado sobre a pele dos participantes (Figura 4), no exato local em que a referida
estrutura for localizada (PEC7) (MORO et al. 2007) e posteriormente fixado com
esparadrapo hipoalergénico. A escolha do marcador eliptico se deu por permitir a diminuicao
da sobreposicdo de niveis vertebrais e consequentemente diminuindo a zona de acerto e
tornando a analise de acuracia mais fidedigna. Na aplicacdo de testes de localizacdo dos
processos espinhosos a diminuicdo da margem de acerto no sentido cranio caudal nos permite
localizar o exato nivel cervical palpado. Marcadores circulares com didametro de 20 mm
foram utilizados em outros estudos de acuracia palpatoria (POVOA, FERREIRA & SILVA,
2015) e os autores notaram que apesar da escolha do diametro do marcador circular ter sido
feita com base nas dimensdes da polpa do dedo indicador dos examinadores, esta dimensdo

permitia que dois processos espinhosos estivessem contidos neste marcador.

Figura 4: Método de Flexao-extensao.


http://www.random.org/
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Figura 5: Método estéatico tdrax-costela.

Fez-se entdo a marcacdo através do primeiro método, marcou-se com uma caneta
invisivel a olho nu (invisible UV Blacklight ink marker), depois no mesmo participante fez-se
a marcacao através do segundo método e marcou-se novamente com a caneta (Figura 6).
Foram posicionados dois marcadores numerados (Figuras 7 e 8). Os dois marcadores
metélicos foram posicionados de forma que o centro de cada marcador circunde cada marca.
Reitera-se que o tamanho da extremidade do processo espinhoso das vértebras cervical no
sentido cranio caudal varia entre 6 mm e 12 mm (MORO et al., 2007), sendo entdo
considerado adequado o tamanho do marcador para englobar a estrutura pretendida. Os
participantes foram entdo submetidos ao exame de radiografia de térax durante o qual 0s
técnicos em radiologia utilizam um procedimento padronizado (Figura 9). Todas as imagens
foram examinadas pelo mesmo radiologista (JFCZ) cegado em relagdo ao método de
palpacgéo utilizado em cada marcador (Figura 10) Os dados pessoais de cada participante —
idade, sexo, peso, altura e IMC — foram obtidos no local de coleta com uma balanca digital
(precisdo: 0,1 kg) e estadiometro (precisdo: 0,01 m) por ultrassom modelo (W721, WISO,
Crivitta Diagnostica Ltda., Sdo José, SC, Brasil). Foram também obtidas a distancia entre os
dois marcadores e a distancia do vértice ao marcador 2 (método novo) com 0 paquimetro
analogico de metal (modelo 1945, Westem). Todos os dados foram registrados na respectiva
ficha de relatorio de paciente (case report form, CRF; Apéndice 2), a anélise de concordancia

foi baseada no resultado da acuracia de cada teste avaliado.
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Figura 6: Visualizagdo das marcas realizadas com a caneta invisivel a olho nu para
cegamento do examinador quanto ao resultado da palpacéo obtida pelo primeiro
método.

Figura 7: Marcadores elipticos numerados.

Figura 8: Dimens6es do marcador metalico (15 mm x 11 mm) e do polegar do

examinador.



Figura 9: Procedimento para obtencao da imagem de radiografia de térax.
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Figura 10: Imagem obtida com visualizagdo dos marcadores

Fase 2: Desenvolvimento e validacdo de método para localizacdo do processo
espinhoso de C7 baseado em antropometria e estruturas tordcicas. Os participantes foram
recrutados nesta fase para o desenvolvimento e validacdo de método para localizagdo do
processo espinhoso de C7. Na fase de desenvolvimento do método, um examinador (APAF)
fez um treinamento prévio do método 2 (METC). O participante foi submetido ao processo
palpatério pelo examinador, que realizou a palpacao através do método novo e posicionou um
marcador de didmetro eliptico (15 mm no eixo maior e 11 mm no eixo menor) sobre a pele
dos participantes (Figura 4) de forma que o centro de cada marcador circundasse a marca. A
idade, sexo, peso, altura e IMC foram obtidos no local de coleta utilizando uma balanga
digital (precisdo: 0,1 kg) e estadidmetro (precisdo: 0,01 m) por ultrassom modeloW721
(WISO, Crivitta Diagndstica Ltda., Sdo José, SC, Brasil)., foram também obtidas a medida da
distancia entre o vértice da cabeca ao marcador metélico com o sujeito em posi¢do ortostatica
utilizando o paquimetro de metal analdgico (modelo P60, Cescorf, Brasil) (Figura 9 ). Todos
os dados foram registrados na respectiva CRF.

Os participantes foram entdo submetidos ao exame de radiografia de torax solicitado
por seu médico. Apos a aquisi¢do das imagens, a medida entre o centro do marcador e 0 alvo
(PEC7) foi mesurada com o paquimetro de metal analdgico (modelo 1945 Westem, SP,
Brasil) e registrada na CRF. Todas as imagens foram examinadas por um radiologista (JFCZ)

cegado em relacdo ao propdsito da marcacao para nomear a estrutura encontrada no interior
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do marcador metalico presentes na imagem. Os dados foram analisados a fim de estabelecer
qual a propor¢do média em relacdo a altura do individuo encontra-se da transicao
cervicotorécica utilizando-se o PEC7 como estrutura-alvo. Uma equacgdo baseada nos dados
antropométricos foi gerada com o objetivo de determinar a localizagdo do PEC7 com base na
altura e proporcbes antropométricas do individuo ( Dy_c7; = 0.986 X Dy,_, + 0.018 %
massa + 0.014 X idade — 1.008 e transportada para uma planilha (Figuras 10 e 11).

Na fase da validacdo do método, um examinador (APAF), posicionou um marcador
metélico de diametro eliptico (15 mm no eixo maior € 11 mm no eixo menor) sobre a pele
dos participantes no local indicado pela palpagdo e ajustada pela formula estabelecida e fixou
com esparadrapo hipoalergénico. Os participantes foram entdo submetidos ao exame de
radiografia de torax solicitado por seu médico. Apds a aquisicdo das imagens, estas foram
examinadas por um radiologista (JFCZ) cegado em relacdo ao propdsito da marcacdo para

nomear a estrutura encontrada no interior do marcador metalico presente na imagem.

Figura 10: Medida vértice-marcador.

Valores Limites

Dist Vertice M2 (cm) 257

Peso (kg) | 82,2 40,0-107
Data de nascimento | 04/08/1964 18-85
Idade (anos) | 51

I Resultado (cm) 26,5

Figura 11: planilha eletronica gerada através da equacao 1.
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2.5 Analise dos dados

Os resultados foram analisados no Laboratério de Simulacdo Computacional e
Modelagem em Reabilitagio (LSCMR) do Centro Universitario Augusto Motta
(UNISUAM), campus Bonsucesso, bem como o fechamento do banco de dados das imagens
coletadas.

Os dados obtidos com as fichas de avaliacdo foram digitados em planilha eletr6nica
(Excel, Office for Mac, Microsoft Corporation, EUA) com definicéo prévia de tipo de dados
e validacdo de dados simultanea a digitacdo dos mesmos. As varidveis secundarias foram
calculadas por meio de férmulas incluidas na planilha eletronica. A andlise estatistica foi
realizada nos programas SPSS (IBM Inc. EUA) e R 3.1.1 (R Core team, 2014) para Mac OS
X (Apple Inc., EUA) apds importacdo da planilha eletronica.

2.5.1 Variaveis de controle

As variaveis de controle analisadas compreendem:

a) Variveis pessoais: idade, sexo;

b) Data do exame;

c) Peso e altura: medidos por balanca e estadiometro (W721, WISO; precisao: 0,1 kg e
0,01 m, respectivamente);

d) Indice de Quetelet (IMC): peso/altura?;

e) Indicacdo do exame: conforme informado no pedido do exame por escrito ou relatado

pelo paciente;

2.5.2 Variaveis de desfecho

Proporcéo de estruturas-alvo corretamente localizadas em comparacdo ao método de
imagem. Acurécia (ACC) para localizacdo das estruturas da coluna cervical. Influéncia das
variaveis pessoais (idade, peso, altura, IMC) na acuracia dos métodos palpatdrios. Area sob a
curva ROC (AUC), sensibilidade e especificidade com respectivos pontos de corte para

determinar a acuracia do método novo com e sem o ajuste pelo modelo de regressao.

2.6 Aspectos éticos

O protocolo experimental foi submetido ao Comité de Etica antes da execucdo do

estudo, em consonancia com a resolucdo 466/2012 (BRASIL, 2012). Todos os individuos
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participantes assinaram um termo de consentimento livre e esclarecido (Apéndice 1) apos
serem informados da natureza do estudo e do protocolo a ser realizado.

Andlise critica dos riscos: Em principio os riscos adicionais foram minimos, pois o
participante j& seria submetido ao exame por solicitagdo medica prévia. O risco poderia
residir no aumento do tempo do exame, tempo este necessario para a busca dos pontos
palpados e a colocacdo dos marcadores. Possibilidade de alergia ao material de fixacao
(esparadrapo), que foram minimizados utilizando material hipoalergénico. Além disso, o
sujeito foi questionado sobre a possibilidade de reacdes alérgicas prévias ao uso de
esparadrapo, como medida de prote¢do ou minimizacao de risco eventual.

Analise critica dos beneficios: Contribuicdo para o aprimoramento dos métodos
palpatdrios necessarios para a aplicacdo das terapias manuais e préaticas utilizadas por outros
profissionais que utilizam a palpacdo em suas atuagOes profissionais. Os novos
conhecimentos contribuirdo para o processo de qualificacdo profissional. Os participantes
receberam uma ficha com o registro de seus dados clinicos (idade, peso, altura e IMC), que
permitird acompanhar as alteracdes dos dados ao longo do tempo e acompanhamento do
historico médico.

Responsabilidade do pesquisador e da instituicdo: O pesquisador e a Instituicdo se
responsabilizaram por qualquer dano pessoal ou moral referente a integridade fisica e ética
que a pesquisa possa comportar.

Critérios para suspender ou encerrar a pesquisa: O estudo seria imediatamente
suspenso na ocorréncia de qualquer falha metodoldgica ou técnica observada pelo
pesquisador, cabendo ao mesmo a responsabilidade de informar a todos os participantes o
motivo da suspensdo. Também seria suspenso caso fosse percebido qualquer risco ou dano a
salde dos sujeitos participantes, consequentes a pesquisa, que ndo foram previstos no termo
de consentimento. Quando atingimos a coleta de dados necessaria a pesquisa foi encerrada.

Local da pesquisa: Esta pesquisa foi realizada no LSCMR - Laboratério de
Simulagdo Computacional e Modelagem em Reabilitacdo do Programa de Pds-graduacdo em
Ciéncias da Reabilitacdo, no Centro Universitario Augusto Motta (UNISUAM), campus
Bonsucesso (RJ) e Unidade Docente Assistencial de Radiologia do HUPE/UERJ.

Demonstrativo de infraestrutura: As Institui¢cbes envolvidas no estudo possuem a
infraestrutura necessaria para o desenvolvimento da pesquisa com ambiente adequado.

Propriedade das informac6es geradas: Deve-se salientar que ndo houve nenhuma
clausula restritiva para a divulgacdo dos resultados da pesquisa, e que os dados coletados

serdo utilizados unica e exclusivamente para comprovacdo do experimento. Os resultados
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foram submetidos a publicacao, sendo favoraveis ou ndo as hipdteses do estudo Acesso aos
dados do pesquisador/Instituicdo: Em qualquer etapa do estudo, o participante teve acesso
ao profissional responsavel, Ana Paula Antunes Ferreira no telefone (21) 2259-2487. Se
tivesse alguma consideracdo ou divida sobre a €etica da pesquisa, o participante foi orientado
a entrar em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Praca das Nagdes, n° 34 -
Bonsucesso, Rio de Janeiro — RJ, Tel.: (21) 3882-9797 (ramal 1012), e-mail:
comitedeetica@unisuam.edu.br e comité de ética em pesquisa do HUPE: Boulevard 28 de
Setembro, 77 — Térreo — Vila Isabel — RJ, Tel.: 2868-8253, e-mail: cep-hupe@uerj.br.

Indenizacdo em caso de dano: Em caso de dano pessoal diretamente causado pelos
procedimentos propostos neste estudo, o participante teria direito a tratamento médico, bem
como as indenizacOes legalmente estabelecidas, caso se justifiquem.

Sigilo: O presente projeto foi mantido em sigilo na integra por um prazo de 1 ano.
2.7 Orgamento e apoio financeiro

Tabela 2: Detalhamento do orgamento.

Identificacdo do orcamento  Tipo Valor (R$)
Material de consumo 2 marcadores metalicos 20,00
Material de consumo 1 caneta invisible UV 20,00

Blacklight ink marker
(DirectGlow LLC

Material de consumo Lanterna UV (UV ultra Violet 25,00
Blacklight flashlight
730uv400)

Equipamento 1 paquimetro de metal (1945, 14,98
Westem)

Equipamento 1 paquimetro de metal (P60, 381,16
Cescorf)

Equipamento 1 balanca digital e analisador 296,10
corporal (W721,WISO)

Material de consumo 2 rolos de esparadrapo 30,00

hipoalergénico (Nexcare

transparente, Nexcare)
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Todos os gastos com material de consumo foram custeados pelo pesquisador principal

e pelo patrocinador secundario do estudo, sendo parcialmente financiado pela Fundacao

Carlos Chagas Filho de Amparo a Pesquisa do Estado do Rio de Janeiro (FAPERJ).

2.8 Cronograma

Tabela 3 Cronograma de execucao.

Identificacéo da etapa

Inicio (mm/aa)

Término (mm/aa)

Revisédo de literatura

Redacéo de projeto

Defesa de projeto

Submissao ao comité de ética
Coleta de dados

Anélise dos resultados
Redacédo da dissertacéo
Qualificacdo da dissertacao
Submisséo do(s) manuscritos(s)

Defesa da dissertacao

02/2014
03/2014
01/2015
02/2015
03/2015
03/2015
08/2015
10/2015
11/2015
12/2015

11/2015
12/2014
02/2015
02/2015
08/2015
08/2015
10/2015
11/2015
11/2015
12/2015




Capitulo 3 — Resultados

3.1 Fase 1: Comparacdo dos metodos palpatérios
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Cento e dezoito individuos foram convidados a participar do estudo. Dezessete

recrutados foram excluidos por falta de dados clinicos (n=12), recusa em participar depois da

explicacdo dos procedimentos (n=2), descolamento do esparadrapo antes da obtencdo da

imagem (n=2), ou encaminhamento a outro setor (n=1). Cento e um participantes foram

incluidos no estudo e suas caracteristicas estdo exibidas na Tabela 4.

Tabela 4: Caracterizacdo da amostra

Variavel Classes Valores
Participantes
Avaliados para elegibilidade 118
Excluidos 17 (14%)
Idade, Anos Todos participantes 56 + 17
<65 anos 68 (67%)
>65 anos 33 (33%)
Incluidos 101 (86%)
Sexo Masculino 63 (62%)
Feminino 38 (38%)
Antropometria Estatura, m 1,66 + 0,10
Massa Corporal, kg 69,8 +17,0
indice de massa corporal (kg/m?) 25,3+5,.2
Classificagéo IMC
Muito gravemente magro 0 (0%)
Gravemente magro 1 (1%)
Magro 10 (10%)
Eutrofico 38 (38%)
Sobrepeso 32 (32%)
Obesidade | 18 (18%)
Obesidade 11 1 (1%)
Obesidade 111 1 (1%)
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A Tabela 5 mostra a frequéncia de reconhecimento das referéncias 6sseas marcadas
atraves dos métodos MFE e METC e identificadas pelo radiologista através da radiografia de
torax e suas respectivas acuracias. A acuracia para identificacdo do PEC7 foi de 18% e 33%
(p=0,013) com o MEF e MECT, respectivamente. Outras estruturas foram palpadas ao inves
do PEC7 em 82% e 67% utilizando o MFE e METC, respectivamente, do seguinte modo: C5
ou acima (42% e 18%); C6SP (32% e 31%); C6-C7 (1% e 1%); C7 (0% e 2%); C7-T1 (1% e
1%), T1 (0% e 1%), T1SP (7% e 13%), e T2 ou abaixo (0% e 1%).

A Tabela 5 mostra ainda a distribuicdo da acurdcia cumulativa para andlise por
setores. Considerando uma analise unidirecional na direcéo caudal (PEC7 — 1 PE), a acuracia
cumulativa aumentou para 50% e 66% (p=0,032) com a utilizacdo do MFE e METC,
respectivamente. Na andlise unidirecional na diregdo cranial (PEC7 + 1 PE), a acurécia
cumulativa aumentou para 26% e 48% (p=0,002) com a utilizagdo do MFE e METC,
respectivamente. Foram observados, da mesma forma, um aumento na acuracia de ambos 0s
métodos numa andlise bidirecional considerando tanto a direcdo cranial quanto a direcdo
caudal (PEC7 £ 1 PE). A acuracia cumulativa aumentou para 58% com o uso do método
MFE e 81% com o método METC (p=0,001). N&o houve relato de nenhum efeito adverso por
parte dos participantes.

A Tabela 6 mostra que a idade exerce um efeito significativo sobre a acuracia do MFE
(Wald y>=4,895, p=0,027), mas ndo sobre a acuracia do METC (Wald x?=0,006, p=0,939).
Sexo, massa corporal, estatura e IMC ndo afetaram nem a acuracia do MFE (Wald y2
variando de 1,575 a 0,853, p=0,209 ou superior), nem a acuracia do METC (Wald XZ variando
de 1,243 a 0,009, p=0,265 ou superior).

A confiabilidade do radiologista indicando a localizagdo dos marcadores na
radiografia de térax foi excelente com k de Cohen = 0,962, 1Cos% = [0,888; 1,000]. Em
somente em uma imagem estruturas diferentes foram nomeadas (C6SP e espaco C6-C7),
vale ressaltar que tanto a estrutura quanto o espago podiam ser visualizados no interior do

marcador. A concordancia absoluta para as localiza¢des foi de 35/36=97,2%.



Tabela 5 : Acuracia do reconhecimento do processo espinhoso da sétima vértebra cervical com a utilizacdo dos métodos palpatérios(n=101).

Acurécia por estrutura Acurécia cranial e caudal Acurécia cranial e caudal

Método MFE METC MFE  METC MFE METC
Nivel n % n % P-valor n % n % P-valor n % n % P-valor
© ou_ 42 42% 18 18% 0,000 93 92% 85 84% 0,127 101 101 100% 101 100% 1,000
superior 101

C6 0 0% 0 0% 1,000 51 50% 67 66% 0,032 59 58% 82 81% 0,001
C6 PEC6 32 32% 31 31% 0,997 51 50% 67 66% 0,032 59 58% 82 81% 0,001

C6-C7 1 1% 1 1% 1,000 19 19% 36 36% 0,006 20 20% 38 38% 0,004

C7 0 0% 2 2% 0,498 18 18% 35 35% 0,006 19 19% 36 36% 0,006
C7 PEC7 18 18% 33 33% 0,013 18 18% 33 33% 0,013 18 18% 33 33% 0,013

C7-T1 1 1% 1 1% 1,000 19 19% 34 34% 0,013 19 19% 36 36% 0,006

T1 0 0% 1 1% 1,000 19 19% 35 35% 0,009 20 20% 38 38% 0,004
T1 PETL 7 7% 13 13% 0,238 26 26% 48 48% 0,002 59 58% 82 81% 0,001

T1-T2 0 0% 0 0% 1,000 26 26% 48 48% 0,002 59 58% 82 81% 0,001
Teou 0 0% 1 1% 1,000 26 26% 50 50% 0,001 101 101 100% 101 100% 1,000

inferior 101
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Tabela 6: Efeitos dos dados clinicos e antropométricos sobre a acuracia dos métodos palpatorios avaliados com o modelo linear (n=101).

Método palpatorio Meétodo de Flexao-extensdo (MFE) Meétodo estatico torax-costela (METC)

) _ Teste para efeitos do ) Teste para efeitos
Estatistica Parametros estimados Parametros estimados

modelo do modelo
. _ Inferior Superior _ Inferior Superior Wald
Variavel B Wald >  P-valor B P -valor
1Co5% 1Co5% 1Co5% 1Co5% e

Sexo, feminino=0 1,107 -0,739 2,954 1,382 0,240 0,736  -0,557 2,028 1,243 0,265
Idade, Anos 0,047 0,005 0,088 4,895 0,027 0,001  -0,029 0,032 0,006 0,939
Massa corporal, kg -1,191 -0,595 0,214 0,853 0,356 0,060  -0,196 0,296 0,161 0,688
Estatura, m 19,972 -14436 54,380 1,294 0,255 -1,097 -23,726 21,531 0,009 0,924

indice de Massa

| ka/m? 0,757 -0,425 1,939 1,575 0,209 -0,048 -0,731 0,635 0,019 0,890
corporal, kg/m




3.2 Fase 2: Desenvolvimento e validacdo do modelo

Participantes
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Os dados dos participantes das fases de desenvolvimento e validagdo podem ser

visualizados na Tabela 9. A comparagdo entre as amostras das duas fases ndo evidencia

diferencas estatisticas (todos p>0,05) em relacdo aos dados demograficos, preditores e

resultados nas fases de validacdo e desenvolvimento do modelo.

Tabela 7 : Caracteristicas das amostras

Fases: delineamento do estudo

Desenvolvimento do Validagéo do vach)Dr-esA'
modelo (DM) modelo (VM) 5
Participantes, n (%)
Avaliados para NT
elegibilidade o7 92
Excluidos 17 (18%) 12 (13%) NT
Incluidos 80 (82%) 80 (87%) NT
Sexo , n (%)
Masculino 41 (51%) 36 (45%) 0,5278
Feminino 39 (49%) 39 (49%) 0.5278
Idade, anos 52,8+16,5 52,2+16,8 0,839%
Classificacdo IMC , n (%)
Magro 2 (2%) 3 (4%) 1,0008
Eutréfico 30 (37%) 38 (47%) 0,2928
Sobrepeso 35 (43%) 29 (36%) 0,4468
Obesidade Grau | 11 (14%) 7 (9%) 0,4598
Obesidade Grau I 2 (2%) 0 (0%) 0,4978
Antropometria
Massa Corporal, kg 69+15 [40; 107] 68+16 [40; 140] 0,709
) Estatura, m 1,64+0,11 [1,31; 1,88] 1.65+0.11 [1.40; 1.86]  0,7474
Indice de Massa Co[(%?:ﬁ! 25,7+4,4 [17,8; 38,6] 25.245.0[15.1;41.4]  0,5097
Dvm, cm  23,8+1,8[17,5; 27,2] 24,0+1,8[20.0;28.1]  0,3247
Dwm-c7, cm 0,7£0,8 [-1,2; 2,9] - NT
Distancia Vértice- PEC7 (Dv-c7)
Mensurada, cm 24,4419 [17,5; 28,2] - N
Preditiva, cm  24,4+1,8 [18,2; 28,0] 247+1,8[20,5;28,6]  0,377A
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Model development Model validation
Assessed for eligibility Assessed for eligibility
(n=97) (n=92)
3 Excluded . Excluded
i n=17) & n=12)
Enrolled in the study Enrolled in the study
(n=280) (n=280) v
Age, gender, body Age
> height, body mass, Body mass
A 4 distance vertex-M2 Y Distance vertex-M2
Palpation procedure —. Palpation procedure + Model : |
(n=180) I (n=80)
I
v . v
Chest X-ray evaluation : Chest X-ray evaluation
(n=280) | (n=80)
I
v : \
Study outcomes 1 Study outcome
Predictors (B, IC95%) . ! Model accuracy (ACC, IC95%)
Prediction model (R2, SE, LOA) | :
Model accuracy (AUC, 1C95%) I
T I

Figura 12 — Fluxograma da fase 2.

Noventa e sete individuos foram recrutados na fase de desenvolvimento do modelo
preditivo. As exclusGes ocorreram por auséncia de dados clinicos (n=13), recusa em
participar depois da explicacdo dos procedimentos (n=2), presenca de cateter (n=2). Oitenta
participantes (41 homens, idade média 52,8+16,5ano0s) foram incluidos na primeira fase.
Noventa e dois individuos foram recrutados para a fase de validacdo do modelo preditivo.
Doze recrutados foram excluidos por auséncia de dados clinicos (n=5), recusa em participar
depois da explicacdo dos procedimentos (n=1) e ndo visualizacdo do marcador na imagem
(n=6). Os oitenta participantes remanescentes foram incluidos na segunda fase (36 homens,
idade média 52,2+16,8 anos).

Desenvolvimento do Modelo e especificacfes : Diagndstico de regressao, 0 modelo de
predicdo e seu desempenho geral.

A Dv.c7 (distancia vértice — PEC7) foi correlacionada com a Dv-m (distancia vértice —
marcador) (r=0,07, p<0.001), estatura (r=0,506, p<0.001), massa corporal (r=0,387, p<0.001)
e sexo (r=0,278, p=0,035), mas ndo com a idade (r=-0,186, p=0,99) ou IMC (r=0,139,
p=0,219). Encontramos associa¢des positivas entre as variaveis independentes inclusive na
analise pareada de: Dv.v com a estatura (r=0,466, p<0,001), idade (r=-0,317, p=0,004) e
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massa corporal (r=0,288, p<0,009); idade com sexo (r=0,278, p=0,013); sexo com massa
corporal (r=0,284, p=0,011) e estatura (r=0,615, p<0,001); e massa corporal com estatura
(r=0,591, p<0,001) e IMC (r=0,815, p<0,001). Todas as outras correlacdes entre as variaveis
independentes nédo foram estatisticamente significativas (p>0,05).

A Tabela 8 mostra todas as variaveis retidas no modelo como preditores
independentes de Dv.c7. Nao foram encontradas evidencias de colinearidade para nenhum
dos preditores Dv.m (VIF=1,194), massa corporal (VIF=1,093), e idade (VIF=1,114). Os
valores R? ajustados observados originaram o modelo de predicéo linear multivariado para a
Dv-c7 (in cm) mostrado na equacio 1 arredondada para 3 digitos significantes (R? ajustado
=0,797, erro-padrdao=0,025 cm):

(1) Dy_c7 = 0,986 X Dy _y + 0,018 X massa corporal + 0,014 X idade — 1,008

Tabela 8: Analise de regressdo multivariada para predicdo da localizacdo do

processo espinhoso da sétima vértebra (n=80).

o Desvio
Parametros Coeficiente [95%IC] 3 t P-valor
padréo
Intercepto (cm) -1,008 [-3,651; 1,634] 1,327 -0,760 0,450
Idade (anos) 0,014 [0,003; 0,025] 0,005 2,567 0,012
Massa corporal (kg) 0,018 [0,007; 0,030] 0,006 3,089 0,003
Dv-m (cm) 0,986 [0,882; 1,090] 0,052 18,811  <0,001

Dv-m: distancia vértice-marcador determinada através do método estatico torax-costela

Validacéo interna e externa do modelo

O grafico de regressdo (Figura 13) mostra uma relacdo “quase-linear” entre a medida
calculada e predita da Dv.c7. O grafico dos limites de concordéncia (Figura 14) mostra que
ndo ha uma relagéo oObvia entre a tendéncia e a média. Encontramos 95% dos achados dentro
dos limites estabelecidos para permitir significancia estatistica. O histograma dos residuos
(Figura 15) ndo mostra nenhuma distorcéo indicando que a normalidade da distribui¢cdo ndo
foi violada (p=0,200). Para Dv.c7 0 viés [ICes9] foi de 0,025 [-0,140; 0,190] cm com desvio-
padrédo de 0,743 cm. Os limites de concordancia superior e inferior e seus respectivos 1Cos
foram -1.432 c¢cm [-2,000; -1,145] e 1,482 cm [1,195; 1,768]. Somente 3 (4%) dos

participantes encontraram-se fora do limite de concordéncia.
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Figura 13: Gréfico de Regressao.
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Figura 14: Grafico dos limites de concordancia.
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Figura 15: Histograma dos residuos.

A Figura 16 com as curvas ROC mostra um desempenho discriminativo superior da
Dv-c7 (AUROC=0,661, 1Ce5%=[0,541; 0,782], p=0,015) comparada a Dv-m (AUROC=0.480,
Clos%=[0,345; 0,614; p=0,761), com seus respectivos pontos de corte em 24,75 cm
(sensibilidade = 69%, especificidade = 52%) e 23,40 cm (sensibilidade = 41%, especificidade
= 63%). Quando o modelo foi aplicado a novos participantes na fase de validacao utilizando-
se 0s mesmos critérios de inclusdo e exclusdo (Figura 17) a area sob a curva ROC decresceu
para 0,427 [0,226; 0,628] (p=0,481) com ponto de corte em 24,40 cm (sensibilidade = 58%,
especificidade = 42%).
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Figura 16: Curva caracteristica do receptor operador (Curva ROC) referente ao

desenvolvimento do modelo.
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Figura 17: Curva caracteristica do receptor operador (Curva ROC) referente a

validacédo do modelo.
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A Tabela 9 mostra a acuracia para a localizacdo do PEC7 utilizando-se 0 METC
isoladamente e ajustado pelo modelo preditivo demonstrado na equacdo 1. O PEC7 foi
corretamente localizado com frequéncia superior quando utilizamos o modelo de predi¢édo
associado ao METC do que quando utilizamos o METC isoladamente (n=53 [66%] vs. n=32
[40%], p<0,001). A localizagcdo e marcacdo errada de estruturas vertebrais craniais ao PEC7
foi menos frequente com a utilizacdo do modelo preditivo para C5 ou acima (n=20 [25%] vs.
n=7 [9%], p=0,005) e PEC6 (n=20 [25%] vs. n=10 [13%], p=0,035). Contrariamente, a
localizacdo e marcacéo errada de estruturas vertebrais caudais ao PEC7 foi significativamente
mais frequente com a utilizacdo do modelo preditivo para PET1 (n=2 [3%] vs. n=10 [13%)],
p=0,029).

Tabela 9: Acuracia do reconhecimento do processo espinhoso da sétima vértebra

cervical utilizando o método palpatério METC e o modelo preditivo

Método METC (DM) Modelo preditivo (VM)  P-valor®
Nivel N (%) [95%IC] N (%) [95%IC]
C5 ou superior 20 (25%) [16; 34] 7 (9%) [3; 15] 0,005
C6 0 (0%) [0; 0] 0 (0%) [0; 0] 1,000
C6 PEC6 20 (25%) [16; 34] 10 (13%) [5; 20] 0,035
C6-C7 4 (5%) [0; 10] 0 (0%) [0; 0] 0,120
C7 1 (1%) [0; 4] 0 (0%) [0; 0] 1,000
C7 PEC7 32 (40%) [29;51] 53 (66%0) [56; 77] 0,001
C7-TL  0(0%) [0; 0] 0 (0%) [0; 0] 1,000
T1 0 (0%) [0; 0] 0 (0%) [0; 0] 1,000
T1 PET1 2 (3%) [0; 6] 10 (13%) [5; 20] 0,029
T1-T2 1(1%) [0; 4] 0 (0%) [0; 0] 1,000

METC: Método estatico torax-costela; DM: Desenvolvimento do modelo; VM: Validagdo do

modelo; PE: Processo espinhoso. ~Teste exato de Fisher.
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Capitulo 4 — Discussao

4.1 Fase 1: Comparacao dos métodos palpatorios

Na fase 1 do estudo foi proposto o METC para a localizagdo do PEC7 e comparou-se
0 desempenho diagnostico deste com o MFE utilizando exames de radiografia de térax como
padrdo-ouro para a verificacdo da acuracia de ambos os métodos. Os efeitos dos dados
clinicos e antropométricos sobre a acuracia dos dois métodos também foram investigados.
Até onde sabemos, este é o primeiro estudo a propor um método palpatorio para a localizaco
do PEC7 partindo de estruturas localizadas no térax. Os resultados principais do nosso estudo
compreendem (i) O METC ¢é mais acurado para localizacdo do PEC7 do que o MFE em todas
as analises realizadas e (ii) a acuracia do METC ndo foi afetada pela idade, massa corporal,
estatura ou IMC, ao passo que a acurdcia do MFE foi influenciada pela idade. A acuracia
superior da METC para localizacdo do PEC7 pode ser explicada por varios fatores.
Primeiramente, por ser um método estatico, € menos suscetivel a erros de localizacdo devido
a diferencgas individuais na mobilidade cervical e limitagcdes do arco de movimento cervical
do que o FEM. Adicionalmente, no novo método, utilizamos estruturas do tdérax para
localizar o PEC7 considerando que a discriminacdo entre as estruturas cervicais é mais dificil,
devido as suas dimensdes, 0 que as torna menos confiaveis como ponto de partida para a
palpacéo.

Nossos resultados em uma amostra ampla séo consistentes com achados em amostras
menores (n=18), no qual os autores reportam 44% de acuracia do FEM para a localizacdo do
PEC7 (ROBINSON et al., 2009). Nossos resultados divergem de outros autores que relatam
acuracias superiores com a utilizacdo do MFE, embora aspectos metodoldgicos importantes
possam explicar tal discrepancia como descritos a seguir. Shin et al. (2011) observaram
acuracia de 77,1% com o FEM, porém a pesquisa envolveu um dnico examinador que
realizou a palpacdo e a avaliacdo por meio da fluoroscopia. Além disso, como a area do
marcador ndo foi especificada para fixacdo da margem de acerto, ndo é possivel comparar
nossos resultados com os obtidos por tais autores. No estudo realizado por Gadotti & Magge
(2013) os autores relatam a acurécia ainda superior — 87,8% — embora 0s proprios atribuam a
alta acuracia ao fato de terem utilizado o0 método MEF combinado a contagem dos processos

espinhosos a partir do 0sso occipital.
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A maior parte dos erros na identificacdo do PEC7 com a aplicacdo de ambos 0s
métodos palpatorios foi encontrada na direcdo cranial. Ndo sabemos ao certo o motivo desses
erros; estudos anteriores descreveram que a maior frequéncia erros ocorreram na direcao
caudal (SHIN et al., 2011; GADOTTI et al., 2012) e outros ndo realizaram tal andlise
(ROBINSON et al., 2009). Uma possivel explicacdo para tal comportamento direcional dos
erros € que o primeiro segmento estatico durante a extensdo cervical pode ndo corresponder a
C7 em todos os individuos, podendo corresponder também a C6; além disso, o fato do PET1
ser anatomicamente descrito como situado inferiormente ao arco posterior da primeira
costela, devido a configuracdo do processo transverso das vértebras toracicas, pode ter nos
levado a mais erros na dire¢do cranial durante a aplicacdo do METC através do musculo
trapézio. Em estudos futuros, sugerimos que a orientacdo dos dedos durante o processo
palpatorio na direcdo diagonal latero-medial e cranial-caudal seja considerada a fim de
aumentar a acuracia da localizacdo do PEC?7.

A idade exerceu efeito significativo sobre a acuracia do FEM, indicando que a chance
da localizagdo acurada do PEC7 com a utilizacdo do método é cerca de e%%47 = 1,048 vezes
maior para cada ano adicional. E possivel que o aumento da curvatura toracica decorrente do
processo degenerativo instalado com a idade possa explicar esse pequeno efeito, pois a
juncdo cervicotoracica pode se tornar mais proeminente e talvez mais fécil de localizar por
meio da palpacdo. A auséncia do efeito da idade sobre 0o METC nos sugere que o método nao
é influenciado pelo aumento da curva cifética decorrente do processo de envelhecimento,
tendo aplicacdes clinicas importantes, uma vez que sugere que a palpacdo mais acurada da
C7SP pode ser obtida com o0 novo método, em uma faixa etaria mais ampla.

Nossos resultados estdo em desacordo com a suposicao geral de que a quantidade de
tecido adiposo subcutaneo pode influenciar os resultados de palpacdo (HARLICK et al.,
2007), apesar da observacdo de que o aumento da massa corporal estd associada com uma
maior probabilidade de deposito de tecido adiposo na regido cervical posterior -
particularmente entre C6-7 e T1-2 (TEOH et al., 2009). Entretanto, os nossos dados estdo de
acordo com estudos mais recentes relatando que o IMC nédo teve influéncia na acuracia dos
métodos palpatérios (ROBINSON et al., 2009; SHIN et al., 2011; GADOTTI & MAGEE,
2013). No entanto, em um dos estudos (GADOTTI & MAGEE, 2013) os participantes com
IMC > 30 kg/m? foram excluidos, enquanto que no outro estudo (SHIN et al., 2011) o grupo
estudado apresentou um baixo IMC médio igual a 22,7 + 3,3 kg/m? nossa amostra
apresentou 52% dos participantes com sobrepeso. A partir desses achados, consideramos que
a falta de efeito de massa corporal, a altura do corpo, e IMC na acurécia de ambos os métodos
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de palpacdo sugerem que os dados antropométricos ndo impdem limites rigidos ao uso de

nenhum dos método de palpacéo estudados.

4.2 Fase 2: Desenvolvimento e validacdo do modelo

Na fase Il de nosso estudo foi realizado o desenvolvimento e validagdo de um modelo
preditivo multivariado para localizar PEC7 baseado na palpacdo com METC e informacg6es
pessoais dos participantes. O principal achado desta fase foi que o PEC7 é localizado de
forma mais acurada se a idade e massa corporal forem consideradas juntamente com a
palpacdo através do METC. Tanto quanto sabemos este é o primeiro estudo a apresentar um
modelo preditivo multivariado desenvolvido para melhorar os resultados de palpacéo usando
informacdes pessoais.

Embora seja preconizado que os modelos de previsdo sejam validados externamente
antes de serem usados no cenario clinico, apenas uma pequena fracdo desses modelos foram
realmente validado (COLLINS et al., 2014). A validacdo externa aplicada na fase Il ocorreu
através da avaliacdo de diferencas nas caracteristicas entre as amostras de desenvolvimento e
validacdo do método, a fim de examinar o desempenho do modelo quando aplicado a uma
amostra diferente (COLLINS et al., 2014; DEBRAY et al., 2015). Nossos resultados ndo
mostraram diferencas significativas nos preditores ou desfechos entre as duas amostras, o que
reforcou a nossa confianca na validade externa do modelo. Provavelmente o fato de ambas as
amostras apresentarem a mesma configuracdo, com individuos provenientes do mesmo
ambiente clinico, contribuiu para tal homogeneidade. Entretanto, uma avaliacdo conduzida
por autores ndo envolvidos no desenvolvimento do modelo ainda se faz necessaria antes da
utilizacdo do modelo em outras populagdes (COLLINS et al., 2014).

A palpacéo com o METC forneceu a variavel Dv.m, que foi fortemente correlacionada
com DV-C7 e um preditor independente de Dv.c7, sugerindo a palpagdo como a variavel
principal a exercer influéncia sobre a localizacdo acurada de C7SP. Este foi um resultado
esperado, uma vez que o METC apresentou acuracia superior para localizar PEC7 quando
comparado ao MFE comumente utilizado. Além disso, a idade e a massa corporal também
foram preditores independentes para localizar PEC7. Apesar de a massa corporal ter sido
positivamente correlacionada com Dv.c7, integrando positivamente o modelo de predigéo, a
idade foi negativamente correlacionada com Dv.c; mas também entrou positivamente no
modelo. A raz&o para essa mudanca é incerta, mas pode estar relacionado a correlacdo entre

os preditores. O sexo nédo foi retido no modelo, o que esta de acordo com um achado sobre a
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populacdo mediterranea de ndo haver diferenca significativa entre os sexos e dimorfismos na
sétima vertebra cervical, incluindo a avaliacdo do comprimento das facetas inferiores
(AMORES et al., 2014). Essas evidéncias sugerem fortemente que a acuracia para localizar
PEC7 pode ser aumentada usando ajustes quantitativos derivados de informacdes pessoais.

A avaliacdo dos resultados na etapa de desenvolvimento mostrou que o uso de Dv.c7,
em vez de Dv.v, aumentou a probabilidade de localizagdo correta do PEC7 conforme
sugerido pela area sob a curva ROC (AUROC). No entanto, 0 modelo mostrou otimismo na
etapa de desenvolvimento e nenhuma discriminacdo aparente foi encontrada na amostra de
validacdo (IC95% inclui o valor 0,500). Os resultados generalizados decepcionantes
esperados geralmente podem ser explicados por diferencas nas amostras de desenvolvimento
e validacdo (COLLINS et al., 2014), o que ndo se aplica ao nosso estudo em funcdo da
similaridades dos preditores entre as duas amostras. No entanto, foram observadas diferengas
significativas na frequéncia dos eventos entre as amostras de desenvolvimento e validagéo,
gue podem também resultar de ma calibracdo (MOONS al., 2012), 0 que exige uma discussao
adicional. Uma vez que a varidvel preditiva Dv.c7 apresentou efeitos direcionais ndo s6 acima
mas também abaixo do ponto de corte, resultados incorretos relacionados a localizacdo da
estrutura anatbmica alvo. Portanto, o poder ndo discriminativo do modelo na fase de
validacdo muito provavelmente pode ser atribuido a esse efeito direcional ao invés da baixa
acurdcia; entretanto, fazem-se necessarias avaliagdes em amostras independentes.

A utilidade clinica é sem davida mais importante do que qualquer calibracdo ou
discriminacao (Collins et al., 2014). Embora uma avaliacdo formal da utilidade clinica — em
termos de melhorar os resultados dos pacientes ou mudar o comportamento da abordagem
clinica — ndo seja 0 objetivo da nossa pesquisa, sugerimos que a utilidade clinica do nosso
modelo possa ser inferido pela comparagéo da acurécia global na localizagcdo de PEC7. O fato
de a acurdcia ter sido superior ao utilizar o modelo preditivo ao invés do METC isolado
sugere fortemente que o modelo preditivo é atil para ambos os cenérios clinicos e de
pesquisa. Nossos resultados na fase de desenvolvimento e validagdo sdo consistentes com a
fase de desenvolvimento do METC, na qual a acurdcia observada foi de 33% para a
localizagdo do PECT.

Pressupostos gerais para a modelagem de regresséo linear ndo foram violados neste
estudo, incluindo: uma relacdo quase linear entre a distancia Dv.c; mensurada e predita,
normalidade da distribuicdo dos residuos e baixos valores de fator de inflagcdo de variancia

(VIF). Minimizamos também as limitagdes comuns em estudos sobre desenvolvimento e
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validacdo de modelos lineares (por exemplo, amostras ndo-representativas, pequeno ndmero
de preditores e perda de dados) (COLLINS et al., 2014), seguindo as orientacOes
recentemente publicadas para esse delineamento de estudo (COLLINS et al., 2015). Essas
observacOes sugerem fortemente que o modelo preditivo desenvolvido e validado pode ser
utilizado para uma localizacdo acurada do PEC7.

Implicagdes Clinicas

O modelo preditivo proposto tem utilidade clinica imediata, pois requer apenas
preditores simples (idade, massa corporal) associados a aplicacdo de um método palpatoério
(METC). Este modelo pode ser usado em pesquisas na area de biomecanica e analise do
movimento humano e postura, assim como por outros profissionais da area da salde, tais
como anestesiologistas e cirurgides que ao executarem procedimentos invasivos necessitam
da localizacdo exata de C7SP como referéncia 6ssea ou ponto de partida para localizar outras
estruturas anatdbmicas. Apesar dos modelos preditivos ndo se destinarem a substituir o
julgamento clinico, eles podem auxiliar nas tomadas de decis6es clinicas (COLLINS et al.,
2014), conforme observado nos nosso resultados. Pesquisas futuras podem se beneficiar do
modelo preditivo proposto para a localizagdo mais acurada do PEC7, minimizando 0s erros
devido a localizacdo incorreta desta referéncia 6ssea.

Algumas limitacGes do nosso estudo precisam ser discutidas para permitir uma melhor
interpretacdo dos nossos resultados. Os métodos palpatérios foram aplicados por um Unico
examinador, que apesar da experiéncia clinica de 24 anos em abordagens manuais, pode ter
imprimido o seu proprio erro na acuracia da localizacdo da estrutura pretendida. Durante toda
a coleta contamos com a participacdo de trés técnicos em radiologia para conduzir 0s
participantes durante a radiografia de torax, sendo assim alguma variabilidade no
posicionamento dos participantes pode ter ocorrido, apesar de termos tentado diminuir este
viés com o treinamento dos técnicos que ja adotavam um procedimento padrdo requerido
pelo servigo. Na fase de desenvolvimento e validagdo do modelo preditivo, acreditamos que
pequenos erros possam ser atribuidos a diferencas na mensuracdo de ambas as variaveis, uma
vez que a distancia Dv-m foi mensurada no participante e a distancia Dwm-c7 na radiografia. No
entanto, o aumento do poder discriminativo na fase de desenvolvimento do modelo agregado
ao aumento da acuracia na localizacdo do PEC7 sugere que 0 uso de Dv.c7, a0 invés da Dv.m
ndo s6 é plausivel mas confirma sua informacdo sobre o erro na localizacdo por nao

considerar os fatores pessoais.
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Capitulo 5 — Considerac6es Finais

A partir deste estudo foi possivel o desenvolvimento de um novo método palpatorio
para a localizacdo do processo espinhoso da sétima vertebra cervical (método estatico torax-
costela METC), sua validacdo baseada em imagem radioldgica e posteriormente o
desenvolvimento de um modelo multivariado para a localizagdo da mesma estrutura alvo
utilizando-se da palpacéo e de informagdes pessoais dos participantes.

Neste estudo, 0 método MECT se mostrou mais acurado do que o método de flexao-
extensdo (MFE), comumente utilizado na pratica clinica em estudos para analise da postura
craniocervical e anélises biomecénicas através de fotometria. Porém, a acuracia dos métodos
palpatorios para localizacdo de estruturas cervicais continua baixa e ndo satisfatoria. Este fato
nos motivou ao desenvolvimento de um novo modelo para a localizagdo do PEC7 que levasse
em conta a variagdo individual e permitisse uma maior acuracia com a utilizacdo de dados do
préprio individuo. Preditores como a idade e a massa corpérea foram identificados e o
modelo multivariado foi desenvolvido possibilitando o ajuste da localizagdo palpatéria de C7
através do método METC. A aplicacdo do modelo multivariado permitiu um consideravel
aumento na acurécia da localizacdo do processo espinhoso de C7. Até onde sabemos, este é 0
primeiro modelo multivariado destinado a localizar estruturas palpaveis.

O novo método METC para localizacdo do processo espinhoso de C7 é de facil
utilizacdo e apesar de apresentar acuracia moderada, evidenciamos uma acuracia superior ao
comumente utilizado em terapia manual. O modelo multivariado podera ser utilizado em
pesquisas em movimento humano, permitindo a melhor reprodutibilidade dos métodos
utilizados, por possibilitar a localizagdo mais acurada com ajustes de informacdes pessoais de
cada individuo, o que acreditamos vir a beneficiar de forma indireta os profissionais da area
de saude em reabilitacéo.

Acreditamos que o0 nosso estudo fornece importantes avan¢os no campo da pesquisa
sobre métodos de palpacdo. Varias fontes de vieses foram minimizados devido ao
delineamento do estudo escolhido, incluindo a norma de referéncia e viés de verificagéo (o
mesmo padréo-ouro foi aplicado a todos os participantes), avaliagcdo teste de aprendizado
(cegando o radiologista sobre os métodos de palpacdo), avaliacdo de viés clinico (ndo
ocorreram perdas de dados clinicos ou antropomeétricas), o viés do examinador (0 mesmo
radiologista analisou cada participante) e o viés de analise (confiabilidade intraexaminador

foi excelente).
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Novas pesquisas devem ser estimuladas para promover maiores discussdes no ambito
de localizacdo de referéncias Osseas utilizadas por profissionais da area da salde, sobretudo
considerando as diferengas individuais, aspectos relacionados ao envelhecimento, alteracfes
degenerativas e deteriorizacdo postural. Outro aspecto a ser considerado é a elaboracdo de
pesquisas que visem avaliar a confiabilidade inter e intraexaminadores na aplicacdo do

método proposto.
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Apéndice 1 — Termo de consentimento livre e esclarecido

~n S (¢ Z
T Termo de 2 T =
. 2. UERJ
consentimento e W o
Centro Universitario Augusto I TAvm
Motta Ivre € Universidade do Estado do
P6s-graduagdo em giéncias da eSC|areCidO Ri_o de Janeiro
Reabilitacdo Unidade Docente

Assistencial de Radiologia

PROJETO DE PESQUISA: Desenvolvimento de método palpatorio da coluna cervical e
sua validacdo baseada em imagem radioldgica

Apresentacdo: Vocé estd sendo convidado(a) a participar de uma pesquisa cujo
objetivo é verificar se as estruturas palpadas e localizadas correspondem, de fato, as
estruturas anatdbmicas selecionadas, quando verificadas pela imagem do exame no qual vocé
realizara.

Procedimentos: Inicialmente, anotaremos os seus dados clinicos em uma ficha. Para
que seja possivel fazer a pesquisa, serd necessario que vocé esteja com o roupdo do hospital,
com 0 pescogo livre. Registraremos a sua idade, seu peso, sua altura e a medida das suas
maos. Dois pesquisadores colocardo uma ou duas argolas de aco sobre a sua pele na regido do
pescoco, que serdo fixados com esparadrapo e retiradas apds o exame. A qualquer momento
que julgar necessario, os procedimentos podem ser interrompidos caso vocé tenha alguma
sensacdo desconfortavel mediante relato aos pesquisadores. A sua participacdo neste estudo
ird avaliar e ajudar a melhorar a forma dos profissionais da salde de localizar estruturas
através da pele.

Beneficios: Os potenciais beneficios para a sua participacdo incluem o fornecimento
de uma ficha com os seus dados clinicos (altura, peso, IMC) para posterior acompanhamento
clinico.

Riscos: Todos os procedimentos a serem realizados ndo séo invasivos, diminuindo
assim o risco de eventos adversos. VVocé nao sofrera qualquer tipo de risco adicional, pois tem
indicacdo de fazer o exame por prescri¢cdo do seu médico. Informamos que o0s procedimentos
a serem realizados na pesquisa ndo implicam em maior exposicdo a radiagdo, tdo pouco
prejudicam a qualidade da imagem e consequentemente, n&o alteram o resultado diagnostico
do seu exame.

Esta pesquisa foi aprovada no comité de ética desta instituicdo. Em qualquer etapa do
estudo, vocé podera acessar o profissional responsavel, Ana Paula Antunes Ferreira no
telefone (21) 2259-2487. Se tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa,
entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP): Praca das Nag@es, n° 34 -
Bonsucesso, Rio de Janeiro — RJ, Tel.: (21) 3882-9797 (ramal 1015), e-mail:
comitedeetica@unisuam.edu.br e comité de ética em pesquisa do HUPE: Boulevard 28 de
Setembro, 77 — Térreo — Vila Isabel — RJ, Tel: (21) 2868-8253, e-mail: cep-hupe@uerj.br.

Se desejar desistir do estudo em qualquer momento, vocé tem toda liberdade de fazé-
lo, garantindo que a recusa de participacdo , sem prejuizos a continuidade do tratamento
realizado no Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE).
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As informagdes a serem recebidas durante o estudo serdo analisadas em conjunto com
as informacdes obtidas de outros voluntarios, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum
participante. Tais informacgdes serdo de responsabilidade dos pesquisadores envolvidos no
projeto e serdo utilizadas para fins cientificos e ndo serd permitido o acesso a terceiros,
garantindo assim protec@o contra qualquer tipo de discriminacgdo. Se desejar, vocé pode ser
informado sobre os resultados parciais da pesquisa a qualquer momento, sem prejuizos a
continuidade do tratamento realizado no Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE).

Os resultados serdo submetidos a publicacdo em revistas cientificas. Ndo havera
despesas pessoais para vocé em qualquer fase do estudo, nem havera compensacao financeira
relacionada a sua participacdo. Em caso de dano pessoal diretamente causado pelos
procedimentos propostos neste estudo, vocé serd encaminhado para atendimento médico em
hospitais da rede publica de saude, e tera direito as indenizagdes legalmente estabelecidas,
caso se justifiquem.

Declaracdo: Acredito ter sido suficientemente informado sobre o estudo acima citado
que li ou que foram lidas para mim. Ficaram claros para mim quais sdo os propdésitos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha
participacdo é isenta de despesas e gque tenho garantia de acesso a tratamento hospitalar se
necessario em decorréncia desse estudo. Concordo voluntariamente em participar deste
estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante o
mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que eu possa ter
adquirido.

Data: / /

Nome/Assinatura do participante

Data: / /

Ana Paula Antunes Ferreira /Assinatura da pesquisadora



Apéndice 2 — Ficha de relatério de caso
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Centro Unlvﬁfi:aflo Augusto Relatorio de Universidade do Estado do
otta Rio de Janeiro
Pos-graduagao em Ciéncias da Caso Unidade Docente Assistencial
Reabilitagao de Radiologia

Proj eto: Desenvolvimento de método palpatério da coluna cervical e sua
validagao baseada em imagem radiol égica

DADOS PARA O PARTICIPANTES DA PESQUISA

Nuamero deidentificagao: __

Nome:

Datadoexame: __ [/ /

Peso:  ~ _ , kg

Altura:__,  _m

o O | W N|

indicedemassacorporal: ___, _ kg/m?

DADOSDE USO EXCLUSIVO PARA A PESQUISA

~

Iniciais:

Profissao:

Datadenascimento: /[

10 Sexo: () Feminino () Masculino

11 Fasedoestudo: () Fase | — Acuracia () Fase Il — Confiabilidade

12 Randomizagdo: ( )12 ( )21

13 Sistema fisiolégico cor respondente a doenga de base:
(' ) Musculoesquelético ( ) Nervoso () Cardiovascular () Respiratorio

() Reprodutorio () Endécrino () Digestorio () Outros
14 Motivo do exame: () Pré-operatorio () Outros
15 Larguradamaodireita: ____ , _cm
16 Larguradamaoesquerda: ____ , __cm
17 Larguradamao(média): __ __ , __cm
18 DistanciaM1-M2: |, cm
19 Distanciavértex-M2: __ , _cm

20 Sobreposigio VP-TAFE: () Sim () Nao
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Apéndice 3 — Ficha para registro de dados da radiologia
(fase 1)
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Centro Universitario Augusto dados da radiol ogia Fsm‘no“
Motta (Fasel) Universidade do Estado do
Pos-graduagao em Ciéncias da Riode Janeiro
Reabilitagio Unidade Docente

Assistencial de Radiologia

Projeto: Desenvolvimento de método palpatério da coluna cervical e sua validagao
baseada em imagem radiol égica

Acima Abaixo Distancia
ID# | M c6 C6 PEC6 C6-C7 C7 PEC7 C7-T1 T1 PET1 T1 M-PEC7
1 |#1
#2
2 | #1
#2
3 |#1
#2
4 | #1
#2
5 |#1
#2
6 |#1
#2
7 | #1
#2
8 |#1
#2
9 |#1
#2
10 | #1
#2
11 | #1
#2
12 | #1
#2
13 | #1
#2
14 | #1
#2
15 | #1
#2
16 | #1
#2
17 | #1
#2
18 | #1
#2
19 |#1
#2
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|D#

M

Acima
C6

C6 PEC6 C6-C7 C7 PEC7 C7-T1 T1 PET1

Abaixo
T1

Distancia
M-PEC7

20

#1
#2

21

#1
#2

22

#1
#2

23

#1
#2

24

#1
#2

25

#1
#2

26

#1
#2

27

#1
#2

28

#1
#2

29

#1
#2

30

#1
#2

31

#1
#2

32

#1
#2

33

#1
#2

#1
#2

35

#1
#2

36

#1
#2

37

#1
#2

38

#1
#2

39

#1
#2

#1
#2

41

#1
#2

42

#1
#2

&

#1
#2

#1
#2
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|D#

M

Acima
C6

C6 PEC6 C6-C7 C7 PEC7 C7-T1 T1 PET1

Abaixo
T1

Distancia
M-PEC7

#1
#2

46

#1
#2

47

#1
#2

#1
#2

49

#1
#2

50

#1
#2

51

#1
#2

52

#1
#2

53

#1
#2

#1
#2

55

#1
#2

56

#1
#2

57

#1
#2

58

#1
#2

59

#1
#2

60

#1
#2

61

#1
#2

62

#1
#2

63

#1
#2

#1
#2

65

#1
#2

66

#1
#2

67

#1
#2

68

#1
#2

69

#1
#2
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|D#

M

Acima
C6

C6 PEC6 C6-C7 C7 PEC7 C7-T1 T1 PET1

Abaixo
T1

Distancia
M-PEC7

70

#1
#2

71

#1
#2

72

#1
#2

73

#1
#2

74

#1
#2

75

#1
#2

76

#1
#2

7

#1
#2

78

#1
#2

79

#1
#2

80

#1
#2

81

#1
#2

82

#1
#2

83

#1
#2

#1
#2

85

#1
#2

86

#1
#2

87

#1
#2

88

#1
#2

89

#1
#2

90

#1
#2

91

#1
#2

92

#1
#2

93

#1
#2

#1
#2
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|D#

M

Acima
C6

C6 PEC6 C6-C7 C7 PEC7 C7-T1 T1 PET1

Abaixo
T1

Distancia
M-PEC7

95

#1
#2

96

#1
#2

97

#1
#2

98

#1
#2

99

#1
#2

100

#1
#2

101

#1
#2

102

#1
#2

103

#1
#2

104

#1
#2

105

#1
#2

106

#1
#2

107

#1
#2

108

#1
#2

109

#1
#2

110

#1
#2

71
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Apéndice 4 — Ficha para registro de dados da radiologia
(fase 1)
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Motta (fase I1) Universidade do Estado do
P6s-graduagdo em Ciéncias da Rio de Janeiro
Reabilitacdo Unidade Docente

Assistencial de Radiologia

Projeto: Desenvolvimento de método palpatorio da coluna cervical e sua
validacdo baseada em imagem radioldgica

Examinador #1 Examinador #2
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Ogooooooooooooooooooooooi;d
Ogiooooooooaoooooagooogooooogoim;
Oigioooooooooooooaooogooooogoio;

N
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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
51

52

53
54
55
56
57

58
59

60
61

62

63
64

65
66
67

68
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69

70
71

72
73
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75
76
77
78
79
80
81

82

83
84

85

86
87

88
89

90
91

92
93
94
95
96
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98
99
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Anexo 1 — Carta de aprovacdo do Comité de Etica em
Pesquisa

o unIsUA .
:cm:n:cw:m:r‘n;:ur CENTRO UNIVERSITARIO C w«m
AUGUSTO MOTTA/ UNISUAM \zyroﬂl

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Desenvolvimento de Método Palpatério da Coluna Cervical e sua Validagdo Baseada
em Imagem Radioldgica

Pesquisador: Ana Paula Antunes Ferreira

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 42535215.3.0000.5235

Instituicao Proponente: SOCIEDADE UNIFICADA DE ENSINO AUGUSTO MOTTA

Patrocinador Principal: Financiamento Préprio
FUN CARLOS CHAGAS F. DE AMPARO A PESQUISA DO ESTADO DO RIO DE
JANEIRO - FAPERJ

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 981.464
Data da Relatoria: 11/03/2015

Apresentacao do Projeto:

O projeto intitulado "DESENVOLVIMENTO DE METODO PALPATORIO DA COLUNA CERVICAL E SUA
VALIDACAO BASEADA EM IMAGEM RADIOLOGICA" foi submetido & apreciagéo do Comité de Etica em
Pesquisa com a folha de rosto devidamente preenchida e identificagdo dos pesquisadores responsaveis.
Trata-se de um estudo com delineamento observacional transversal, com amostragem por conveniéncia,
dividido em trés fases. A populagdo alvo sdo homens e mulheres com idade igual ou superior a 18 anos.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste estudo é o desenvolvimento de um método palpatério da coluna cervical e sua validagéo
baseada em imagem radiol6gica, com aplicagéo clinica em pacientes em reabilitagdo de dor cervical. O
objetivo do estudo estéa claro.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Os riscos e beneficios foram adequadamente descritos no corpo do projeto e no TCLE.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

A pesquisa apresenta todos 0s requisitos necessarios para sua realizagdo e cumpre as exigéncias
necessarias para a execugdo de todas as etapas previstas. A justificativa consegue fornecer as

Endereco: Praca das Nagdes n° 34 TEL: (21)3882-9797 ( Ramal : 1015 )

Bairro: Bonsucesso CEP: 21.041-010
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9797 E-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br
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e UNISUAM )
N meemwme= CENTRO UNIVERSITARIO Plataforma
AUGUSTO MOTTA/ UNISUAM %foﬂl

Continuagéo do Parecer: 981.464

bases necessarias para o inicio do projeto proposto.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Todos os termos foram apresentados e cumprem as exigéncias estabelecidas.

Recomendacoes:
Nenhuma recomendacéo especifica.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
O projeto retine todos os requisitos necessarios para sua execugao.

Situacao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Nao

Consideracoes Finais a critério do CEP:

O projeto esta aprovado. Cabe ressaltar que o pesquisador se compromete em anexar na Plataforma Brasil
um relatério ao final da realizagdo da pesquisa. Pedimos a gentileza de utilizar o modelo de relatério final
que se encontra na pagina eletrénica do CEP-UNISUAM (http://www.unisuam.edu.br/index.php/ introducao-
comite-etica-em-pesquisa). Além disso, em caso de evento adverso, cabe ao pesquisador relatar, também
através da Plataforma Brasil

RIO DE JANEIRO, 11 de Margo de 2015

Assinado por:
SUSANA ORTIZ COSTA
(Coordenador)

Endereco: Praca das Nagdes n° 34 TEL: (21)3882-9797 ( Ramal : 1015 )

Bairro: Bonsucesso CEP: 21.041-010
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
Telefone: (21)3882-9797 E-mail: comitedeetica@unisuam.edu.br
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Anexo 2 — Comprovante de submissao do(s)
manuscritos(s)

De:
Assunto:
Data:
Para:

Eugene Carragee, MD, Editor-in-Chief SpineJournal@spine.org
Submission Confirmation for TSJ

26 de setembro de 2015 10:27

arthur_sf@ig.com.br, arthurde@unisuamdoc.com.br

Dear Arthur Sa Ferreira,

Thank you for your submission entitled "The thorax-rib static method for recognition of 7th cervical spinous process: Accuracy and the
effects of clinical data on its performance", which has been received by The Spine Journal.

You will be able to check on the progress of your paper by logging on to Elsevier Editorial System as an author.

NOTE: Please know that we are experiencing a substantial increase in manuscript submissions which may result in a delay in sending
your paper into review. We appreciate your patience as we work to provide our authors with the highest quality review process possible.

The URL is http://ees.elsevier.com/spinee/

User name: Your username is: arthur_sf@ig.com.br

If you need to retrieve password details, please go to: http://ees.elsevier.com/spinee/automail_query.asp

Thank you for submitting your work to The Spine Journal.

Sincerely,

Eugene Carragee, MD
Editor-in-Chief
The Spine Journal



