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“Mesmo quando tudo parece desabar,
cabe a mim decidir entre rir ou chorar, ir
ou ficar, desistir ou lutar; porque
descobri, no caminho incerto da vida,
gue o mais importante é o decidir.”

Cora Coralina
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Resumo

Objetivo: Verificar a acuracia em distinguir visualmente as formas e
concavidades para determinacdo do indice de Maturacdo Vertebral (IMV) e sua
reprodutibilidade por alunos de pés-graduacao. Material e Método: O pesquisador
foi calibrado para ser o padréo de referéncia da pesquisa. Quatorze alunos da poés-
graduagao em Ortodontia da Universidade Federal Fluminense foram treinados para
a utilizacdo do método visual do IMV e participaram da avaliagdo de 72 casos,
divididos em seis estagios de acordo com o IMV. Essas avalia¢cdes foram realizadas
em dois tempos (T1 e T2), com intervalo minimo de quatro semanas. Os dados
também foram comparados com um padréo de referéncia para cada caso criado de
acordo com o tracado das vértebras cervicais. O Kappa ponderado foi utilizado para
a comparacao com o padréo de referéncia e para a reprodutibilidade intra-avaliador
e o coeficiente de correlacdo de Kendall para a reprodutibilidade inter-avaliador.
Também foram distribuidos questionarios sobre a dificuldade encontrada durante a
avaliacdo dos estagios das vértebras cervicais. Resultados: Na avaliacdo da
acuracia do método IMV, a concordancia foi de boa a excelente, variando de 0,654 a
0,773 em T1; e de 0,642 a 0,794 em T2. Dentre os desacordos predominou o de
apenas um estagio, 72,97% e 77,24% em T1 e T2, respectivamente. Na
reprodutibilidade intra-avaliador, a reprodutibilidade foi de boa a excelente, variando
de 0,641 a 0,870. Dentre os desacordos, predominou o de apenas um estagio
(78,4%). Em relacdo a reprodutibilidade inter-avaliador, os valores mostraram uma
correlacdo de boa a excelente, variando entre 0,659 a 0,886 em T1 e entre 0,687 a
0,898 em T2. Dentre os desacordos predominou o de 2 estagios em T1 e de um
estagio em T2, 50% e 53% respectivamente. Conclusdo: Esse estudo comprovou
estatisticamente a acuracia e reprodutibilidade do IMV. Porém, os valores da
porcentagem de concordancia absoluta ficaram abaixo do ideal, sendo indicada,
além de um treinamento prévio a sua utilizacdo, a associacao de outros indicadores

de maturacédo 6ssea complementares.



Abstract

Objective: Verify accuracy in visually distinguishing forms and concavities for
determination of Cervical Vertebral Maturation (CVM) and its reproducibility by
postgraduate students. Methods: The researcher was calibrated to be the reference
standard. Fourteen postgraduate students in Orthodontics at the Fluminense Federal
University were trained to use the visual CVM method and evaluated 72 cases,
divided into six stages according to CVM. These evaluations were performed in two
stages (T1 and T2), with a minimum interval of four weeks. Data were also compared
with a reference standard for each case created according to the tracing of the
cervical vertebrae. Weighted Kappa was used for comparison with the reference
standard and for intra-rater reproducibility and Kendall's correlation coefficient for
inter-rater reproducibility. Questionnaires on the difficulty encountered during the
evaluation of CVM stages were also distributed. Results: In the evaluation of the
accuracy of the CVM, the agreement was good to excellent, ranging from 0.654 to
0.773 in T1; and 0.642 to 0.794 in T2. Among the disagreements, only one stage
prevailed, 72.97% and 77.24% in Tl and T2, respectively. In the intra-rater
reproducibility, the reproducibility was good to excellent, varying from 0.641 to 0.870.
Among the disagreements, only one stage predominated (78.4%). Regarding inter-
rater reproducibility, the values showed a good to excellent correlation, ranging from
0.659 to 0.886 in T1 and from 0.687 to 0.988 in T2. However, the disagreements of
two stages predominated in T1 and one stage in T2, 50% and 53% respectively.
Conclusions: This study statistically confirmed the accuracy and reproducibility of
the IMV. However, the values of the absolute concordance percentage were below
ideal, indicating, in addition to training prior to its use, the association of other

indicators of complementary bone maturation.
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1 Introducéo

A avaliacdo da maturacdo esquelética € importante, pois cada individuo
tem um ritmo especifico de crescimento e desenvolvimento, que ndo é

uniforme, existindo periodos de aceleracéo e desaceleracédo?.

A identificacdo precisa da maturidade esquelética do paciente
ortoddntico é de grande importancia clinica, pois revela a melhor época para
iniciar o tratamento de forma eficaz, principalmente nos casos em que é
necesséaria a utilizacdo de mecéanicas ortopédicas ou sdo previstas cirurgias

ortognaticas.

Para a identificacdo da maturacdo esquelética, diversos indices foram
propostos?34. Um dos métodos mais utilizados na determinacdo da idade e
maturacao 6ssea € a interpretacéo da calcificacdo dos ossos da méo e punho

O indice de Maturacdo Vertebral (IMV) é um método baseado em

alteracdes de tamanho e forma das vértebras cervicais?34.

Outras regides do corpo também podem ser utilizadas para analisar 0os
centros de ossificacdo, tais como pé, cotovelo, joelho, vértebras cervicais,

quadril, pelve e cranio®.

Houve um aumento do interesse sobre este indice nas ultimas décadas
como possivel indicador biol6gico da maturacao esquelética por ser um método
oportuno, ja que a analise das vértebras cervicais é realizada sobre a
radiografia cefalométrica em perfil, usada rotineiramente no diagndstico
ortoddntico, o que evita a necessidade de uma radiografia adicional de méo e

punho para esta finalidade.

Este método foi incialmente proposto por Lampaski? em 1972, seguido

por Hassel e Farm® em 1995 e por Baccetti et al* em 2005.

O método mais recente, proposto por Baccetti et al*, inclui seis estagios,
sendo dois pré-puberais (CS1 e CS2), dois puberais (CS3 e CS4) e dois pos-
puberais (CS5 e CS6). No caso de discordancia entre os estagios, deve ser

atribuido o estagio mais avancado.
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E importante salientar que alteracdes no formato das vértebras podem
provocar confundimento, j& que estas alteracbes sao avaliadas para
determinacao do IMV por uma avaliacdo visual das radiografias cefalométricas,

0 que pode gerar algumas duvidas.

Muitos autores reportaram excelente reprodutibilidade intra e inter-
avaliador do IMV, com valores superiores a 90% porém esses estudos
reportam alguns vieses como o uso de tracados das vértebras3® para a
avaliagdo visual ao invées da observacdo direta das radiografias
cefalométricas’®°; os autores, que eram profundos conhecedores do assunto,
fizeram parte do grupo de avaliadores®®7.8° a utilizacdo de nimero reduzido
de radiografias e avaliadores®’'® e a correlagdo com outros métodos de
determinacéo de idade esquelética, como o da méo e punho, com o IMV127.9.17,

Os estudos de Gabriel et al** e Nestman et al'? foram os primeiros a
tentar eliminar alguns destes vieses, porém ndo obtiveram boa
reprodutibilidade do método IMV, mesmo os avaliadores sendo profissionais

com vasta experiéncia clinica, restando duvidas se o método é confiavel.

Por todas as chances de influenciar a interpretacdo deste método®1l, o
objetivo desse trabalho foi verificar a acuracia e reprodutibilidade desta
avaliacdo visual por alunos de pés-graduacdo em Ortodontia, eliminando os

vieses de estudos anteriores.

2 MATERIAL E METODO
2.1 Material

O presente estudo foi submetido e aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Federal Fluminense pelo protocolo
62127816.6.0000.5243, sob numero do parecer 1878052 (Anexo A, paginas 38

a 40). Os dados foram colhidos ap6s a sua aprovacéo.

Foi realizado um estudo transversal do tipo de confiabilidade de método

diagnoéstico em duas fases.
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Foram recrutados 14 avaliadores cujos critérios de inclusao foram alunos
de pés-graduacdo em Ortodontia da Universidade Federal Fluminense (UFF)
que estivessem matriculados na universidade. O trabalho de Obuchowski'?
indicou a necessidade de um namero minimo de 10 avaliadores para este tipo
de estudo. Todos os avaliadores assinaram o termo de consentimento livre

esclarecido — TCLE (Anexo B, pagina 41).

O total de radiografias cefalométricas que foram avaliadas foi
determinado pelo célculo amostral que determinou o ndmero minimo de
amostra para uso valido da estatistica kappa ponderado e foi aproximado pela
equacdo de tamanho da amostra 2K2, onde k foi 0 nUmero de categorias na
escala de classificacdo. A escala utilizada tem seis estagios, requerendo a
quantidade minima de 72 radiografias4.

As radiografias utilizadas para a avaliacdo da maturacao das vértebras
cervicais foram selecionadas no arquivo de documentacdes da clinica de
Ortodontia da UFF, respeitando os seguintes critérios de inclusdo: nitidez da
regido das vértebras C2, C3 e C4 em pacientes dentro da faixa etaria de 5 a 18
anos. Os critérios de exclusdo foram: radiografias com imagens duplicadas;
cortes na regido de C2, C3 e C4; baixa qualidade radiografica, pacientes

sindrdmicos ou portadores de fissura labial e/ou palatina.

Todas as radiografias cefalométricas que obedeceram aos critérios de
inclusdo (463) foram analisadas e apés aplicacdo dos critérios de exclusdo
restaram 284 radiografias que foram classificadas visualmente pelo
pesquisador (NBFS), de acordo com os seis estagios de Baccetti et al*. Foram
selecionadas, aleatoriamente, com o auxilio do programa Biostat 5.3 usando a
ferramenta amostragem aleatéria com reposi¢cdo, 12 radiografias de cada

estagio-

As vértebras C2, C3 e C4 de todas as 72 radiografias cefalométricas
foram tracadas manualmente pelo pesquisador (NBFS), apOs calibragem
conduzida pelo orientador (MMM), para conferéncia dos estagios pré-
determinados. Quando ocorreu divergéncia entre a avaliacdo visual e a do
tracado, a radiografia foi excluida e nova amostragem aleatéria foi obtida até

gue a amostra final fosse composta por 72 casos confirmados por meio de
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tracado das veértebras cervicais e igualmente divididos pelos seis estagios
(Figura 1).

l Radiografias excluidas: imagem de baixa qualidade, cortada ou duplicada

Avaliagdo visual para determinagdo do estagio

/]
] afulsfolis
|

Il 1w Vv

|
bbbl
Conferéncia do estagio com tragado

lDesacordo entre analise visual e tracado (7)

%
=
wu

N
=

Radiografias selecionadas para avaliagdo final

Figura 1 — Fluxograma para selecéo de radiografias da amostra

2.2 Método

O IMV proposto por Baccetti et al* foi avaliado em relacédo a acuracia em
distinguir as formas e presenca de concavidade visualmente, e assim

determinar o IMV e em relagdo a sua reprodutibilidade.

Quando ocorreu discordancia em relacdo ao estagio de maturacao, foi
considerado o estagio mais avancado, tanto das concavidades, quanto das
formas das vértebras cervicais?*, sendo os avaliadores orientados sobre essas

observacoes.

by

Houve cegamento em relagdo a idade cronolégica e ao estagio da
denticdo do paciente, com a aplicagdo de uma tarja preta sobre todas as
radiografias incluidas na amostra pelo cegador (AACS) tanto durante a
calibragem do pesquisador como na avaliacdo visual para determinacdo dos

estagios.
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Determinacao do IMV pelo tracado das vértebras cervicais

Apenas o0 pesquisador (NBFS) e o orientador (MMM) realizaram a
determinacdo do IMV pelas medidas obtidas nos tracados das vértebras
cervicais. Quinze tracados das vértebras foram utilizados durante o processo
de calibragem, para a conferéncia dos estagios das radiografias incluidas no
estudo e setenta e dois tracados das vértebras foram utilizados para
determinacdo de um padrdo de referéncia para as avaliacbes visuais dos

avaliadores.

Para definicdo dos pontos no tragado manual das vértebras C2, C3 e C4
(Figura 2, pagina 17), foi utilizada a metodologia de Baccetti et.al®, onde:

- C2p, C2pr e C2a: pontos mais posterior (p), profundo (pr) e anterior(a) da C2;

- C3sp, C3sa: pontos mais posterior (sp) e anterior (sa) da borda superior da
C3;

- C3ip, C3pr, C3ia: pontos mais posterior (ip), profundo (pr) e anterior (ia) da

borda inferior da C3;

- C4sp, C4dsa: pontos mais posterior (sp) e anterior (sa) da borda superior da
C4,

- Cdip, C4pr, Cdia: pontos mais posterior (ip), profundo (pr) e anterior (ia) da

borda inferior da C4.
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C2p C2a

C3sp C3sa

C4dip Cdia

Figura 2: Pontos utilizados no tragado das vértebras C2, C3 e C4. Adaptado de

Baccetti et al*.

Para avaliagdo da concavidade nas vértebras C2, C3 e C4, foi considerado
um valor minimo de 1 mm para considerar a presenca de concavidade,

utilizando uma régua milimetrada de precisédo (TD Orthodontics).

A determinacdo da forma do corpo das vértebras C3 e C4 foi definida
segundo a diferencga entre altura e largura calculada com a férmula proposta no

trabalho de Perinetti, Caprioglio e Contardo'® (Figura 3,pagina 18):
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[(altura posterior + altura anterior)/2] - [(largura superior + largura inferior)/2].
O agrupamento foi feito da seguinte maneira:

- Valores abaixo de -1 mm: forma trapezoidal (altura posterior maior que altura
anterior) ou retangular horizontal (alturas das bordas posterior e anterior sdo

similares e menores do que as das bordas superior e inferior);

- Valores entre -1 mm e +1 mm: forma quadrada (bordas superior, inferior,

anterior e posterior s&o similares);

- Valores acima de +1 mm: forma retangular vertical (bordas posterior e anterior

maiores que as bordas superior e inferior).

Largura Superior

Altura Altura
Posterior Anterior

Concavidade

Sd P

Largura Inferior

Figura 3: Diagrama das medidas vertebrais utilizadas no tragado manual.
Apenas um corpo vertebral é mostrado para maior clareza. Na C2, foi medida
apenas concavidade. Adaptado de Perinetti, Caprioglio e Contardo, 201415,

Calibragem

O pesquisador (NBFS) foi submetido a um processo de calibragem antes
de iniciar os tracados das vértebras cervicais das 72 radiografias
cefalométricas. Para isto, os cefalogramas foram recortados pelo cegador
(AACS), de modo a abranger apenas as veértebras cervicais C2, C3 e C4, e
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foram tracados pelo pesquisador (NBFS) que néo fez parte da avaliacdo da
acuracia e reprodutibilidade do IMV, conforme realizado por Gabriel et al 1! e

Nestman et al'? afim de eliminar o viés de avaliagdo.

O pesquisador (NBFS) recebeu treinamento prévio sob supervisdo do
orientador (MMM), realizando um estudo piloto com 15 radiografias
cefalométricas néo incluidas nas 72 radiografias da amostra. As 15 radiografias
foram selecionadas aleatoriamente pelo cegador (AACS), nas quais foram
tracadas as vértebras C2, C3 e C4. Tanto o orientador (MMM), quanto o
pesquisador (NBFS), avaliaram as mesmas radiografias em dois tempos
distintos, com intervalo minimo de duas semanas, até o alcance de uma
concordancia boa a excelente quando avaliados os dados intra-avaliador e

inter-avaliador.

Determinacgéo do IMV pelo método visual pelos avaliadores

Para a elaboracdo das apresentacdes, o pesquisador (NBFS) escaneou
as radiografias cefalométricas com 600 dpi para apresentacao no formato TIF
(Scanner Epson V800), o que permitiu a manutencdo da alta resolucdo e
qualidade da imagem original. As imagens foram cortadas incluindo apenas a
regido das vértebras C2 a C4 e eliminando qualquer informacao adicional que
pudesse ser um fator que gerasse qualquer tipo de inducdo, confusao ou
distracao.

Os avaliadores do trabalho determinaram o IMV apenas visualmente.

O grupo de avaliadores foi formado por 14 alunos de pos-graduacao em
Ortodontia, trés homens e 11 mulheres, com média de idade de 30,78
(dp=9,97) anos. Destes, 10 eram alunos de especializacdo, um de mestrado e

trés de doutorado.

Para o treinamento e nivelamento dos avaliadores, foi feita uma
apresentacdo no Power Point (Microsoft, Redmond, Washington), onde
constaram informacfes sobre a pesquisa e instru¢cdes detalhadas sobre o IMV

para o treinamento. Foi fornecido também aos avaliadores, um material
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suplementar impresso para que eles pudessem consultar quando julgassem
necesséario (Figura 4). No final da apresentacdo, constavam 8 radiografias
distribuidas aleatoriamente nos seis estdgios de maturagcdo vertebral, essas
nao estavam incluidas nas 72 radiografias de avaliacdo. O avaliador foi
considerado nivelado quando obteve pelo menos 50% de concordancia com o

padrdo de referéncia. Em dois casos foram necessarios trés tempos de

A LA
SEIE

nivelamento.

AN AN

) )P

CS1 CS2 CS3 CS4 CS5 CS6

Figura 4 - Representacao grafica dos estagios do IMV. Fonte: Baccetti et.al,
2005*

Na segunda etapa, cada participante teve que avaliar os 72 casos
visualmente, estando cegos em relacdo a classificagdo do padréo de
referéncia, idade cronoldgica e estagio da denticdo. Apds avaliarem cada
estagio, os participantes tiveram que responder a um questionario com quatro
respostas fechadas sobre dificuldades encontradas durante a avaliagcdo, e uma
com resposta aberta na qual poderiam relatar observagbes. As perguntas
foram:

- Teve dificuldade em observar a presenca ou ndo de concavidade das
vértebras C2, C3 e C4?;

- Teve dificuldade em observar a forma das vértebras C3 e C47?;
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- Teve dificuldade em definir o estagio em relacdo a forma e concavidade das

vértebras?;
- Nao teve dificuldade?
- Observacoes.

Foi solicitado que os participantes avaliassem os estagios de maturacao
em um primeiro momento (T1) e novamente apds quatro semanas (T2), sendo

cada tempo dividido por um intervalo minimo de descanso de 30 minutos.

Analise estatistica

Na calibragem do pesquisador (NBFS) com o orientador (MMM), os
dados categdricos (concavidade e estagio) foram comparados com o Indice
Kappa e os continuos (altura posterior e anterior; largura superior e inferior)

com o indice de Correlacéo Intraclasse.

Para avaliacdo da acuracia em distinguir as formas e presenca de
concavidade visualmente e assim determinar o IMV em relacdo ao padréo de
referéncia e para a avaliacdo da reprodutibilidade intra-avaliador foi utilizado o
Kappa ponderado.

O Coeficiente de Kendall foi utlizado para a avaliacdo da

reprodutibilidade inter-avaliador.

A porcentagem de concordancia absoluta, bem como a porcentagem

entre os tipos de desacordos também foram calculadas.

Os parametros descritos por Altman'® foram utilizados para
determinacdo da concordancia no qual considerou-se pobre concordancia
valores menores que 0,20; fraca entre 0,21 e 0,40; moderada entre 0,41 e 0,60;
boa entre 0,61 e 0,80; excelente entre 0,81 e 1.

Foram utilizados os programas SPSS versdo 20 e MedCalc versao

17.9.7, todos utilizando o nivel de significancia de 0,05.
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3 Resultados
Calibragem

Os resultados da calibragem entre o pesquisador (NBFS) e o orientador

(MMM) estao dispostos nas tabelas 1 e 2.

Tabela 1 - Avaliacéo intra-avaliador das medidas vertebrais para calibragem do
pesquisador (NBFS

Orientador Pesquisador
T1-T2 T1-T2
r Concordancia* p r Concordancia* p
Concavidade C2 0,566 Moderada <0,00962|0,648 Boa <0,00302
C3 0,98 Excelente <0,00012|0,539 Moderada <0,00012
C4 0,972 Excelente <0,00012]|0,563 Moderada <0,01012
IMV 0,655 Boa <0,00012] 0,836 Excelente <0,00012
C3 Alt. Post |0,985 Excelente <0,0001°|0,995 Excelente <0,0001P
Alt. Ant. |0,995 Excelente <0,0001°|0,995 Excelente <0,0001°
Larg. Sup |0,96 Excelente <0,0001°| 0,93 Excelente <0,0001°
Larg. Inf 0,99 Excelente <0,0001°| 0,95 Excelente <0,0001P
C4 Alt. Post | 0,973 Excelente <0,0001°|0,994 Excelente <0,0001P
Alt. Ant. |0,973 Excelente <0,0001°|0,993 Excelente <0,0001°
Larg.Sup.| 0,944 Excelente <0,0001°| 0,947 Excelente <0,0001°
Larg. Inf. 10,966 Excelente <0,0001°| 0,955 Excelente <0,0001°

* Concordancia avaliada segundo os critérios de Altman?é; 2 indice Kappa; P indice de
correlacgéo intraclasse.
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Tabela 2 - Avaliacao inter-avaliador das medidas vertebrais para calibragem do
pesquisador (NBFS)

T1 T2
Orientador e Pesquisador Orientador e Pesquisador
r Concordancia* P r Concordancia* p
Concavidade C2 0,706 Boa p=0,0042 |1 Perfeita <0,00012
C3 0,545 Moderada p=0,0172 | 1 Perfeita <0,00012
C4 1 Perfeita <0,00012 |1 Perfeita <0,00012
IMV 0,588 Moderada <0,00012 | 0,744 Boa <0,00012
C3 Alt. Post |0,9873 Excelente <0,0001° | 0,9957 Excelente <0,0001°
Alt. Ant. |0,9932 Excelente <0,0001° | 0,9935 Excelente <0,0001°
Larg.
Supg 0,8895 Excelente <0,0001P | 0,962 Excelente <0,0001P
Larg. Inf |0,9398 Excelente <0,0001P | 0,9613 Excelente <0,0001P
C4 Alt. Post |0,9898 Excelente <0,0001° | 0,9881 Excelente <0,0001°
Alt. Ant. |0,9721 Excelente <0,0001P | 0,9912 Excelente <0,0001°
Larg.
Supg. 0,8519 Excelente <0,0001 | 0,9578 Excelente <0,0001°
Larg. Inf. |0,9153 Excelente <0,0001P | 0,9669 Excelente <0,0001°

*Concordancia avaliada segundo

correlacéo intraclasse

os critérios de Altmanl®; @ indice Kappa; P indice de

Avaliacdo da acuracia do método IMV visual

A acuracia do método IMV visual foi realizada através da comparacao

das andlises visuais com a analise dos tracados das vértebras (padréo de

referéncia). Cada um dos 14 avaliadores analisou 72 radiografias em cada

tempo (T1 e T2), totalizando 2016 avaliacbes. Os valores da concordancia

entre estas avaliagbes mostraram uma concordancia boa a excelente de
acordo com Altman?®, variando de 0,654 a 0,773 em T1; e de 0,642 a 0,794 em

T2 (tabela 3).
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Tabela 3— Avaliacdo da acuracia do método de determinacéo do IMV visual em
relacéo ao padrao de referéncia obtido pela avaliagdo do IMV por tragado de
medidas vertebrais.

Tl T2
Kappa ponderado Erro padrdo Kappa ponderado Erro padrdo
1 0,763 0,047 0,721 0,050
2 0,717 0,051 0,784 0,043
3 0,717 0,049 0,721 0,049
4 0,736 0,045 0,765 0,039
5 0,716 0,051 0,794 0,040
6 0,662 0,048 0,642 0,049
7 0,730 0,045 0,710 0,048
8 0,711 0,047 0,694 0,051
9 0,720 0,044 0,694 0,048
10 0,665 0,052 0,727 0,045
11 0,654 0,047 0,710 0,044
12 0,773 0,041 0,747 0,045
13 0,697 0,046 0,683 0,054
14 0,704 0,050 0,738 0,050

Foi obtido um valor mediano de porcentagem de concordancia absoluta

entre os avaliadores e o padrdo de referéncia (57,45% em T1 e 58,39% em

T2). Dentre os desacordos predominou o desacordo de apenas um estagio,

7297% e 77,24% em T1 e T2, respectivamente. As porcentagens de

desacordos de mais de 1 estagio foram pequenas (Tabela 4).

Tabela 4- Porcentagem de desacordo entre os estagios do IMV determinados
pelo método visual em relacdo ao padrdo de referéncia obtido pela avaliacdo
do IMV por tracado de medidas vertebrais.

Desacordos

Tl T2
Diferenca entre Porcentagem Diferenca entre | Porcentagem de
0s estagios de desacordo 0s estagios desacordo
1 72,97% 1 77,24%
2 22,13% 2 16,58%
3 4,88% 3 6,17%
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Avaliacdo da reprodutibilidade do IMV visual

A reprodutibilidade intra-avaliador dos 14 avaliadores na determinacéo
do IMV visual foi avaliada com o Coeficiente Kappa ponderado, que mostrou
uma reprodutibilidade de boa a excelente, variando de 0,641 a 0,870 (tabela 5).

Foi obtido um bom valor de porcentagem de concordancia absoluta intra-
avaliadores (65,17%). Dentre os desacordos, predominou o de apenas um
estagio (78,4%). As porcentagens de desacordos de mais de 1 estagio foram

pequenas (Tabela 6, pagina 26).

Tabela 5 — Reprodutibilidade intra-avaliador na determinacdo do IMV visual

Avaliadores Kappa ponderado Erro padrao
1 0,870 0,03055
2 0,714 0,0426
3 0,795 0,03996
4 0,760 0,03999
5 0,692 0,0485
6 0,780 0,04055
7 0,821 0,03717
8 0,641 0,05292
9 0,825 0,0343
10 0,811 0,03724
11 0,836 0,03228
12 0,750 0,04676
13 0,689 0,0475
14 0,842 0,03543
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Tabela 6 - Diferenca entre os estagios do IMV nos desacordos intra-

avaliador

Desacordos

Diferenca entre os

Porcentagem de

estagios desacordo
1 78,4%
2 20,5%
3 1,1%

A reprodutibilidade inter-avaliador dos 14 avaliadores na determinagéo

do IMV visual, foi avaliada com o Coeficiente de correlacdo de Kendall, que

mostrou uma correlacdo de boa a excelente, variando entre 0,659 a 0,886 em

T1 e entre 0,687 a 0,898 em T2 (tabela 7 e 8).

J4 a porcentagem de concordancia absoluta inter-avaliadores, feita

através do Coeficiente de correlacdo de Kendall, foi baixa tanto em T1, quanto

em T2 (8,33%). Dentre os desacordos predominou o de 2 estagios em T1 e de

um estagio em T2, 50% e 53% respectivamente. (Tabela 9).

Tabela 7 - Avaliacdo da concordancia inter-avaliadores em T1

Avaliadores 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1 1 |0,785(0,786|0,839|0,779|0,836|0,854| 0,82 |0,829|0,797|0,817 0,799 | 0,745 | 0,829
2 0,785/ 1 |0,805|0,759(0,728| 0,74 | 0,76 |0,753|0,736|0,735|0,752|0,784|0,735| 0,734
3 0,786/0,805| 1 |0,828(0,783|0,828|0,768| 0,78 |0,804|0,814|0,813|0,801|0,671|0,788
4 0,839|0,759|0,828| 1 (0,791/0,854|0,828|0,818| 0,84 |0,769|0,812|0,796|0,705 | 0,835
5 0,779|0,728|0,783|0,791| 1 0,836|0,792|0,719|0,771|0,723|0,785|0,725|0,668|0,741
6 0,836| 0,74 |0,828/0,854(0,836| 1 [0,842|0,792| 0,85 |0,809|0,886|0,758|0,711| 0,81
7 0,854| 0,76 |0,768|0,828(0,792|0,842| 1 |0,816|0,799|0,856|0,833|0,774|0,715|0,849
8 0,82 |0,753| 0,78 {0,818|0,719|0,792|0,816| 1 |0,797|0,748|0,771| 0,77 {0,739|0,785
9 0,829|0,736|0,804| 0,84 (0,771| 0,85 |0,799|0,797| 1 |0,792|0,818|0,819|0,751|0,819
10 0,797|0,735|0,814 | 0,769 (0,723 0,809 | 0,856 | 0,748 |0,792| 1 |0,839|0,747| 0,68 | 0,856
11 0,817|0,752|0,813/0,812 (0,785 /0,886 |0,833|0,771|0,818|0,839| 1 |0,762|0,659|0,813
12 0,799|0,784|0,801| 0,79 |0,725|0,758|0,774| 0,77 |0,819|0,747|0,762| 1 |0,766|0,811
13 0,745|0,735|0,671 /0,705 (0,668 | 0,711 |0,715|0,739|0,751| 0,68 |0,659|0,766| 1 0,73
14 0,829|0,734|0,788|0,835|0,741| 0,81 |0,849|0,785|0,819|0,856|0,813|0,811| 0,73 1
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Tabela 8- Avaliagdo da concordancia inter-avaliadores em T2

Avaliadores 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14
1 1 |0,859/0,802|0,792|0,826|0,809|0,857]0,739|0,859| 0,86 |0,851|0,864| 0,88 | 0,845
2 0859 1 0,796 0,84 |0,804|0,824/0,796|0,769|0,861|0,861|0,857| 0,83 | 0,807 0,819
3 0,802|0,796| 1 0,785]0,791]|0,822|0,763|0,721/0,831|0,774]0,858| 0,79 |0,769|0,871
4 0,792 0,84 |0,785| 1 ]0,834| 0,85 |0,818(0,824/0,841|0,876|0,862|0,812|0,821 0,796
5 0,8260,804|0,791/0,834| 1 |0,782/0,832|0,792|0,813|0,832|0,817]0,813| 0,83 | 0,82
6 0,809|0,824|0,822| 0,85 |0,782] 1 0,783|0,776|0,738|0,836|0,886|0,979|0,799 0,804
7 0,857/0,796|0,763/0,818/0,832|0,763| 1 |0,754/0,834|0,869| 0,83 | 0,858 0,848 | 0,795
8 0,739/0,769|0,721/0,824|0,792|0,776|0,754| 1 0,772]0,782|0,771| 0,77 |0,767 0,687
9 0,859/0,861|0,831/0,841|0,813|0,839/0,834|0,772| 1 ]0,845]|0,898|0,843|0,833 0,829
10 0,86 /|0,861|0,774/0,876]0,832|0,836|0,869|0,782|0,845| 1 0,857|0,872| 0,84 | 0,796
11 0,851)0,857)0,858|0,862|0,817/0,886| 0,83 |0,771]0,898|0,857| 1 ]0,851)|0,8380,857
12 0,864| 0,83 | 0,79 |0,812|0,813|0,797|0,858| 0,77 10,843/0,872|0,851| 1 ]0,825|0,772
13 0,88 |0,807)|0,769/0,821| 0,83 |0,799|0,848|0,767/0,833| 0,84 |0,838|0,825] 1 0,821
14 0,845|0,819|0,871|0,796| 0,82 |0,804|0,795|0,687|0,839|0,796|0,857|0,772|0,821| 1

Tabela 9 - Diferenca entre os estagios do IMV nos desacordos inter-avaliadores

Tl T2
Diferenca Porcentagem Diferenca entre | Porcentagem de
entre os de desacordo 0s estagios desacordo
estagios
Desacordos 1 33,3% 1 53%
2 50% 2 36,4%
3 16,7% 3 10,6%
Avaliacdo das dificuldades encontradas durante a avaliagéo

(Questionario)

Os resultados das respostas do questionario respondido pelos avaliadores

estéo dispostos na tabela 10.
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Tabela 10 — Avaliacao das respostas positivas dos avaliadores

T1 T2
Teve dificuldade em observar a presenca ou nao
de concavidade das vértebras C2, C3 e C4?

9 12
Teve dificuldade em observar a forma das
vértebras C3 e C4? 13 13

Teve dificuldade em definir o estagio em relacao
a forma e concavidade das vértebras? 4 5

Nao teve dificuldade?

4 Discussao

O método visual do IMV vem sendo muito discutido e ainda ndo existe
uma concordancia entre os diversos estudos sobre a sua acuracia e

reprodutibilidade.

A revisdo sistematica conduzida por Santiago et al’ em 2012 concluiu
gue a pergunta sobre o quéo confiavel é o IMV para prever o surto puberal
permanece sem resposta. Embora alguns estudos indiquem que o IMV mostra
boa correlacdo com o método de obtencdo dos estagios de maturacdo éssea
pelas radiografias de m&o e punho, com niveis consideraveis de
reprodutibilidade, esses ndo sao parametros bons o suficiente para determinar
a validade do IMV. Além disso, essas conclusfes foram baseadas em seis
artigos, que apontaram para um baixo nivel de evidéncia cientifica. Dentre as
falhas metodologicas citadas pelos autores estédo a falta de randomizacao na
selecdo das radiografias, a falta de cegamento e a falta de célculos

amostrais.6:89.11.12

Gabriel et al'! e Nestman et al? também reportaram falhas
metodoldgicas, questionando os resultados destes estudos®87:89, Qutros tipos
de viés encontrados foi o pesquisador fazer parte do grupo de
avaliadores®®78° uso de tracado na avaliacdo visual ao invés do uso de

radiografias®® e o nimero reduzido de radiografias e avaliadores3/:19.
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Os estudos de Gabriel et al'! e Nestman et al*? foram os primeiros que
tentaram eliminar alguns destes vieses e ndo obtiveram boa reprodutibilidade

do método IMV, restando duvidas se 0 método € seguro.

Esse estudo foi planejado com o objetivo de eliminar vieses dos estudos
anteriores e contribuir para o melhor entendimento sobre o IMV. Desta forma, o
pesquisador (NBFS) ndo fez parte dos avaliadores, por ser um profundo
conhecedor do assunto, como realizado nos trabalhos de Gabriel et al'l,
Nestman et al'? e Rainey et al*®.

O tracado das vértebras foi utilizado apenas para a calibragem do
pesquisador (NBFS), para conferéncia dos estagios das radiografias incluidas
na amostra e para ser o padrdo de referéncia e assim ser possivel comparar
com a avaliacdo visual dos avaliadores que a fizeram observando imagens de

radiografias, aproximando a avaliacdo da prética clinica.

O numero de avaliadores foi 14, sendo maior do que 0 minimo
recomendado por Obuchowski'® de 10 avaliadores; e o nimero de radiografias
avaliadas foi obtido por um calculo amostral. Também houve a preocupacéo
em cegar o pesquisador (NBFS) e os avaliadores para que a idade cronoldgica
ou 0 estagio da oclusdo ndo induzissem ou confundissem as avaliagcdes. As
radiografias da amostra também foram randomizadas aleatoriamente com o
auxilio de wuma ferramenta adequada. Desta forma, as deficiéncias
metodoldgicas apontadas por Santiago et al'’ , Gabriel et al'! e Nestman et al*?

foram corrigidas.

Houve uma preocupacdo em calibrar o pesquisador (NBFS) com o
orientador (MMM), avaliando 15 radiografias em dois tempos distintos,
selecionadas pelo cegador (AACS). A concordancia intra-avaliador do
pesquisador (NBFS) variou de moderada, quando avaliada a presenca de
concavidade de C3 e C4, a excelente, nas demais avalia¢cdes. A concordancia
inter-avaliador variou de moderada a perfeita em T1 e de boa a perfeita em T2,
mostrando a melhora dos resultados entre os tempos de avaliagéo, indicando
gue até para um conhecedor do assunto, como o pesquisador (NBFS) e

orientador (MMM), é necessario treino para o uso do IMV.
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Nesse estudo, os avaliadores foram previamente nivelados para dar
validade aos resultados que seriam obtidos na avaliagdo seguinte das 72
radiografias. Para obter esse pleno nivelamento, alguns avaliadores fizeram até
3 sessbes para compreenderem a avaliacdo do IMV, servindo néo so para essa
pesquisa, mas também para o uso clinico futuro. O trabalho de Rainey et al‘®
também teve a preocupacdo em nivelar cuidadosamente os avaliadores e
aplicou exercicios para calibragem e Gabriel et al'! fizeram um nivelamento
através de instrucbes antes de cada avaliacdo, utilizando desenho com a
classificacdo de Baccetti ao invés de radiografias. Porém, estes autores nao
relataram resultados estatisticos para que pudessem ser comparados com 0
presente estudo. Outros estudos também tiveram a preocupagdo em nivelar
seus avaliadores®'>1° mas apenas citaram a existéncia de um treinamento

prévio, sem detalhar a metodologia aplicada.

Para uma ferramenta de diagndstico ser Util clinicamente, é preciso que
ela tenha acuracia e reprodutibilidade. A maioria dos estudos no tema
avaliaram a reprodutibilidade e poucos a acuracia do método.

Zhao et al'® foram os primeiros que testaram a acuracia do método IMV
em determinar o pico de crescimento mandibular criando um padrdo de
referéncia baseado no comprimento mandibular medido diretamente nas
radiografias de uma amostra longitudinal. Esse tipo de estudo longitudinal é
preferivel pois minimiza as varia¢cdes individuais. Porém, é uma amostra
extremamente dificil de ser obtida. Zhao et al® utilizaram um banco de dados
de um centro de crescimento que continha novecentas radiografias
cefalométricas sequenciais e s6 conseguiram incluir dezoito participantes e
mesmo assim nao conseguiram 0s seis estagios para cada um da amostra,

sendo uma limitacdo desse estudo.

A acuracia do IMV que foi avaliada no presente estudo nao esta
relacionada a determinagdo do pico de crescimento mandibular como no
trabalho de Zhao et al'®. Nosso propésito foi saber se é possivel identificar
visualmente as diferencas nas formas das vértebras, a presenca ou auséncia
de concavidade e a, a partir destas informacdes, identificar o estagio do IMV,

comportando um estudo transversal.
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A acuracia entre os avaliadores e o padrédo de referéncia, que totalizou
2016 observacbes, foi boa tanto em T1 quanto em T2, sugerindo que o método
IMV visual, mesmo com a subjetividade inerente a ele, tem boa acuracia.
Outros trabalhos que avaliaram a validade do IMV correlacionaram o0s
resultados com outros métodos de avaliacdo da maturacdo 6ssea que utilizam
radiografias de mdo e punho e obtiveram resultados excelentes'2789, Porém,
esses parametros ndo sdo bons o suficiente para determinar a validade do

método IMV17:19,

Em relacdo ao acordo e desacordo de estagios entre padrdo de
referéncia e os avaliadores, foi obtido um resultado mediano, ja que houve uma
porcentagem mediana de concordancia absoluta entre o0s estégios
estabelecidos e o padrao de referéncia (57,45% em T1 e 58,39% em T2). Entre
os desacordos, predominou o de apenas um estagio (72,97% em T1 e 77,24%
em T2, considerando apenas os desacordos). Esses resultados mostram que é
possivel a utilizagcdo do método IMV tanto por profissionais que sao experientes
quanto por outros menos experientes em relacdo ao IMV, desde que haja um

treinamento prévio.

O fato do numero de desacordos se concentrar em 1 estagio pode estar
relacionado ao fato que as alteracbes sdo suaves e continuas. O paciente
simplesmente ndo pula de um estagio para o outro, podendo gerar
confundimento no momento da definicdo do estagio!®. Outro ponto que vale
ressaltar é que existem variacdes. Estas variacdes foram pouco abordadas na
literatura e recentemente Perinetti et al’® publicaram um trabalho ressaltando a
importancia em estudar estas variacdes e reporta-las devidamente. Felizmente,
0 numero de excecbes ndo é expressivo e segundo os autores, estas se

concentraram no estagio V.

N

Em relacdo a reprodutibilidade intra-avaliador, foi obtida uma
reprodutibilidade boa a excelente, podendo entdo considerar o método IMV

reprodutivel.

Em alguns estudos, os valores obtidos na reprodutibilidade intra-
avaliador foram considerados como moderados (Rainey et al*® — 0,70 a 0,82;

Zhao et el'® — 0,53 a 0,86), sendo que segundo Altman®, os maiores valores
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encontrados por Rainey et al'® seriam considerados excelentes e por Zhao et
al*® de moderados a excelente. O valor da reprodutibilidade intra-avaliador
encontrado por Gabriel et al'® foi 0,4 a 0,8 foi considerado por eles como pobre,

sendo que segundo Altman?®, esses valores seriam entre razoavel a excelente.

A porcentagem de concordancia absoluta na avaliacdo da
reprodutibilidade intra-avaliador foi boa (65,17%), embora inferior ao relatado
por Ozer et al’ que obtiveram reprodutibilidade intra-avaliador de 99,3%. Vale
ressaltar que os avaliadores eram os autores do trabalho, sendo profundo
conhecedores do assunto, podendo afetar o resultado da reprodutibilidade

intra-avaliador como citado por Gabriel et al'! e Nestman et al.'?

Na avaliacdo da porcentagem de desacordos foi encontrado um namero
expressivo entre apenas um estagio (78,4%), sendo este valor maior que o
encontrado por Gabriel et al*! (66,37%). As diferencas entre dois e trés
estagios foram menos expressivas, 0 que também ocorreu no trabalho de
Gabriel et al*!, porém neste, também foi encontrada uma diferenca de até
quatro estagios, sendo que no presente trabalho, o0 maximo encontrado foi de
até trés estagios e que foi irrelevante (1,1%). Zhao et al*® também reportaram
que os desacordos foram maiores entre um estagio e os desacordos a partir de

dois estégios reduziram significativamente.

Em relac&o a reprodutibilidade inter-avaliador, foi obtida uma correlacao
de boa a excelente, variando entre 0,659 a 0,886 em T1 e entre 0,687 a 0,898
em T2, sendo comprovado que o método IMV é reprodutivel entre os

avaliadores.

Estudos anteriores relataram grande reprodutibilidade inter-avaliador,
como Uysal et al® que observaram valores entre 0,955 e 0,987 e Chang et al®
entre 0,850 e 0,900. Por mais que tenham sido encontrados valores
significativos e favoraveis ao uso do método IMV, deve ser lembrado que
nesses estudos, foram utilizados tracados para a determinacdo dos estagios
por uma terceira pessoa, os autores faziam parte do grupo de avaliadores e

reportaram numero reduzido de avaliadores.
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Os estudos de Gabriel et al*!* e Nestman et al'? tentaram eliminar alguns
destes vieses e obtiveram resultados inferiores. Os valores encontrados por
Gabriel et al'! foram 0,740 e 0,720, considerados moderados segundo
Altman'®, porém foi considerado como pobre pelos autores. Ja no estudo de
Nestman et al'?, foi encontrado o valor de 0,45 para concordancia inter-
avaliador, sendo considerado como moderado por Altman'® e pelos autores??.
Os valores obtidos por Zhao et al'® foram melhores, 0,831 em T1 e 0,838 em
T2.

Por se tratar de um estudo com 14 avaliadores, a porcentagem de
concordancia absoluta entre eles em relacdo ao estagio de cada radiografia
cefalométrica lateral foi dificil de ser obtida, sendo registrada em apenas 8,33%
tanto em T1, quanto em T2, valores muito baixos quando comparados aos 98%
relatados por Ozer et al’. Porém, a concordancia foi realizada apenas entre
dois avaliadores que eram o0s autores do trabalho e, portanto, profundos
conhecedores sobre o0 assunto, podendo afetar o resultado da reprodutibilidade
inter-avaliador como citado por Gabriel et al*! e Nestaman et al.'2. Zhao et al*®,
que utilizaram 11 avaliadores também encontraram valores baixos na
porcentagem de concordancia absoluta inter-avaliador de 39,3% em T1 e
44,9% em T2, porém, estes valores ainda foram maiores que os encontrados

no presente estudo.

Na avaliacdo dos desacordos inter-avaliadores entre os estagios do IMV,
em T1, a maioria se concentrou na diferenca de dois estagios (50%), seguida
de um e trés estagios. No estudo de Gabriel et al'l, a maior parte dos
desacordos no momento inicial foi de um estagio (73,89%), seguida de dois,
trés e quatro estagios. Ja em T2, no presente estudo, a maioria se concentrou
na diferenca de um estagio (53%), seguida de dois e trés estagios. No estudo
de Gabriel et al.*! manteve-se a mesma ordem de distribuicdo de desacordos,
porém vale ressaltar que eles também encontraram desacordo de quatro
estagios e no presente estudo houve uma melhora dos resultados de T1 para
T2, com aumento de desacordo de apenas um estagio, 0 que ndo ocorreu no

trabalho de Gabriel et al.11
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Com a aplicacdo do questionario ao final da apresentacdo das 72
radiografias, foi possivel determinar mais pontualmente as maiores dificuldades

encontradas pelos avaliadores durante a avaliagao.

Em T1, a maior dificuldade encontrada foi em observar a forma das
vértebras C3 e C4, muitos avaliadores relataram que a maior duvida era entre
as formas trapezoidal e retangular horizontal, encontrando dificuldade em
determinar o estagio Il ou IV, além da duvida na determinagdo das formas
retangular horizontal e quadrada, podendo variar o resultado do estagio entre o
IVeV.

Ja em T2, a dificuldade em observar a forma das vértebras C3 e C4 se
manteve, porém foi relatada dificuldade em observar a presenca ou nado de

concavidades das vértebras C2, C3 e CA4.

Essas dificuldades encontradas pelos avaliadores pode ser em funcao
das alteracdes que ocorrem de forma sequencial e gradual, se tornando em
alguns casos de dificil distincdo visual da forma vertebral ou do
estabelecimento da concavidade e também devido as variacbes que ocorrem
entre as combinacdes de formas e presenca ou auséncia de concavidades

descritas por Perinetti et al?9%,

Nestman et al'? também aplicaram questionario com perguntas
referentes a presenca ou nao de concavidades e em relagcédo a forma vertebral.
Encontraram uma alta concordancia inter-avaliador em relagéo a presenca de
concavidade nas vértebras C2, C3 e C4, porém obtiveram baixa concordancia
inter-avaliador em relacdo a forma das vértebras C3 e C4. Esses resultados
sdo semelhantes ao nosso estudo em relacéo as dificuldades em determinar a
forma vertebral. Porém, divergentes em relacdo a presenca de concavidade,

pois também foi relatada como uma dificuldade em T2 no presente estudo.

O IMV se revelou um método consistente ja que foi comprovado
estatisticamente que as alteragbes de forma das vértebras, bem como a
visualizagéo das concavidades, sao detectaveis visualmente, sendo possivel a
partir de conhecimento prévio sobre o IMV, determinar os estagios de

maturacdo 6ssea de cada participante, sendo esta avaliacao reprodutivel.
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Embora consistente, foi possivel detectar que a concordancia absoluta
do estagio de maturacdo Ossea foi abaixo do minimo esperado de 75%,
principalmente na avaliagdo inter-avaliador?l. Felizmente, os desacordos se
concentraram na diferenca de um estagio. Logo, os resultados sugerem gque a
utilizacao do IMV na clinica ortodéntica, isoladamente, podera nortear o clinico
em relacdo ao padrdo de maturacdo, mas néo podera definir com preciséo qual
0 estagio de maturacdo em que o0 paciente se encontra. Sugere-se que outros
indicadores de maturacdo Ossea sejam utilizados em associacdo ao IMV

guando houver necessidade de um diagnostico mais preciso.

5 CONCLUSAO

Esse estudo comprovou estatisticamente a acuracia em determinar o
IMV em relacdo ao padréo de referéncia e também comprovou estatisticamente
a reprodutibilidade do IMV.

Porém, embora tenha apresentado um bom valor na porcentagem de
concordancia absoluta intra-avaliador, mostrou resultado mediano com o
padrdao de referéncia e muito baixo na avaliacdo inter-avaliador, sendo
indicada, além de um treinamento prévio a sua utilizacdo, a associacdo de

outros indicadores de maturagdo 0ssea complementares.
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DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
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Area Temética:

Verséo: 2
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Instituicdo Proponente: Faculdade de odontologia
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER
Numero do Parecer: 1.878.052

Apresentacédo do Projeto:

A avaliagdo da maturacdo esquelética € importante, pois cada individuo tem um ritmo
especifico de crescimento e desenvolvimento. A identificacdo precisa da maturidade
esquelética do paciente é de grande importancia clinica, pois revela, com exatiddo, a melhor
época para iniciar o tratamento ortodéntico de forma eficaz, principalmente em casos que é
necesséria a utilizacdo de mecénicas ortopédicas ou séo previstas cirurgias ortognaticas. O
indice de Maturacéo Vertebral (IMV) é um método baseado em alteracdes de tamanho e forma
das vértebras cervicais. Houve um aumento do interesse sobre o assunto nas Ultimas décadas
como indicador biolégico da maturacdo esquelética, por ser um método que a andlise da
maturagcdo das vértebras cervicais € realizada no cefalograma lateral, usado rotineiramente no
diagndstico ortodontico e com isso, ndo ha necessidade de solicitar ao paciente uma nova
radiografia para avaliagdo da maturacdo esquelética, que seria a radiografia de mao e punho.
Os profissionais precisam ter um treinamento do método para sua utilizacdo, o que de fato
acontece nos cursos de poés-graduacdo em Ortodontia, mas persistem dlvidas se estas
avaliagBes possuem acuracia e sdo reprodutiveis para que possam ser utilizadas isoladamente
na determinacdo do estagio de maturacdo Ossea que € tdo importante para o plano de
tratamento ortoddntico. Desta forma, o objetivo desse trabalho sera verificar a acuracia e
reprodutibilidade desta avaliagcdo visual em alunos de pés-graduacao em Ortodontia utilizando
uma metodologia que evite tendéncias, excluindo o autor da avaliacdo e utilizando um grupo
com treinamento no método para nivelamento. Ja que dois estudos prévios reportaram essas
falhas metodolégicas questionando a validade do IMV.
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Objetivo da Pesquisa:

Obijetivo Primario:

Verificar a acuracia e reprodutibilidade da avaliacdo visual do indice de Maturacio Vertebral
(IMV) por alunos de pds-graduacéo em Ortodontia.

Objetivo Secundario:

Determinar: a concordancia entre cada avaliador e o padrdo de referéncia; a concordancia
intra-examinador; a concordancia inter-examinador; as percentagens médias de desacordo
inter-examinador de um estagio, de dois estagios e de trés estagios de acordo com cada fase
do IMV para ambas as sessoes.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

A pesquisa nao traz riscos ou desvantagens para os pacientes, pois as radiografias que serédo
utilizadas fazem parte do arquivo do curso de especializacdo em Ortodontia de pacientes que
ja terminaram o tratamento ortodéntico e que tiveram que realizar estes exames a época para o
diagndstico e elaboracdo do plano de tratamento ortodéntico. O Unico risco seria 0 vazamento
dos dados, que sera controlado pelo sigilo de todas as informacgdes referentes ao trabalho até a
conclusdo do mesmo. Em relagdo aos avaliadores, também sera controlado o sigilo de todas
as informacgdes referentes ao trabalho até a conclusdo do mesmo, reservando o anonimato dos
avaliadores. Porém existe o risco minimo de vazamento dos dados da pesquisa.

Beneficios:

A vantagem da realizagdo dessa pesquisa é avaliar se o IMV é um método valido para
avaliacdo da maturidade esquelética, sendo confiavel e reprodutivel, por alunos de pds-
graduacdo em Ortodontia. Caso ndo seja encontrado o resultado esperado, essa pesquisa
contribuiria para que fosse feito maior treinamento dos alunos e a implementacéo de recursos
adicionais para a determinacéo do estagio de maturagdo dssea, contribuindo significativamente
na elaboracdo de planos de tratamentos ortoddnticos baseados no real estdgio de maturacéo
Ossea do paciente.

Comentérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:
Este projeto se refere ao cumprimento de pendéncias descritas no parecer n°1.854.224 de
07/12/2016.

Pendéncia 1. Descrever no TCLE os riscos ou desconfortos da pesquisa.
Pendéncia cumprida.

Pendéncia 2. Justificar adequadamente o pedido de dispensa do TCLE para os proprietarios
das radiografias visto que, segundo os pesquisadores, alguns ainda estdo em tratamento e por
tanto, acessiveis.

Pendéncia cumprida.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacédo obrigatéria:
Todos os documentos obrigatérios ao cumprimento de pendéncia foram apresentados

Recomendacgdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o ha pendéncia.
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Anexo B

SERVIGO PUBLICO FEDERAL
UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE
FACULDADE DE ODONTOLOGIA
CURSO DE ESPECIALIZAGAO EM ORTODONTIA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Titulo do Projeto: Acuracia e reprodutibilidade da avaliacdo visual dos estagios de maturagéo
vertebral por alunos de pés-graduagéo.

Pesquisador Responsavel: MARIANA MARTINS E MARTINS Telefones: (21) 2622-1621 - (21) 2629-9823
Pesquisador Assistente: NATHALIA BLANCO FERREIRO DOS SANTOS Telefones: (21) 998795586
Pesquisador Assistente: ADRIANA DE ALCANTARA CURY SARAMAGO Telefone: (21) 2622-1621

Instituicdo a que pertencem os Pesquisadores: UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE;
email para contato: martins-mm@hotmail.com/nathiblanco@hotmail.com / adrianacury@id.uff.br

Idade: Sexo:

O(A) Sr. (®) esta sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “Acuracia e reprodutibilidade
da avaliagdo visual dos estadgios de maturagcdo vertebral por alunos de pdés-graduagido”, de
responsabilidade da Professora Mariana Martins e Martins

Objetivo do estudo: Verificar a acurécia e reprodutibilidade da avaliacdo visual do indice de Maturacéo
Vertebral (IMV) por alunos de pés-graduagdo em Ortodontia.

Procedimentos: Sua participagdo nesta pesquisa consistira na avaliacdo dos estagios de maturagdo
vertebral (IMV) a partir de radiografias previamente selecionadas, além do preenchimento de um
guestionario que sera composto de quatro respostas objetivas para assinalar o nivel de dificuldade
encontrado durante a avaliagdo dos estagios de maturacéo das vértebras cervicais.

Beneficios: A vantagem da realizacdo dessa pesquisa € avaliar se o IMV é um método vélido para
avaliacdo da maturidade esquelética, sendo confiavel e reprodutivel, por alunos de pds-graduagcdo em
Ortodontia, contribuindo significativamente na elaboracdo de planos de tratamentos ortoddnticos
baseados no real estagio de maturacao éssea do paciente.

Riscos: Sera controlado o sigilo de todas as informacg8es referentes ao trabalho até a conclusdo do
mesmo, reservando o anonimato dos avaliadores. Porém existe o risco minimo de vazamento dos dados
da pesquisa.

Sigilo: As informagBes fornecidas por vocé terdo sua privacidade garantida pelos pesquisadores
responsaveis. Os sujeitos da pesquisa ndo serdo identificados em nenhum momento, mesmo quando os
resultados desta pesquisa forem divulgados em qualquer forma.

Desisténcia: Caso queira desistir de sua participagdo na pesquisa basta comparecer as dependéncias da
Disciplina de Ortodontia da Faculdade de Odontologia da UFF ou entrar em contato com um dos
pesquisadores por email ou telefone que estaremos a disposigéo.

A participacdo é voluntaria e este consentimento podera ser retirado em qualquer tempo. Assim, a sua
participacdo na pesquisa ndo é obrigatéria e a ndo participagdo ndo implica em prejuizo algum.

Os participantes de pesquisa, e comunidade em geral, poder&o entrar em contato com o Comité de Etica
em Pesquisa da Faculdade de Medicina/Hospital Universitario Anténio Pedro, para obter informagtes
especificas sobre a aprovacado deste projeto ou demais informagfes: E.mail: etica@vm.uff.br / Tel/fax:
(21) 26299189

Eu, , RG n° -, declaro ter sido
informado(a) e concordo em participar, como voluntario(a), no projeto de pesquisa acima descrito.

Niteroi, de de
Nome do participante voluntéario Assinatura do participante voluntéario
Nome do responsavel por obter o consentimento Assinatura do responsavel por obter o consentimento

Nome da Testemunha Assinatura da Testemunha
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