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Objetivo Calcular o valor da minima diferenca clinicamente importante (MDCI) para
os escores de Lysholm e International Knee Documentation Commitee (IKDC) na
amostra de pacientes submetidos a reconstrucdo de ligamento cruzado anterior.
Métodos Estudo primario, observacional, retrospectivo, analitico, de participantes
submetidos a reconstrucao do ligamento cruzado anterior no periodo de marco de
2019 a dezembro de 2020, pelo mesmo cirurgido, com seguimento minimo de 6
meses, analise da funcao do joelho no periodo pré e pés-operatdrio pelos escores de
Lysholm e IKDC, e resposta a uma pergunta ancora aos 6 meses de seguimento pds-
operatorio, para o MDCI de cada escore.

Resultados Participaram do estudo 59 pacientes, com média de idade de 27,1 +5,7
anos. Na comparacao dos escores pré- e pés-operatoérios de todos os grupos, observa-
se aumento dos valores com significancia estatistica apds a intervencao. A MDCI foi
de 5,5 para o escore de Lysholm, ndo tendo sido possivel determinar o valor para o
IKDC.
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Abstract
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Conclusao O calculo do valor da MDCI pelo método da pergunta dncora, na amostra
avaliada, foi de 5,5 para o escore de Lysholm. Nao foi possivel determinar o valor da
MDCI para o IKDC.

Objective To calculate the minimal important clinical difference (MICD) value for the
Lysholm and International Knee Documentation Committee (IKDC) scores in a sample
of patients submitted to anterior cruciate ligament reconstruction.

Methods Primary, observational, retrospective, analytical study of participants
submitted to anterior cruciate ligament reconstruction from March 2019 to Decem-
ber 2020 by the same surgeon, with a minimum follow-up of 6 months, analysis of knee
function in the pre- and postoperative period by the Lysholm and IKDC scores, and
answer to an anchor question at 6 months postoperatively for the calculation of the
MICD of each score.

Results A total of 59 patients participated in the study, with a mean age of 27.1 +5.7
years old. In the comparison between pre- and postoperative scores of all groups, there
was an increase in values with statistical significance after intervention. The MICD was
5.5 for the Lysholm score, and the MICD value for the IKDC score could not be

= reproducibility of determined.

results
= surveys and
questionnaires

Introducao

A reconstrucdo do ligamento cruzado anterior (LCA) é certa-
mente um dos procedimentos cirtirgicos mais executados
pelo cirurgido do joelho.'~3 O sucesso do procedimento pode
ser avaliado ndo s6 pela recuperagao clinica do paciente, mas
também por pardmetros mais objetivos.*> O Patient Repor-
ted Outcomes Measurement Information System (PROMIS,
na sigla em inglés) sdo métricas que avaliam os resultados
clinicos em pacientes submetidos a um tratamento e consi-
deram aspectos da salide do paciente na sua perspectiva e
nio apenas na observacio clinica do avaliador.® O Interna-
tional Knee Documentation Commitee (IKDC, na sigla em
inglés) e o Lysholm sdo exemplos de PROMIS utilizados na
avaliacdo clinico-funcional de pacientes com lesdo do LCA e
submetidos ao tratamento cirdrgico.”

A interpretacdo das informagdes obtidas pelos PROMIS
inclui a andlise estatistica do parametro da minima dife-
renca clinicamente importante (MDCI)."%"" A MDCI é defi-
nida como o valor minimo para que uma mudanca seja
considerada significativa para o paciente.'? Trata-se de um
dado psicométrico Gnico para cada medida do PROMIS,
mostrando-se uma ferramenta confidvel de determinacdo
dos resultados e entendimento dos efeitos de um trata-
mento cirirgico.'® A MDCI pode ser obtida por trés métodos
diferentes: distribuicdo, experiéncia anterior de ensaio
clinico e perguntas ancoras clinicas.'®'® A metodologia
das perguntas correlaciona os valores dos escores selecio-
nados para cada paciente com a resposta a pergunta ancora
de cada um, o que permite descrever o grau de mudanca
clinica apés a intervencdo.'>'3 Deste modo, a avaliacdo

Conclusion For the Lysholm score, the calculation of the MICD value by the anchor
question method in the sample evaluated was 5.5. It was not possible to determine the
value of the MICD for the IKDC score.

considera a percep¢do do paciente, sem interferéncia do
pesquisador ou perda da informago."?

A literatura ndo descreve o valor da MDCI para os escores
IKDC e Lysholm em pacientes brasileiros submetidos a
reconstru¢do do LCA. O conhecimento deste valor em uma
amostra nacional pode parametrizar os resultados do trata-
mento cirtrgico de uma forma mais fidedigna frente a
literatura. O presente estudo objetiva determinar a MDCI
para os escores IKDC e Lysholm em pacientes submetidos a
reconstrucdao do LCA.

Métodos

Trata-se de um estudo primario, observacional, retrospectivo
e analitico, aprovado pelo comité de ética em pesquisa da
instituicdo (CAAE: 07044818.1.0000.5133) e redigido con-
forme as Diretrizes para a Comunicacdo de Estudos Obser-
vacionais (STROBE, na sigla em inglés).'*

Os participantes foram selecionados de forma conse-
cutiva no periodo de margo de 2019 a dezembro de 2020.
Os critérios de inclusdo foram individuos brasileiros
adultos com idade até 60 anos, sem alteragoes degene-
rativas nos exames de imagem do joelho e com lesdo
completa do LCA com indicac¢do de tratamento cirtrgico.
0 seguimento minimo pds-operatério foi de 6 meses.
Foram excluidos pacientes operados por outros traumas,
submetidos a reconstrucdo prévia do LCA, aqueles inca-
pazes de seguir as instru¢des do estudo ou que se
declararam indisponiveis para participar. Os participan-
tes assinaram o termo de consentimento livre e esclare-
cido (TCLE).
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A avaliagdo pré-operatéria incluiu anamnese e exame
fisico realizado por membro titular da Sociedade Brasileira
de Cirurgia do Joelho, radiografia simples e ressonancia
magnética (RM) com o objetivo de confirmar o diagnéstico
de rompimento total do LCA® e identificar lesdes associadas.
Os pacientes com indica¢do para tratamento cirdrgico res-
ponderam aos escores IKDC e de Lysholm.”® A técnica
cirargica consistiu na reconstru¢do artroscépica do LCA
com enxerto dos tenddes dos misculos semitendineo e gracil
preparados de forma quadrupla. O enxerto foi fixado com
parafusos de interferéncia absorviveis.'” Apés o procedi-
mento cirlirgico, os pacientes foram encaminhados para
reabilitacdo fisioterapéutica, seguindo protocolo da institui-
¢do, cuja abordagem é dividida em quatro fases progressivas,
compostas de algum grau de controle de sinais inflamatérios,
ganho de mobilidade do joelho, estimulo a marcha, fortale-
cimento muscular, estimulacdo sensorimotora, demonstra-
¢do de marcha acelerada sem dor e treino de gesto esportivo.

Os pacientes foram acompanhados em retornos ambula-
toriais mensais seriados. Na avaliacdo de 6 meses apés o
tratamento cirdrgico, eles foram submetidos a avaliacdo
funcional pelos escores de Lysholm e IKDC. Para o calculo
da MD(I, foi utilizado o método ancora, descrito por Revicki
etal.!® Realizou-se a pergunta ancora: “Em comparacdo com
antes da cirurgia, como vocé classificaria seu joelho agora?”
As respostas foram graduadas nas op¢des a seguir: “muito
melhor”, “um pouco melhor”, “quase o mesmo”, “um pouco
pior” e “muito pior”. A partir da resposta a esta pergunta
ancora, realizou-se o agrupamento dos pacientes e aqueles
que responderam “quase o mesmo” e “um pouco pior” foram
classificados como “grupo sem mudanga”, enquanto aqueles
que responderam “um pouco melhor” foram classificados
como “grupo de mudanca minima”. Participantes que res-
ponderam a pergunta dncora com "muito melhor" ou "muito
pior" foram excluidos da analise MDCI porque eles tiveram
mudancas mais do que minimas, conforme descrito por
Revicki et al.’® Para o calculo do MDCI, utilizou-se a compa-
racao dos escores IKDC e de Lysholm dos grupos “sem
mudanga” e “mudanga minima”.'>'% A curva de caracteris-
tica de operacdo do receptor (ROC, na sigla em inglés) foi
usada para definir o ponto que melhor discriminou os dois
grupos avaliados no calculo da MDCI. O ponto escolhido foi o
que maximizou a especificidade e sensibilidade. A area sob a
curva (AUC, na sigla em inglés) ROC foi calculada para avaliar
a confiabilidade. Um valor para a AUC entre 0,7 e 0,8 é
considerado aceitavel e um valor de 0,8 a 0,9 é considerado
excelente.'®

0 célculo do tamanho da amostra foi feito por meio do
software G*Power 3.1, com a utilizacdo de teste unicaudal,
tamanho do efeito elevado (d =0,80), 80% de poder de teste e
95% de confianca.'®'” A amostra necessaria para detectar a
MDCI foi de 42 pacientes, sendo grupo de mudang¢a minima
(n=17) e grupo sem mudanca (n=25).

Os dados foram apresentados por meio da média e desvio
padrao (DP) (variaveis quantitativas) e porcentagens (varia-
veis qualitativas). A normalidade dos dados foi avaliada pelo
teste de Kolmogorov-Smirnov. O teste t de Student pareado
foi usado para comparar diferen¢as nos PROMIS entre o pré e
p6s-operatério. Uma analise de varidncia (ANOVA, na sigla
em inglés) de medidas repetidas foi usada para testar a
interacdo entre grupo (minima diferenca versus sem
mudancga) e medida (pré versus pds). O tamanho do efeito
(TE) foi avaliado pelo d de Cohen, com a seguinte classifica-
¢do: pequeno =0.20 a 0.49; moderado = 0.50 a 0.79; elevado
> 0.80."7 Todas as anélises foram feitas no software estatis-
tico IBM SPSS Statistics for Windows versao 20.0 (IBM Corp.,
Armonk, NY, USA). O valor de p<0,05 foi adotado para
significancia estatistica

Resultados

Participaram do estudo 59 pacientes, com idade variando de
18 a 42 anos. Destes, 36 (61%) participantes eram do sexo
masculino e 26 (39%) eram do sexo feminino. A média de
idade foi de 27,1 45,7 anos. A lateralidade predominante da
lesdo foi o lado direito (n=37; 62,7%). Foram observadas
melhorias estatisticamente significativas nos escores funcio-
nais do IKDC e Lysholm no p6s-operatério ao comparar todos
os grupos (=Tabela 1). Estima-se que o aumento dos escores
funcionais no pés-operatério foi em média de 3,8 a 7 pontos
(IKDC) e de 4,9 a 12,9 pontos (Lysholm) com 95% de con-
fianca. Sob o ponto de vista clinico, o tamanho do efeito
observado sugere que a magnitude da melhora foi moderada
tanto no IKDC (d =0,72) quanto no Lysholm (d =0,70).

Sobre a avaliacdo da MDCI, a =Tabela 2 mostra a distri-
buicdo de respostas dos pacientes a pergunta ancora. Para o
calculo da MDCI, levou-se em consideracdo dois grupos, o
“grupo sem mudanca”, com 24 pacientes, e o “grupo de
mudan¢a minima”, com 17 pacientes.

Nao foram observadas diferencas estatisticamente signi-
ficativas nos escores funcionais pré- e pés-operatério dos
pacientes dos grupos “sem mudanca” e “mudanca minima”
(=Tabela 3). Embora a altera¢do no escore de Lysholm entre
0s grupos nao seja significativa, sob o ponto de vista clinico, o

Tabela 1 Valores dos escores funcionais IKDC e Lysholm dos participantes (n =59)

Pré Pés 1C95% (diferenca) Valor-p TE
IKDC 55,3+7,6 60,8+7,4 3,8-7,0 0,001 0,72
Lysholm 67,5+12,7 76,4+11,4 4,9-12,9 < 0,001 0,70

Abreviagdes: IC95%, intervalo de confianga de 95% da diferenca entre as médias pré versus pos; IKDC, International Knee Documentation Committee

Subjective Knee Evaluation Form; TE, Tamanho do efeito (d de Cohen).
Fonte: Os autores.
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Tabela 2 Quantitativo e porcentagem das respostas dos
participantes a pergunta dncora

Pergunta | n=>59, n (%)

Em comparacao com antes da cirurgia, como vocé
avaliaria seu joelho agora?

Muito melhor 14 (23,7)
Um pouco melhor 17 (28,8)
Quase o mesmo 18 (30,5)
Um pouco pior 6 (10,2)
Muito pior 4 (6,8)

Fonte: Os autores

TE observado foi moderado, sendo maior no grupo “mudanca
minima”.

Portanto, com base no método ancora, a AUC definida pela
curva ROC foi de 0,69 (0,52 a 0,86); p=0,04) para o Lysholm.
O ponto de corte da MCID do Lysholm foi de 5,5 pontos (76,5%
de sensibilidade e 71,0% de especificidade) (~Fig. 1). Porém,
para o IKDC, ndo foi possivel determinar um ponto de corte
da MCID na presente amostra (AUC=0,46 [0,28 a 0,65];
p=0,70).

Discussao

O presente estudo objetivou calcular a MDCI para o escore
Lysholm nos participantes submetidos a reconstrucao do
LCA e obteve o valor de 5,5 pontos. Este valor se aproxima dos
resultados de Nwachukwu et al.,'® Jones et al.'® e Weng
etal., 0 que reportaram os valores de, respectivamente, 10,0,
10,1 e 8,9. Na literatura brasileira, ndo foram encontrados
estudos que definissem o valor de MDCI para os escores
avaliados no presente estudo.

Em relac¢do ao IKDC, no presente trabalho, ndo foi possivel
determinar um ponto de corte da MDCI. Os motivos para a
incapacidade de determina-lo seriam o menor periodo de
acompanhamento e tamanho da amostra avaliada. O calculo
amostral baseou-se no tamanho do efeito,'” proposto pelo

82 Calculo da minima diferenca clinica importante dos escores Lysholm e IKDC Nascimento et al.

1,0
0,87
o
T o6
S 0,6
)
7]
c
¢ 047
0,2 AUC = 0,69 (0,52 — 0,86)
p = 0,04*
O.G T T T T
0,0 02 04 086 08 10

1 — Especificidade

Fig. 1 Area sob a curva (AUC) do escore Lysholm entre os pacientes
do grupo “sem mudanca” e “mudanca minima” (n=41). Fonte: Os
autores.

estudo de Ogura et al.'® (n=86), que incluiram pacientes
com lesdo no LCA em associacdo com outras patologias,
como, por exemplo, a lesdo osteocondral ou meniscal, sendo
estas reparadas durante intervencdo cirdrgica em Unico
tempo. Desta forma, a percep¢do da mudanca pelo paciente
é maior, favorecendo o impacto do tratamento em uma
amplitude superior ao de uma amostra mais homogénea,
com ruptura de LCA sem lesdes associadas. Risberg et al.,’
descreveram que o IKDC apresentou melhora significativa 1 a
2 anos apés a reconstrucdo do LCA, indicando a incapacidade
deste escore de detectar mudangas em periodos curtos.
Nwachukwu et al.'® ratificaram esta informagao e conclui-
ram que a mudanca foi menor 6 meses do que 12 meses apds
acirurgia. Estes autores calcularam a MDCI utilizando o IKDC
e, para reconstrucdo de LCA, encontraram o valor 16,7 em 2
anos.

Tabela 3 Valores dos escores funcionais dos grupos “sem mudanca” e “com mudanc¢a minima”

Sem Mudanca (n = 24) | Mudanca Minima (n=17) | 1co5% (diferenca) | valorp TE

IKDC

Pré 54,1+7,9 56,7+5,7 -1,9-7,2 0,25 0.38
Pos 60,5+8.0 62,3+6,3 -2,9-6,5 0,44 0,25
A 6,4+5,6 5,6+7,8 -5,0-3,4 0,70 0,12
Lysholm

Pré 71,4+10,2 69,0+£11,8 -9,4-4,5 0,48 0,22
Ps 74,4+11,3 77,6 £7,5 -3,1-9,6 0,28 0,34
A 2,9+12,3 8,6+9,8 -1,6-12,9 0,12 0,52

Abreviagdes: 1C95%, intervalo de confianca de 95% da diferenca entre as médias pré versus p6s; IKDC, International Knee Documentation Committee

Subjective Knee Evaluation Form; TE, Tamanho do efeito (d de Cohen).
Fonte: Os autores.
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Demograficamente, a maioria dos participantes é do sexo
masculino, com uma média de idade de 27 anos, dados
condizentes com os de outros estudos sobre tratamento
cirtrgico de lesio no LCA.>'821 O aumento dos escores
funcionais no pés-operatério foi em média de 3,8 a 7 pontos
(IKDC) e de 4,9 a 12,9 pontos (Lysholm), semelhante ao
apresentado por Collins et al.,?? que mostra variacio de 2,4
a 4,6 no IKDC e de 9,7 a 12,5 no Lysholm. A melhora clinica
significativa destes escores ocorre em 6 meses, e ndo mudaria
ap6s este periodo.?

Ao realizar a comparacdo dos escores pré e pos-operato-
rios de todos os grupos, observa-se aumento dos escores
com significancia estatistica apds intervencdo (p <0,05).
Porém, ao comparar estes valores do “grupo de mudanca
minima” e do “grupo sem mudanc¢a”, a diferenca inicial
observada ndo é mantida; afinal, a maior variagdo na
pontuacdo dos PROMIS ocorrem nos pacientes com expres-
siva mudanga, sendo estes classificados no grupo “muito
melhor”, o qual foi excluido para o calculo da MDCI. Su
et al.?* e Weng et al.? observaram um fendmeno seme-
lhante para os valores de IKDC e Lysholm.

Como limitagdes do presente estudo, temos o método
escolhido para calcular a MDCI, que deve, idealmente, ser
realizado em comparagdo com outro método, como distri-
bui¢do ou experiéncia anterior de ensaio clinico,'®'> mas
estes exigem um tamanho amostral maior do que o avaliado.
A amostra ndo foi suficiente para a analise da AUC da ROC
para o IKDC. Além disso, o presente estudo apresenta limi-
tacao da caracteristica dos PROMIS utilizados no estudo e do
entendimento dos participantes, mesmo com orientagoes
prévias as respostas. Contudo, o estudo é pioneiro na busca
dos valores da MDCI para os escores IKDC e de Lysholm em
pacientes submetidos a reconstru¢do do LCA em nivel
nacional.

Conclusao

Na amostra avaliada, o valor da MDCI para o escore de
Lysholm foi de 5,5 pontos, enquanto, no escore de IKDC,
ele foi indetectavel. A analise funcional pelos escores teve
aumento no pés-operatério de 3,8 a 7 pontos (IKDC)ede 4,9 a
12,9 pontos (Lysholm).
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