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RESUMO

Andrade e Silva FB. Estudo clinico comparativo, prospectivo e randomizado
das osteossinteses da clavicula com placa ou haste intramedular flexivel
[tese]. Sao Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo;
2014.

INTRODUCAQO: As fraturas do terco médio da clavicula representam 80%
das fraturas claviculares e seu tratamento é motivo de discussdo na
literatura ortopédica. Estudos prévios relativos ao tratamento cirdrgico tém
demonstrado bons resultados clinicos com o uso das placas de reconstru¢ao
ou a fixacdo intramedular elastica estavel com hastes flexiveis de titanio. O
objetivo deste estudo foi a comparagao desses métodos no tratamento das
fraturas do terco médio da clavicula, quanto aos resultados funcionais,
parametros radiograficos, dor pds-operatéria, taxa de satisfagdo e taxa de
complicacdes. METODOS: Neste ensaio clinico comparativo, prospectivo e
randomizado, 59 pacientes com fratura desviada do terco médio da clavicula
foram alocados aleatoriamente para receberem osteossintese com placa de
reconstrugdo (33 pacientes - grupo Placa) ou haste flexivel de titanio (26
pacientes - grupo Haste). O desfecho primario do estudo foi a avaliagdo
funcional pelo escore DASH aos 6 meses de pds-operatorio. Os desfechos
secundarios foram: o escore DASH aos 12 meses; o escore de Constant-
Murley aos 6 e 12 meses; o tempo de consolidagdo da fratura; o
encurtamento residual; o nivel de dor pela escala visual analégica no 1° pos-
operatorio; a taxa de pacientes satisfeitos e a taxa de complicagdes.
RESULTADOS: Cinquenta e quatro pacientes completaram o seguimento,
sendo 29 do grupo Placa e 25 do grupo Haste. O escore DASH médio aos 6
meses foi de 9,9 pontos no grupo Placa e 8,5 no grupo Haste, sem diferenca
estatisticamente significante (p = 0,329). Da mesma forma, ndo houve
diferencas significantes no escore DASH aos 12 meses ou no escore de
Constant aos 6 e 12 meses. O tempo de consolidacao foi equivalente entre
os grupos (p = 0,352), enquanto o encurtamento residual foi maior no grupo
Placa, com significancia estatistica (p = 0,032), mas sem relevancia clinica
(0,4 cm). Os resultados da escala visual analogica para dor no 1° pos-
operatorio e a taxa de pacientes satisfeitos foram similares entre os grupos.
O grupo Placa apresentou mais casos com angulagdo do implante (11
casos) do que o grupo Haste (um caso) (p = 0,003), enquanto o grupo Haste
foi mais associado a dor relacionada ao implante (10 casos), em
comparagao ao grupo Placa (4 casos) (p = 0,035). Nao houve diferengas
significantes entre os grupos quanto as complica¢gdes maiores, incluindo
falha do implante, infeccdo pds-operatéria, pseudoartrose e reoperacao.
CONCLUSOES: A osteossintese das fraturas desviadas do terco médio da
clavicula com placa de reconstrucao ou haste flexivel de titdnio produzem
resultados semelhantes quanto aos escores funcionais, tempo de
consolidacao, dor pés-operatéria, satisfacdo dos pacientes e complicacdes
maiores. As placas de reconstrugdo sao mais suscetiveis a angulagado do



implante, enquanto as hastes flexiveis de titdnio causam mais dor
relacionada ao implante.

Descritores: 1.Clavicula 2.Osteossintese 3.Placas O&sseas 4.Fixacao
intramedular de fraturas/métodos 5.Estudo comparativo 6.Ensaio clinico
7.Resultado do tratamento



SUMMARY

Andrade e Silva FB. Prospective, randomized controlled clinical trial on the
clavicle osteosynthesis with plate or flexible intramedullary nailing [thesis].
Sao Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2014.

INTRODUCTION: Midshaft clavicle fractures represent 80% of all clavicular
fractures, and their treatment is controversial in the literature. Previous
studies have shown good clinical results in patients with midshaft clavicular
fractures treated with reconstruction plate fixation or elastic stable
intramedullary nailing (ESIN). The objective of this study was to compare
these methods in terms of functional results, radiographic parameters, post-
operative pain, satisfaction rates and complication rates. METHODS: In this
prospective, randomized, controlled trial, 59 patients with displaced midshaft
clavicular fractures were randomly assigned to receive either reconstruction
plate (33 patients — Plate group) or ESIN fixation (26 patients — ESIN group).
The primary outcome was the DASH score at 6 months. The secondary
outcomes were the following: DASH score at 12 months; Constant-Murley
scores at 6 and 12 months; time to fracture union; residual shortening; visual
analog scale for pain on the first post-operative day; percentage of satisfied
patients; and complications rates. RESULTS: Fifty-four patients completed
the follow-up, 29 in the Plante group and 25 in the ESIN group. The mean
DASH score at 6 months was 9.9 in the plate group and 8.5 in the ESIN
group, with no significant difference (p = 0.329). Similarly, there were no
differences in the DASH score at 12 months or the Constant-Murley scores
at 6 and 12 months. The time to union was equivalent between the groups
(p = 0.352), whereas the residual shortening was significantly greater in the
plate group (p = 0.032) but was not clinically relevant (0.4 cm). The visual
analog scale scores for pain and the percentage of satisfied patients were
similar between the groups. Implant bending was significantly more common
in the plate group (eleven patients) than in the ESIN group (one patient)
(p = 0.003), whereas hardware-related pain was more frequent in the ESIN
group (10 patients vs. 4 patients) (p = 0.035). There were no differences in
terms of major complications, including implant failure, postoperative
infection, nonunion and reoperation. CONCLUSIONS: Reconstruction plates
and ESIN vyielded similar results in terms of functional results, time to union,
post-operative pain, patient satisfaction and major complications in patients
with displaced midshaft clavicular fractures. Reconstruction plates are more
susceptible to implant bending, whereas ESIN causes more hardware-
related pain.

Descriptors: 1.Clavicle 2.0steosynthesis 3.Bone plates 4.Fracture fixation,
intramedullary/methods 5.Comparative study 6.Randomized controlled trial
7.Treatment outcome
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1 INTRODUGCAO

As fraturas da clavicula (FC) representam 3% de todas as fraturas do
aparelho locomotor e 44% das fraturas da cintura escapular, com incidéncia
anual de 29 a 50 casos por 100.000 habitantes. O género masculino é
acometido em 70% das vezes, predominando nas faixas etarias mais jovens,
com idade entre 29 e 33 anos (Taylor, 1969; Robinson, 1998; Nowak et al.,
2000; Postacchini et al., 2002).

Dentre os principais agentes etiolégicos, estdo as quedas, os
acidentes automobilisticos e os acidentes esportivos, variando de acordo
com a populagdo estudada. O mecanismo de trauma mais frequente é a
queda sobre o membro superior, com impacto direto da regido supero-lateral
do ombro contra o solo. Outros mecanismos relatados sdo o impacto direto
de objeto ou anteparo sobre a clavicula e a queda ao solo com a méo
espalmada (Stanley et al., 1988).

Diversos sistemas de classificacdo foram desenvolvidos para o
estudo das FC. O sistema descrito por Allman (1967) consiste em
classificagao descritiva que divide as fraturas em trés grupos de acordo com
a regiao 6ssea acometida. As fraturas do tergo médio representam o grupo |,
com frequéncia de 81%. As fraturas do tergo lateral, o grupo Il, com
frequéncia de 17%, e as fraturas do tergo medial, o grupo Ill, com frequéncia
de apenas 2% (Postacchini et al., 2002).

As fraturas do tergo médio da clavicula (FTMC) possuem grande
representatividade no estudo das FC, devido a sua alta incidéncia e
controvérsias quanto ao seu tratamento. Sido fraturas desviadas ou com
fragmentacao no foco de fratura em torno de 67% das vezes (Postacchini et
al., 2002). Em geral, ocorre elevagado do fragmento medial pela agdo do
musculo esternocleidomastéideo e queda do fragmento lateral pela agédo do
peso do brago, além de encurtamento e fragmentagao variaveis.

No atendimento ao paciente com FTMC, o diagndstico € baseado

principalmente na apresentacéo clinica, caracterizada por dor e deformidade
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sobre o foco da fratura. Comumente, o paciente assume postura antalgica
com inclinagdo do pescoc¢o para o lado da lesdo e apoio do cotovelo pelo
membro contra-lateral na tentativa de minimizar as forgas deformantes. O
diagnostico é confirmado por radiografias da clavicula em duas incidéncias
complementares (Khan et al., 2009)

As FTMC sao historicamente tratadas por métodos nao cirurgicos,
sendo consideradas fraturas com alto potencial de consolidagdo e com
baixas taxas de prejuizo funcional. Neer (1960), avaliando os resultados do
tratamento ndo cirdrgico em 2235 pacientes com FC, relata apenas trés
casos de pseudoartrose (0,1%). Rowe (1968), em série de 566 pacientes
com FC, relata apenas quatro casos de pseudoartrose (0,7%). Em ambos os
estudos, sao incluidas fraturas de criangas e adultos, bem como fraturas dos
tercos lateral, médio e medial da clavicula.

Com o avancgo dos métodos de aferigdo dos resultados e maior rigor
metodoldgico, maus resultados passaram a ser relatados com o tratamento
nao cirurgico. Hill et al. (1997) relatam taxa de 15% de pseudoartrose em 52
FTMC desviadas submetidas ao tratamento conservador. E demonstrada
associacao direta entre a falta de consolidacdo e o encurtamento inicial da
fratura maior ou igual a 2,0 cm. Outros estudos demonstraram que o desvio
inicial da fratura no sentido craniocaudal, o encurtamento e a fragmentacao
da fratura estdo relacionados aos piores resultados funcionais e maiores
chances de pseudoartrose. (Nowak et al., 2000; Nowak et al., 2004;
Robinson et al., 2004).

A fixacdo cirurgica tem sido utilizada de maneira crescente no
tratamento das FTMC. Dentre as técnicas descritas, as placas e os
dispositivos intramedulares aparecem como as principais opg¢des, porém
com resultados conflitantes na literatura (Houwert et al., 2012).

As placas apresentam as vantagens da reducado direta e fixacao
rigida da fratura. Entre os tipos utilizados, estdo as placas de reconstrucao,
placas DCP (“dynamic compression plate”), placas LC-DCP (“low contact
dynamic compression plate”), placas semi-tubulares, placas com

estabilidade angular (LCP ‘“locking compression plate”) e placas pré-
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moldadas. Especificamente, as placas de reconstrucéo representam um tipo
comumente utilizado no tratamento das FTMC, devido, principalmente, a
capacidade de moldagem ao formato curvo da clavicula e a ampla
disponibilidade nos centros ortopédicos. Apesar de estudos biomecanicos
mostrarem menor rigidez das placas de reconstrugdo em comparagao as
placas DCP, LC-DCP e LCP (lannotti et al., 2002; Drosdowech et al., 2011),
os estudos clinicos sao controversos quanto ao melhor tipo de placa para a
fixacdo das FTMC e as placas de reconstrucdo ainda representam um dos
métodos mais utilizados (Wijdicks et al., 2012a).

Sabe-se que a osteossintese intramedular possui caracteristicas
vantajosas para o tratamento das fraturas dos ossos longos, favorecendo a
consolidagdo Ossea secundaria, com técnica menos invasiva (Neviaser et
al., 1975; Paffen, Jansen, 1978; Ngarmukos et al. 1998). Ligier et al., em
1985, descreveram o conceito da fixacdo intramedular elastica estavel (ESIN
“elastic stable intramedullary nailing”), com hastes flexiveis de ago inoxidavel
ou titdnio, para o tratamento de fraturas diafisarias do fémur e antebrago em
criangas. Com a técnica, atingiram altas taxas de consolidagdo e pequena
porcentagem de falha do material, por se tratar de montagem menos rigida,
favorecendo a formagao de calo 6sseo.

O primeiro relato da utilizacdo de hastes flexiveis de titanio (HFT)
para as FTMC foi realizado por Jubel et al., em 2002, numa série com 84
pacientes, sendo obtidos excelentes resultados funcionais e apenas um
caso de pseudoartrose. Outros autores passaram a descrever séries de
FTMC tratadas com HFT, com relatos semelhantes aos de Jubel et al.
(2002), principalmente quanto aos resultados funcionais e consolidacéo da
fratura, mas com taxas de complicagdes variaveis (Frigg et al., 2009).

Atualmente, estudos sobre as FTMC tentam estabelecer as melhores
indicagbes de tratamento, comparando o tratamento n&o cirurgico ao
tratamento cirdrgico e comparando a efetividade de diferentes técnicas
cirargicas. Recentemente, estudos prospectivos randomizados
demonstraram a superioridade das placas e das HFT em relacdo ao

tratamento n&o cirurgico, quanto a recuperacéao funcional e consolidagao da
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fratura (Sociedade Canadense de Trauma Ortopédico, 2007; Smekal et al.,
2009)

Estudos comparando os resultados das placas de reconstrucéo e das
HFT tém sido publicados nos ultimos anos. Dois estudo retrospectivos
mostraram melhores resultados funcionais nas HFT em avaliacbes até seis
meses, ndo havendo diferengas nas avaliagbes acima de um ano (Chen et
al., 2012; Tarng et al, 2012). Assobhi (2011), em ensaio clinico
randomizado, compara os resultados das HFT em relacdo a placas de
reconstrugcdo na posi¢cao anteroinferior. As HFT apresentam escore de
Constant superior na avaliacdo de 6 semanas e menor tempo de
consolidacao, ndo havendo diferenca nas avaliagdes acima de 12 semanas.

No presente estudo, comparou-se o0s resultados clinicos e
radiograficos de pacientes com FTMC fixadas com placas de reconstrugao e
HFT. Trata-se de estudo clinico prospectivo e randomizado, no qual os
pacientes foram alocados para uma das formas de tratamento de maneira

aleatdria, permitindo a comparacgao objetiva dos resultados.

1.1 Objetivos

O objetivo primario do presente estudo é comparar os resultados
funcionais, expressos pelo escore DASH (“Disabilities of the Arm, Shoulder
and Hand”) aos 6 meses de pods-operatério (PO) (desfecho primario), de
pacientes com FTMC submetidos a fixagdo com placa de reconstrucdo ou
HFT. A hipotese do estudo € a de que n&o existe diferenga entre os grupos
de tratamento em relagcéo ao desfecho primario.

Os objetivos secundarios sdo a comparagdo dos seguintes
desfechos:

* Escore DASH aos 12 meses

* Escore de Constant-Murley aos 6 e 12 meses

* Parametros radiograficos: tempo de consolidagdo e encurtamento

residual

* Escala visual analégica (EVA) de dor no 1° PO
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Taxa de satisfacdo dos pacientes

Tempo de retorno ao trabalho

Parametros cirurgicos: tempo de cirurgia e tipo de redugdo no
grupo Haste (cruenta ou incruenta)

Retirada do material de sintese

Taxa de complicagdes
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Aspectos epidemioldgicos e etiolégicos

Taylor (1969) em estudo com 550 pacientes demonstra que 48% das
FC ocorrem em criancas de até 10 anos de idade e aproximadamente 80%
dos casos até os 25 anos, com incidéncia constante a partir dessa idade. O
género masculino € acometido em 70% dos casos, sendo mais frequente em
todas as faixas etarias.

Stanley et al. (1988) avaliam o mecanismo de trauma das fraturas da
clavicula em 150 pacientes e afirmam que em 94% dos casos a fratura é
causada por queda sobre o ombro ou trauma direto sobre a clavicula
(trauma direto) e em apenas 6% por queda com a méo espalmada (trauma
indireto). Discutem que, devido a mobilidade conferida pelas articulagbes
esternoclavicular e acromioclavicular, a clavicula n&o sofre falha por
mecanismo de angulagéo ou torgéo isoladas, sendo a for¢ga de compressao
a principal responsavel pela fratura.

Robinson (1998), em estudo prospectivo com 1.000 pacientes com
FC, com idade superior a 13 anos, demonstram incidéncia de 29,1 por
100.000 habitantes por ano, média de idade de 33,6 anos e relagao de
género masculino-feminino de 2,6:1. O autor apresenta novo sistema de
classificagdo, dividindo a clavicula em cinco partes iguais. As fraturas do
tipo-1 representam o quinto medial, com 3% dos casos, sendo a maioria
sem desvio e extra-articular. As fraturas do tipo-2 representam os trés
quintos centrais, com 69% dos casos, sendo a maioria desviada. As fraturas
do tipo-3, as fraturas do quinto lateral, representam 28% dos casos e sao
predominantemente ndo desviadas. Sao descritas taxas de 3% de retardo
de consolidacido e 6% de pseudoartrose nas fraturas do tipo-2 submetidas
ao tratamento n&o cirurgico. Os principais fatores de risco para a
pseudoartrose sdo o desvio da fratura e a fragmentagéo. As variantes idade

e género n&o sao consideradas fatores de risco para pseudoartrose.
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Nowak et al. (2000), em estudo prospectivo, estudam populagéo de
aproximadamente 187.000 pessoas por 2 anos na cidade de Uppsala,
Suécia, e apontam a ocorréncia de 187 casos de FC em 185 pacientes com
idade igual ou acima de 15 anos, correspondendo a uma incidéncia anual de
50,3 casos para 100.000 habitantes e relagdo masculino-feminino de 2,2:1.
A média de idade € de 32 anos para as FTMC e para as FTLC e de 51 anos
para as fraturas do terco medial. Os acidentes de bicicleta representam a
principal causa das fraturas, sendo a queda sobre o ombro o mecanismo de
trauma relatado em 85% dos casos em ambos os géneros. O segmento
médio € acometido em 72% das fraturas, o segmento acromial em 26% e o
segmento esternal em 2%. A taxa de pseudoartrose é de 5% para as FTMC
e 4% para as FTLC. Nao é relatada a forma de tratamento utilizada.

Postacchini et al. (2002) realizam estudo retrospectivo e analisam os
dados epidemiolégicos de 535 FC isoladas tratadas num periodo de 11
anos. As FC representam 3% de todas as fraturas e 44% das fraturas da
cintura escapular, incluindo todas as faixas de idade. O sexo masculino é o
mais acometido, com 68% dos casos. As FTMC representam 81% da
casuistica, sendo desviadas em 48% dos casos e cominutas em 19%. A
média de idade geral é de 29,3 anos, sendo que nas fraturas desviadas a

meédia € de 32,4 anos, enquanto nas nao desviadas € de 23,1 anos.

2.2 Sistemas de classificagao e métodos de avaliagao funcional

Allman (1967) propde sistema de classificacdo para as fraturas da
clavicula, dividindo-as em trés grupos:

- Grupo I: Fraturas do terco médio;

- Grupo lI: Fraturas distais aos ligamentos coracoclaviculares;

- Grupo lll: Fraturas da extremidade proximal;

Afirma que as fraturas do grupo | sdo as mais frequentes e devem ser
tratadas com imobilizagdo por enfaixamento em oito quando néo
apresentam desvio ou reduzidas e imobilizadas com imobilizador de

Billington quando desviadas.
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Constant e Murley (1987) descrevem sistema de avaliagdo funcional
do ombro, baseado em critérios subjetivos e objetivos. Constitui-se de
escore com pontuagcdo maxima de 100, indicativa da melhor fungao
avaliada. Os critérios subjetivos totalizam 35 pontos, representados pela
avaliacdo da dor (15 pontos) e realizagcédo de atividades diarias (20 pontos).
Os critérios objetivos totalizam 65 pontos, representados pela avaliagdo da
amplitude de movimento (40 pontos) e forgca de elevacdo (25 pontos). E
relatado baixo indice de erro inter-observadores, com taxa de 3%. Os
autores concluem ser método de facil e rapida aplicacdo e possibilitar a
comparagao de resultados entre pacientes, além da avaliacido evolutiva
durante o tratamento.

Hudak et al. (1996) descrevem o escore DASH (“Disabilities of the
Arm, Shoulder and Hand”) para a avaliagéo funcional do membro superior. O
objetivo é a criagdo de questionario breve, preenchido pelo préprio paciente,
para avaliacdo funcional na pratica ortopédica e para uso em pesquisas
clinicas. O questionario consiste de 30 questbes sobre a capacidade da
realizacado de fungdes do cotidiano e da presencga de dor durante situacdes
especificas. Os itens avaliam a disfuncdo do paciente, sendo uma maior
pontuagédo indicativa da pior fung¢ao, variando de 0 (melhor resultado) a 100
(pior resultado).

Gummesson et al. (2003), em estudo prospectivo, avaliam a validade
longitudinal do escore DASH em 109 pacientes submetidos ao tratamento
cirurgico de lesbes variadas do membro superior. Os valores pré e pos-
operatérios sdo comparados e o tamanho do efeito e a resposta média
padronizada séo calculados. Os resultados também sdo comparados com
questionario subjetivo preenchido pelos pacientes sobre sua percepgao de
melhora. A variacdo média do escore € de 15 pontos com desvio padrao de
13 pontos, o tamanho do efeito € 0,7 e a resposta padronizada média € 1,2.
A mudanga média no escore dos pacientes que se classificaram como
‘muito melhor” ou “muito pior” é de 19 pontos e naqueles que se
classificaram como “pouco melhor” ou “pouco pior” € de 10 pontos. Os

autores concluem que o escore DASH ¢é eficiente na deteccéo de diferencas
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pequenas e grandes na funcdo de pacientes submetidos a cirurgias dos
membros superiores. E sugerido que a diferenca de 10 pontos deve ser
utilizada como a diferenga minima clinicamente importante.

Orfale et al. (2005) realizam a tradugdo do escore DASH para a
lingua portuguesa e adaptacgéao a cultura brasileira.

Marsh et al. (2007) publicam compendio de classificacdo das fraturas
e luxagcdes da Associagdo de Trauma Ortopédico (OTA “Orthopaedic
Trauma Association”). Nesta publicacdo as classificacbes AO e OTA séao
unificadas e passam a ter esquematizacdo unica. A clavicula, previamente
representada pelo nimero 91.2 na classificagdo AO e pelo numero 06 no
sistema OTA, passa a ser representada pelo numero 15. As FTMC passam
a ser designadas pelo codigo 15-B, com a seguinte subdiviséo:

B1 — fraturas com trago simples

B2 — fraturas com cunha

B3 — fraturas complexas

2.3 Tratamento néo cirargico

Andersen et al. (1987), em estudo prospectivo randomizado,
comparam os resultados do tratamento de 61 casos de FTMC com
enfaixamento em oito ou tipdia simples. Nao encontram diferenca entre os
grupos quanto aos resultados funcionais. Os pacientes com enfaixamento
em oito apresentam mais desconforto causado pela imobilizagcdo. Todas as
fraturas estdo consolidadas na avaliagdo de 3 meses em ambos 0s grupos.
O desvio da fratura ndo mostra alteracdo em relacdo ao desvio inicial na
maioria das fraturas, sem diferenga entre os grupos.

Hill et al. (1997) analisam retrospectivamente os resultados de 52
pacientes com FTMC desviadas tratadas por métodos n&o cirurgicos.
Relatam taxa de 15% de pseudoartrose e associacao direta da auséncia de
consolidagdo ao encurtamento inicial da fratura = 20 mm. O encurtamento

final 2 20 mm é associado a resultados clinicos insatisfatorios.
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Nowak et al. (2004), em estudo prospectivo, analisam os resultados
de 208 pacientes com FC submetidas ao tratamento n&o cirurgico, apos
periodo de 9 a 10 anos. Relatam taxa de pseudoartrose de 7% e sintomas
relacionados a fratura em 46% dos pacientes, sendo 9% de dor em repouso,
29% de dor durante atividades e 27% de queixas estéticas. A auséncia de
contato entre os fragmentos da fratura aparece como principal fator preditivo
para o desenvolvimento de sequelas, bem como a presenga de fragmento
vertical intermediario no foco de fratura. O encurtamento é relacionado a
queixas estéticas, mas sem prejuizo funcional. A idade avangada também
aparece como fator de mau prognéstico funcional.

Robinson et al. (2004), em estudo prospectivo, analisam os
resultados de 868 pacientes com FC submetidos a tratamento n&o cirurgico.
As FTMC representam 67% da casuistica e as FTLC, 30%. A taxa de
pseudoartrose é de 6% na casuistica geral, sendo de 5% para as FTMC e
de 12% para as FTLC. Para as FTMC, os principais fatores de risco para
pseudoartrose sdo: idade avangada, género feminino, auséncia de contato
entre os fragmentos principais da fratura e cominuicdo do foco da fratura.

Postacchini et al. (2010) analisam retrospectivamente os resultados
de 91 pacientes com FTMC tratadas por métodos nao cirurgicos. As fraturas
desviadas ou fragmentadas representam 66% da casuistica. As fraturas n&o
desviadas apresentam Constant médio de 97,7 com tempo de seguimento
médio de 8,7 anos. As fraturas desviadas apresentam Constant médio de
87,1 pontos, sendo encontrados os piores resultados funcionais nas fraturas
com maior encurtamento e desvio craniocaudal. Os autores afirmam que o
tratamento cirargico deve ser instituido em fraturas com encurtamento =
15% ou desvio craniocaudal = 2,3 cm ou na associagao de encurtamento =
13% com desvio craniocaudal = 2,0 cm.

Rasmussen et al. (2011) analisam retrospectivamente os resultados
de 136 pacientes com FTMC tratados ndo cirurgicamente. O tempo de
seguimento médio é de 55 meses. O encurtamento da clavicula fraturada é
medido em relag&o a clavicula n&o fraturada, em radiografia padronizada na

incidéncia anteroposterior que inclui ambas as claviculas no mesmo filme,
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sendo o comprimento medido do centro da articulagdao acromioclavicular ao
centro da esternoclavicular. O encurtamento € definido como a diferenga do
lado fraturado em relagao ao lado ndo fraturado. Os resultados demonstram
encurtamento médio de 11,6 mm nas claviculas fraturadas e o escore de
Constant médio é 7,3 pontos menor no lado fraturado. Entretanto, ndo ha
correlacdo entre o encurtamento e o resultado funcional. Os pacientes com
encurtamento > 20 mm apresentam escore de Constant apenas 0,7 ponto
menor do que os pacientes com encurtamento < 20 mm, sem significancia
estatistica. Os pacientes tratados com tipdia simples ou com enfaixamento
em oito apresentam resultados clinicos e radiograficos semelhantes. Os
autores questionam a associacado entre encurtamento e piores resultados
clinicos relatados em estudos prévios. Sugerem que o beneficio clinico do
tratamento cirargico esta relacionado apenas a diminuigdo do risco de
pseudoartrose e nao ao restabelecimento do comprimento clavicular.
Reafirmam o manejo ndo cirdrgico como tratamento de escolha, mesmo em
casos com encurtamento > 20 mm, deixando o tratamento cirurgico
reservado para os casos com auséncia de consolidacdo com 12 semanas
apos a fratura, ou nos casos agudos com iminéncia de exposi¢ao, fratura

exposta ou lesao neurovascular.

2.4 Osteossintese com placas

Harnroongroj e Vanadurongwan (1996) realizam estudo biomecénico
em cadaveres comparando a resisténcia de placas na superficie superior e
anterior da clavicula. Sao realizadas fraturas na por¢cao média da clavicula,
com e sem defeito na cortical inferior. As placas na superficie superior
apresentam maior resisténcia que as placas anteriores quando nao existe
defeito na cortical inferior (12,1 Nm vs. 8,7 Nm). No entanto, quando a
cortical inferior esta fragmentada, as placas anteriores possuem maior
resisténcia que as placas superiores (10,3 Nm vs. 7,9 Nm).

Wentz et al. (1999) descrevem série de casos de 22 atletas semi-

profissionais com pseudoartrose do terco médio da clavicula tratados pela
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fixacdo com placas de reconstrucdo e enxertia 6ssea do iliaco. Todos os
casos evoluem com consolidacdo completa, com tempo médio de 14
semanas, e o escore de Constant médio melhora de 79 para 97 pontos. Nao
sdao relatadas complicacbes e todos os pacientes retornam as suas
atividades esportivas.

Shen et al. (1999) descrevem série de casos de 232 pacientes com
FTMC fixadas com placas de reconstrugédo. O tempo médio de seguimento é
de 4,4 anos. Sao relatados tempo de consolidagdo de 10 semanas, 3% de
pseudoartrose, 6% de consolidagdo com angulacédo e 12% de parestesia
inferior a incisdo. Nao ocorrem casos de perda de forgca, amplitude de
movimento ou lesdo neurovascular. Em 171 casos (74%), é realizada
retirada da placa e em 94% do casos os pacientes ficam satisfeitos com a
cirurgia.

lannotti et al. (2002) realizam estudo biomecénico em cadaveres
comparando a resisténcia da fixacdo quanto a posicdo da placa na clavicula
e quanto ao tipo de placa utilizado. Para a avaliacdo da posi¢cao da placa,
sao utilizadas placas de reconstru¢cao na face superior e anterior da clavicula
com osteotomias transversas no ter¢co médio. Os autores constatam que as
placas na posigdo superior apresentam resisténcia e rigidez
significativamente maiores que as placas anteriores. Na avaliagéo do tipo de
placa, realizam osteotomias obliquas no terco médio da clavicula e fixagao
com placas de reconstrucdo, placas LC-DCP e placas DCP 2,7 mm, todas
em posigao superior. As placas LC-DCP apresentam maior rigidez torcional
que as placas de reconstrugdo e que as placas DCP 2,7 mm, maior rigidez
axial que as placas de reconstrugcédo, maior resisténcia a falha torcional que
as placas DCP 2,7 mm e maior resisténcia a compressao que as placas de
reconstrucao.

Collinge et al. (2006) relatam série de casos de 58 pacientes com
pseudoartrose ou FTMC agudas fixadas com placas na posi¢cao
anteroinferior. Sao utilizadas placas de reconstrugao, placas DCP ou placas
mistas DCP-tubulares 3,5 mm. E realizada moldagem manual para

adequacao da placa ao formato em “S” da superficie anterior da clavicula. O
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tempo médio de consolidagédo é de 9,5 semanas nas fraturas agudas, com
apenas um caso de falha da placa, um caso de pseudoartrose e trés
infecgdes. A placa é retirada em apenas dois casos. O escore ASES médio
€ de 93,0 com tempo médio de seguimento de 36 meses nas fraturas
agudas. Os autores afirmam que as placas na posigao anteroinferior levam a
excelentes resultados quanto a consolidagcao da fratura e fungédo do ombro,
com as vantagens da menor necessidade de retirada do material de sintese,
por menor irritacdo cutanea, e menor risco as estruturas neurovasculares
infra-claviculares.

A Sociedade Canadense de Trauma Ortopédico (2007), em ensaio
clinico randomizado, compara os resultados de 111 pacientes com FTMC
desviadas submetidas a fixacdo com placa ou imobilizacdo com tipdia. Sao
utilizadas placas LC-DCP, placas de reconstrugao, placas pré-moldadas e
outros tipos, todas na superficie superior da clavicula. Sao avaliados os
escores de Constant e DASH, tempo de consolidacdo e presenca de
complicagbes, com tempo de seguimento minimo de 1 ano. O grupo
cirurgico apresenta Constant 10 pontos acima do grupo nao cirurgico e
DASH 10 pontos abaixo. O grupo nao cirurgico apresenta sete casos de
pseudoartrose em 49 pacientes (14%), enquanto o grupo cirurgico revela
apenas dois casos em 62 (3%). O tempo de consolidacdo médio € de 16,4
semanas no grupo cirurgico e 28,4 semanas no grupo nao cirurgico.

Potter et al. (2007), em estudo retrospectivo, comparam os resultados
de pacientes com FTMC fixadas na fase aguda (com até 1 més de evolugéo)
aos resultados de pacientes com pseudoartrose submetidos a fixagdo com
placas. O grupo submetido a fixagdo aguda apresenta resultados superiores
quanto ao escore de Constant (agudo = 95; tardio = 89; p = 0,02), bem como
na resisténcia muscular para flexdo do ombro. Os autores afirmam que os
dados contribuem na tomada de decisédo para a fixagdo aguda das FTMC,
nao reforcando o conceito de que o tratamento da pseudoartrose ou da
consolidagdo viciosa da clavicula leva a resultados semelhantes aos da

fixagdo aguda.
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Robertson et al. (2009) realizam estudo biomecanico em 24 claviculas
sintéticas para comparacao entre placas de reconstrucdo bloqueadas e nao
bloqueadas nas posi¢cées superior e anteroinferior. As montagens sé&o
testadas quanto a compressao axial, tor¢gdo axial e forca de angulagéo. Os
resultados demonstram que as placas bloqueadas e placas na posigao
anteroinferior apresentam maior rigidez a compresséo axial. Na tor¢do, as
placas anteroinferiores também apresentam maior rigidez. Por outro lado, na
resisténcia as forgas de angulagdo, as placas superiores demonstram
resisténcia significativamente maior que as placas anteroinferiores.

Kulshrestha et al. (2011), em estudo prospectivo ndo randomizado,
comparam os resultados de 73 pacientes com FTMC, sendo 45 fixados com
placa de reconstrucdo e 28 tratados de maneira n&o cirurgica. O tempo de
acompanhamento € de 18 meses, com 10% de perda de seguimento.
Ocorrem oito casos de pseudoartrose no grupo nao cirurgico (29%), em
comparagdo a nenhum caso no grupo cirurgico. A taxa de consolidagcéo
viciosa sintomatica € de 36% no grupo né&o cirurgico, comparada a 4% no
grupo cirurgico. O escore de Constant € superior no grupo cirurgico nas
avaliacdes de 6, 12 e 18 meses, sendo 10 pontos inferior nos pacientes com
pseudoartrose ou consolidagao viciosa. Quatro pacientes do grupo cirurgico
(9%) apresentam dor relacionada ao implante e necessitam retirada. Dois
pacientes apresentam angulacdo do implante, mas com boa evolugdo
funcional. Os autores concluem que a fixagdo com placa leva a melhores
resultados clinicos e menores taxas de pseudoartrose do que o tratamento
nao cirurgico.

Lai et al. (2012), em estudo retrospectivo, comparam os resultados de
54 pacientes com FTMC fixadas com placa DCP (n = 21) ou placa LCP (n =
33). Séo relatados resultados semelhantes entre os dois grupos quanto ao
tempo cirurgico, perda sanguinea, taxa de complicagbes, tempo de
internagcédo e taxa de consolidagdo. O grupo DCP apresenta maior taxa de
retirada do material de sintese, enquanto o grupo LCP apresenta custo seis

vezes maior. Os autores concluem que os métodos produzem resultados
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clinicos semelhantes, diferindo apenas quanto a necessidade de retirada do
material de sintese e aos custos.

Wijdicks et al. (2012a), em revisao sistematica, analisam os dados de
11 estudos sobre as complicagcdes da fixacdo com placas das FTMC. E
relatada taxa de pseudoartrose menor que 10% em 10 estudos, taxa de
infeccdo superficial ou profunda menor que 10% em nove estudos e
sintomas neurologicos transitorios de 0 a 38%. A maioria das complicagdes
relatadas s&o relacionadas ao implante, incluindo principalmente a dor
relacionada ao material de sintese e a falha do material, com incidéncia de 9
a 64%. A taxa de complicacbes maiores, incluindo a necessidade de
reoperagao por problemas relacionados ao implante, é considerada alta,
mas com bons resultados em longo prazo. Os autores concluem que a
fixagdo com placa representa método seguro quanto a prevengdo de
pseudoartrose e consolidacdo viciosa, mas esta relacionada a alta taxa de
problemas relacionados ao implante, com necessidade frequente de retirada
ou revisédo da osteossintese.

Virtanen et al. (2012), em estudo prospectivo randomizado,
comparam os resultados de 60 pacientes com FTMC, sendo 32 tratados de
maneira nao cirurgica e 28 fixados com placa de reconstrugdo. Sao
relatados resultados semelhantes entre os grupos quanto aos escores
DASH, Constant e o nivel de dor, aos 3 e 12 meses. O grupo nao cirurgico
apresenta seis casos de pseudoartrose (24%), em comparagdo a nenhum
caso no grupo cirurgico. O desvio inicial maior que 1,5 em relag&o a largura
da clavicula esta associado a maior chance de pseudoartrose. O escore de
Constant é semelhante entre os pacientes com ou sem pseudoartrose, aos
12 meses, mas o escore DASH € 16 pontos maior nos pacientes com
pseudoartrose, demonstrando a disfuncdo causada por esta complicacio.
Os autores concluem que, apesar da maior taxa de pseudoartrose associada
ao tratamento ndo cirdrgico, os métodos produzem resultados cinicos
semelhantes.

Robinson et al. (2013), em estudo prospectivo randomizado,

comparam os resultados de 200 pacientes com FTMC, sendo 105 tratados
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de maneira ndo cirurgica e 95 fixados com placa LCP. Em 24 pacientes do
grupo nao cirurgico (26%) a fratura ndo esta consolidada aos 6 meses,
sendo 13 submetidos a fixacdo com placa, evoluindo com consolidagao. Dos
11 pacientes ndo operados, oito evoluem para consolidagao até 12 meses.
No grupo cirurgico, ocorre apenas um caso de pseudoartrose. A taxa de
reducdo de risco de pseudoartrose é de 93% no grupo cirurgico, em
comparagdo ao grupo nao cirurgico (p = 0,007). Os escores DASH e
Constant sao significativamente melhores no grupo cirurgico, mas quando os
casos de pseudoartrose sao excluidos, os resultados sdo semelhantes. Os
custos do grupo cirurgico séo significativamente maiores. Os autores
concluem que a fixagdo com placas leva a menor taxa de pseudoartrose e
melhores resultados funcionais do que o tratamento n&o cirurgico, porém
este beneficio esta associado a prevencao da pseudoartrose e ndao a outros
fatores, como a prevencéo do encurtamento. Os autores ndo recomendam a
fixacdo cirurgica de rotina para as FTMC desviadas, devendo este ser

individualizado e oferecido aos pacientes com maior risco de pseudoartrose.

2.5 Osteossintese com hastes flexiveis de titanio

Ligier et al. (1985) descrevem o conceito da fixagdo intramedular
elastica estavel (ESIN “elastic stable intramedullary nailing”). Trata-se de
conceito biomecanico que favorece a formacao de calo 6sseo nas fraturas
diafisarias utilizando-se hastes flexiveis, inseridas a partir das regides
metafisarias. A técnica € descrita para a fixacdo das fraturas do fémur e
ossos do antebraco em criangas, por meio de reducdo incruenta. E descrita
baixa taxa de complicacdes e a possibilidade de mobilizacido precoce, sem a
utilizacado de imobilizagéo.

Jubel et al. (2002) relatam a primeira série de casos de FTMC fixadas
com hastes flexiveis de titanio (HFT). As hastes sdo inseridas pela
extremidade medial da clavicula, sem fresagem. S&o incluidas 84 fraturas e
o escore de Constant médio é de 97,4 pontos, aos 6 meses apos a retirada

da haste. E necessario encurtamento da extremidade proximal da haste em
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cinco pacientes devido a irritacdo da pele local. Apenas um paciente evolui
com pseudoartrose e um com encurtamento da fratura.

Jubel et al. (2003) publicam série de casos mostrando o uso das HFT
para FTMC em atletas de alto rendimento. Em 12 casos operados, o tempo
meédio de retorno aos treinamentos é de 5,9 dias e o retorno as competicoes
de 16,8 dias. O Constant médio é de 98,3 pontos, aos 12 meses apoés a
retirada da haste.

Rehm et al. (2005) descrevem a técnica cirurgica das HFT para a
fixagdo das FTMC. A técnica é indicada nas fraturas AO/OTA tipos B1 e B2,
nao sendo recomendada nas fratura AO/OTA tipo B3, nas fraturas com mais
de 3 semanas e em pacientes com osteoporose. O didmetro das hastes
varia de 2,5 a 3,5 mm e o ponto de entrada é realizado 1,0 a 2,0 cm
lateralmente a articulagdo esternoclavicular. Recomenda-se que a
extremidade medial da haste ndo seja dobrada, devendo ser cortada a uma
distancia de 2,0 a 3,0 mm da cortical éssea. Nao é utilizada imobilizagao
pos-operatdria e a movimentagao ativa do braco é liberada a depender do
nivel de dor. As hastes séo retiradas idealmente ap6s 6 meses da cirurgia. E
relatada série de 136 fraturas operadas ao longo de 9 anos utilizando a
técnica. A redugdo incruenta é conseguida em 78 casos (57%) e o tempo
médio de radioscopia € de 2,9 minutos. A haste € removida em todos os
casos, com um tempo médio de 7,6 meses (2 a 24 meses) apos a cirurgia
inicial. O escore de Constant médio é de 97,1 pontos, aos 12 meses apoés a
retirada do material de sintese.

Kettler et al. (2007) relatam série de 95 pacientes com FTMC fixadas
com HFT, sendo avaliados 87 pacientes apdés um tempo médio de 13
meses. A redugdo incruenta é conseguida em 42 casos (44%). Ocorre
consolidagdo com alinhamento 6sseo adequado em 80 casos (92%). Séo
relatados dois casos de pseudoartrose (2%), sendo um apds retirada
precoce da haste, submetido a fixagdo com placa apds 6 meses. A haste é
removida em 82 pacientes (94%), com tempo médio de 4 meses (variagéo
de 2 a 14 meses). E relatada soltura da haste do fragmento lateral em dois

casos, migragdo do implante em quatro casos e consolidagdo viciosa em
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dois casos. O escore DASH médio é de 6,9 pontos e o Constant médio é de
84,0 pontos.

Hartmann et al. (2008) analisam retrospectivamente 15 casos de
FTMC fixadas com HFT. A reducao incruenta é conseguida em trés casos
(20%). O Constant médio é de 95,3 pontos e é relatada consolidagao
radiografica completa em todas as fraturas apdés 12 semanas. Em quatro
casos (27%), é relatado incébmodo pela extremidade medial da haste, sendo
realizado encurtamento da haste em trés casos e retirada precoce em um
caso.

Mueller et al. (2008), em estudo retrospectivo, analisam os resultados
de 31 casos de FTMC fixadas com HFT. Sao incluidos pacientes com
fraturas isoladas, lesdes associadas, politraumatizados e um caso de
pseudoartrose. A redugao incruenta € conseguida em 16 casos (52%). Sao
relatados resultados funcionais excelentes pelos escores de Constant e
DASH, tanto nas fraturas isoladas como nos politraumatizados. Nao é
relatado o tempo médio de consolidacdo. E observado migracdo medial da
haste com sintomas de irritagdo cutdnea em sete pacientes (23%), sendo
necessario encurtamento da haste em quatro casos. Em dois casos ocorre
quebra da haste, porém sem repercussoes clinicas.

Frigg et al. (2009) relatam série de casos de 34 FTMC fixadas com
HFT e discutem os problemas e complicagdes relacionados a técnica. A
reducdo incruenta é conseguida em 13 casos (38%) e ndo é encontrada
relagcdo entre o tipo da fratura e o éxito da reducéo incruenta. Os autores
sugerem que o aplanamento da extremidade da haste poderia facilitar a
reducdo incruenta, facilitando a entrada no fragmento lateral. No entanto,
nao encontram diferenca na taxa de reducdo incruenta em 14 casos com
aplanamento da haste. E utilizado dispositivo para protecdo da pele junto &
extremidade medial da haste (“end cap”) em 15 pacientes, sendo encontrada
menor taxa de dor medial e migragdo nestes casos. Relatam 49% de
complicagdes maiores na casuistica total, entre elas uma quebra da haste
ao nivel do foco da fratura, um escape do fragmento medial e um caso de

paralisia transitéria do plexo braquial, sendo necessario, ao todo, 12
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reoperagdes (36%). Os autores concluem que apesar de representar técnica
minimante invasiva, a fixacdo com HFT é tecnicamente trabalhosa e esta
associada a uma taxa de 70% de problemas ou complicagdes no periodo
pds-operatorio. Sdo sugeridas algumas medidas para diminuir o risco de
complicagdes: a reducao cruenta da fratura apds duas tentativas de redugcao
incruenta sem sucesso, o cuidado em ndo se penetrar a cortical
posterolateral no intraoperatério, a utilizagdo do “end cap” medial, e a
limitacao da flexdo do ombro em 90° por 3 semanas, com retorno ao esporte
s6 apos consolidacao da fratura.

Smekal et al. (2009), em ensaio clinico randomizado, comparam o
tratamento n&o cirurgico e a fixagdo com HFT para as FTMC. S&o incluidos
60 pacientes, sendo 30 em cada grupo. Apds 2 anos de seguimento, o grupo
cirargico apresenta Constant médio de 97,9 pontos contra 93,7 no grupo néo
cirargico. O escore DASH médio € menor no grupo cirurgico em medidas
semanais até 18 semanas de seguimento, apresentando equilibrio apds este
periodo. O grupo nao cirurgico apresenta seis casos de retardo de
consolidagdo (20%), trés casos de pseudoartrose (10%) e dois casos de
consoliadagao viciosa sintomatica (7%). O grupo cirurgico apresenta apenas
um caso de retardo de consolidacido e nenhum caso de pseudoartrose ou
consolidagédo viciosa. Ocorre protrusdo medial da haste em cinco casos
(17%), sendo necessario o encurtamento da haste com anestesia local em
todos esses casos.

Liu PC. et al. (2010) relatam série de casos de 23 FTMC fixadas com
HFT. O tempo médio de seguimento € de 16 meses, sendo relatado
consolidagdo de todas as fraturas em até 16 semanas e encurtamento
médio de 0,3 cm, sendo maior nas fraturas fragmentadas. A reducado
incruenta & conseguida em 16 casos (70%). O Constant médio € de 96,0
pontos e o DASH de 6,0 pontos. Os autores ndo recomendam retirada de
rotina da haste, sendo realizado em apenas seis casos (26%), sendo trés
por incbmodo medial. Recomendam precaucdo do uso da técnica em
claviculas com canal estreito, em fraturas com extensio para o terco lateral

e em fraturas cominutas.



37

Kraus et al. (2013) comparam os resultados da fixagdo com HFT
submetidos a reducdo cruenta ou incruenta. Sao incluidos 40 pacientes, 19
tratados por reducdo incruenta e 21 por reducdo cruenta. Nao séao
encontradas diferengas significativas entre os dois grupos, quanto aos
escores de Constant, DASH, forca de abducao, consolidagao das fraturas e

taxa de infecgéo.

2.6 Estudos comparativos entre técnicas de osteossintese

Lee et al. (2008) comparam os resultados radiograficos e funcionais
de 88 pacientes com FTMC, sendo 56 tratados com pinos de Knowles e 32
com placas. Sao utilizadas placas DCP, placas de reconstrucéo e placas
semi-tubulares. Os grupos apresentam taxas de consolidagdo semelhantes,
porém o grupo placa apresenta maior tempo cirdrgico, maior tamanho de
incisdo, maior nivel de dor e uso de analgésicos no pds-operatério, mais
complicagdes e mais sintomas relacionados ao material de sintese.

Lenza et al. (2009) publicam revisédo sistematica sobre o tratamento
cirargico das pseudoartroses e FTMC. Baseados nos critérios de selecéo,
sdo incluidos apenas trés ensaios clinicos randomizados para a analise dos
dados. Cada um dos estudos realiza comparacdes diferentes entre técnicas
de tratamento cirurgico. Os autores concluem que ha evidéncias limitadas
para se atestar a efetividade dos diferentes métodos de tratamento cirurgico
para as FTMC.

Assobhi (2011) publica ensaio clinico randomizado que compara a
fixacdo com placa de reconstrucédo na posicao anteroinferior e HFT inseridas
de maneira retrograda pelo foco da fratura, em FTMC desviadas. Sé&o
incluidos 38 pacientes, 19 em cada grupo. O grupo haste apresenta escore
de Constant superior na avaliagdo de 6 semanas e menor tempo de
consolidagao (haste: 21 semanas; placa: 29 semanas; p < 0,05). No entanto,
nao existe diferenca entre os escores funcionais na avaliagdo de 12
semanas e o0 numero total de complicacbes nao apresenta diferenca

estatisticamente significante.
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Drosdowech et al. (2011), em estudo biomecanico com 20 claviculas
de cadaveres, comparam a resisténcia de quatro dispositivos: placa de
reconstrucao, placa LC-DCP, placa LCP e haste de Rockwood. Os modelos
sdo testados quanto a forca de angulacdo e torque, com e sem defeito
cortical inferior. As montagens com placa apresentam maior rigidez que a
haste. A resisténcia a angulagdo com defeito cortical foi inferior nas placas
de reconstrugdo, em comparagao aos outros grupos. A haste de Rockwood
demonstra menor resisténcia as forgas de angulagédo e torque em todos os
modelos.

Chen et al. (2012), em estudo retrospectivo, comparam os resultados
de 141 pacientes com FTMC desviadas, sendo 84 fixados com placas de
reconstrugdo e 57 com HFT, avaliados aos 6 e 24 meses. O grupo haste
apresenta tempo de consolidagdo significativamente menor e melhores
escores funcionais aos 6 meses. A taxa de complicacdes € semelhante entre
os dois grupos, bem como os resultados funcionais aos 24 meses. Os
autores concluem que a fixagdo com HFT oferece recuperagéo funcional
mais rapida, maior satisfacido e melhor resultado estético que a fixagado com
placa de reconstrucio.

Houwert et al. (2012) publicam revisdo sistematica dos ensaios
clinicos comparativos entre a fixagcdo com placa e a fixagao intramedular
para as FTMC. Apenas quatro estudos preenchem critérios adequados para
a analise. Os autores concluem que, apesar do numero limitado de estudos
comparativos prospectivos, ha evidéncia que os resultados funcionais néo
sao influenciados pelo método de fixagcdo das FTMC.

Tarng et al. (2012), em estudo retrospectivo, comparam os resultados
de 57 pacientes com FTMC, sendo 25 fixados com HFT e 32 com placas de
reconstrugdo, operados de acordo com a preferéncia do cirurgido. Os
pacientes do grupo haste apresentam menor tempo de internagdo e alivio
mais precoce da dor. Na avaliagdo de 18 semanas, o grupo haste apresenta
maior amplitude de movimento e escore de Constant superior. As hastes
nao sao removidas de rotina e o grupo placa necessita retirada em 38% dos

casos, em comparagao a 16% no grupo haste. Os autores concluem que as
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HFT promovem alivio mais rapido da dor e recuperagdo funcional mais

precoce que as placas de reconstrugdo.
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3 METODOS

3.1 Desenho do estudo

Este estudo caracteriza-se por um ensaio clinico prospectivo e
randomizado, realizado em centro Unico de saude, que avalia a presenca de
superioridade entre dois grupos paralelos de tratamento. Pacientes com
diagndstico de FTMC que preencheram os critérios de selegdo foram
alocados de maneira aleatdria na taxa de 1:1 para um dos grupos de
tratamento: Placa ou Haste. Os grupos diferiram apenas quanto a técnica
cirurgica empregada, ndao havendo diferengas quanto a outros tipos de
intervencdo. Ndo houve mudangas no desenho do estudo durante o curso
do mesmo.

O protocolo de pesquisa foi registrado e aprovado no sitio da internet
clinicaltrial.gov sob o cédigo de identificagdo NCT01410032, 6rgao de
responsabilidade do “National Institutes of Health” dos Estados Unidos da
América (EUA).

3.2 Aprovagao na comissao de ética e termo de consentimento

O presente estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica para Analise
de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HCFMUSP) em sesséo do dia
24 de novembro de 2010, como protocolo de pesquisa 0487/10 (Anexo A).

A todos os pacientes selecionadas foi explicado, por um dos médicos
integrantes da pesquisa, do que se tratava o estudo e foi oferecida a opg¢ao
de participacdo ou ndo. Todos os participantes assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido (TCLE), que explicava detalhadamente,
em termos leigos, os objetivos do estudo e Ihes assegurava a opgao de

abandonar a participagdo, sem prejuizo da assisténcia médica (Anexo B).



3.3 Critérios de selegao

3.3.1 Critérios de inclusao

Potenciais participantes foram incluidos

apresentassem todos os seguintes critérios:

1.

2.
3.
4.
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no estudo caso

Fratura do ter¢co médio da clavicula com pelo menos um dos seguintes

parametros:

a. desvio craniocaudal ou encurtamento = 2,0 cm;
b. auséncia de contato entre os fragmentos media
c. fragmentagao do foco da fratura;

Idade entre 16 e 65 anos;

Fratura com menos de 30 dias de evolugao;

Consentimento em participar do estudo.

3.3.2 Critérios de exclusao

| e lateral;

Pacientes foram excluidos do estudo ou deixaram de ser incluidos

caso apresentassem um dos seguintes critérios:

1.
2.

© N o g &~ w

Fratura da extremidade medial ou lateral da clavicula;

Lesbes associadas da cintura escapular ipsilateral
a. Luxacédo acromioclavicular:
b. Fratura do colo da glendide (“ombro flutuante”);

c. Fratura da extremidade proximal do umero;

, incluindo:

Lesbes associadas do membro superior ipsilateral;

Fratura patolégica da clavicula;

Fratura exposta da clavicula;

Fratura bilateral da clavicula;

Les&o neurovascular associada;

Lesdes prévias do ombro ou do membro superior i
a. Lesado do manguito rotador;

b. Fratura prévia da clavicula ou umero ipsilateral;

psilateral, incluindo:
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c. Instabilidade glenoumeral;
9. Contra-indicagao clinica para a cirurgia;
10.Paciente politraumatizado;
11.Paciente ndo colaborativo ou inelegivel para o seguimento;

12.Abandono do seguimento clinico;

3.4 Caracteristicas e locagao do estudo

Este estudo foi realizado no Instituto de Ortopedia e Traumatologia do
Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao
Paulo (IOT-HCFMUSP), caracterizado como servigo terciario de saude. Os
pacientes foram incluidos no estudo e operados a partir de Maio de 2010 até
Janeiro de 2013. O seguimento pds-operatorio deu-se por 12 meses a partir
da cirurgia, sendo os dados do ultimo paciente coletados em Janeiro de
2014. Os pacientes incluidos foram aqueles atendidos primariamente no
IOT-HCFMUSP ou pacientes atendidos no Hospital Universitario da USP e
referenciados ao IOT-HCFMUSP para participar do estudo. Todos os

pacientes foram operados e acompanhados no IOT-HCFMUSP.

3.5 Inclusao dos pacientes e coleta dos dados demograficos

Apds o diagnodstico da fratura, todos os pacientes foram imobilizados
com tipdia simples. Procedimentos adicionais foram realizados quando
necessario e a necessidade de internagao foi avaliada de acordo com o
estado geral do paciente e a presenga de lesbes associadas. Apds a
abordagem inicial, o paciente foi incluido no estudo por um dos médicos
pesquisadores e o agendamento do procedimento cirurgico foi realizado
para a data mais precoce, segundo a disponibilidade do servigo. No
momento da inclusdo, os seguintes dados demograficos e clinicos foram
registrados: nome, idade, género, presengca de tabagismo, ocupacao,
dominancia, causa da fratura e presenca de lesdes associadas. As fraturas

foram classificadas segundo o sistema de classificacdo AO/OTA e os
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seguintes parametros foram avaliados: lado, desvio craniocaudal e
encurtamento em relagdo ao lado contralateral. O tempo decorrido entre o
dia da fratura e o dia da cirurgia foi registrado juntamente com os dados pré-

operatorios, ao término do procedimento cirurgico.

3.6 Intervengao

3.6.1 Anestesia, antibioticoprofilaxia e antissepsia

Todos os pacientes foram operados sob anestesia geral por inalagao
endotraqueal associada a bloqueio anestésico do plexo braquial.
Antibioticoprofilaxia endovenosa com cefazolina 2,0 g foi realizada no
momento da indugéo anestésica, seguida da administracéo de cefazolina 1,0
g de 8/8 horas, pelo periodo de 24 horas. Para a antissepsia, os membros
superiores foram lavados com solugdo degermante de clorexidina a 4%,

seguido de solugao alcodlica de clorexidina a 2%.
3.6.2 Técnica operatoria
3.6.2.1 Grupo Placa
Os pacientes foram operados na posicao de cadeira de praia com
70° de elevacao do dorso e o pescoco inclinado para o lado contralateral a

fratura (Figuras 1 e 2). Foi utilizado coxim na regido interescapular para

auxilio na reducao da fratura.
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Figura 2 - Posicionamento do paciente com o pescogo rodado e inclinado
para o lado contra-lateral a fratura. Seta mostra saliéncia na pele
causada pelo fragmento medial da fratura

A via de acesso consistiu em:

Incisdo cutanea paralela ao eixo da clavicula, sobre a borda éssea
inferior, com dissecgéo do tecido subcutaneo e do musculo platisma (Figura
3).
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Figura 3 - Incisdo paralela ao eixo da clavicula sobre sua borda inferior

Incisdo da fascia muscular do peitoral maior e do deltdide, paralela ao
eixo da clavicula. O nervo supraclavicular, quando identificado, foi
preservado durante a dissecgao.

Abordagem do foco de fratura (Figura 4) e redugado sob visualizagao

direta dos fragmentos da fratura com auxilio de pingas de reducgao.

Figura 4 - Exposicao do foco da fratura apos abertura da fascia muscular
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Para a fixagao, foram utilizadas placas de reconstru¢cao de 3,5 mm
nado bloqueadas (Synthes®), moldadas com auxilio de modeladores

manuais, de acordo com a anatomia da regiado fraturada (Figuras 5 e 6).

Figura 5 - Preparacao da placa de reconstrugdo com modelador manual

Figura 6 - Placa de reconstrugcdo moldada ao formato de “S” da clavicula

As placas foram posicionadas na face superior da clavicula e fixadas
com, no minimo, trés parafusos corticais em cada fragmento principal
(Figura 7).
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Figura 7 - Clavicula fixada com placa de reconstrugao de oito furos, com
trés parafusos em cada fragmento principal da fratura

O tipo de estabilidade utilizada variou de acordo com o tipo da fratura.
Nas fraturas obliquas com trago simples ou com fragmentos intermediarios
nao cominutos, foram utilizados parafusos de tracdo para compressao
interfragmentaira, aplicando-se o principio da estabilidade absoluta (Figura
8). Nos casos com maior fragmentagdo, com fragmentos intermediarios n&o
fixaveis com parafusos, as placas foram aplicadas com a funcédo de tutor
extramedular, aplicando-se o principio da estabilidade relativa. Quando
necessario, foi realizada amarria dos fragmentos intermediarios com fios de

sutura absorviveis.
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Figura 8 - Placa de reconstrucao fixada na superficie superior da clavicula e
parafuso de tracdo colocado através da cortical anterior

Complementada a fixagdo, foi realizada lavagem do foco da fratura
com soro fisiologico 0,9% e hemostasia com eletrocautério. As fascias
musculares foram fechadas com fios de sutura absorviveis e a pele suturada

com fio ndo absorvivel, ambos com pontos separados (Figura 9).

Figura 9 - Incisédo suturada apds fixagdo com placa

Nao foi utilizada visualizagdo por radioscopia como rotina para a

avaliacao da reducgao da fratura ou posicionamento do material de sintese.
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Ao final do procedimento, foi realizada radiografia de controle em AP da

clavicula, com o paciente ainda sob indugdo anestésica (Figura 10).

Figura 10 - Radiografia controle apés fixagdo com a placa de reconstrugao

3.6.2.2 Grupo Haste

Os pacientes foram posicionados em decubito dorsal horizontal, com
30° de elevacdo do dorso, em mesa radiotransparente (Figura 11). Os
campos cirurgicos foram colocados de maneira a deixar a regiéo
esternoclavicular acessivel para a realizacdo do ponto de entrada. Foram

utilizados coxins na regido interescapular para auxilio na redugéo da fratura.
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Figura 11 - Posicionamento do paciente para a fixagdo com haste

A via de acesso consistiu em:

Localizagdo do ponto de entrada ésseo com radioscopia, ha borda
inferior da extremidade medial da clavicula. Incisdo vertical anterior de 1,0
cm sobre o ponto de entrada posicionada 2,0 cm lateralmente a articulagao
esternoclavicular.

Perfuragcdo 6ssea com sovela de 2,5 mm e inser¢cdo de uma unica
haste por fratura, conectada a adaptador em “T”, empurrada manualmente
de medial para lateral, com a extremidade angulada voltada para o foco da
fratura (Figuras 12 e 13). Foram utilizadas hastes tipo TEN (Synthes®), com
didmetros de 2,0, 2,5 ou 3,0 mm. A escolha do didmetro da haste foi
baseado no tamanho do istmo do canal medular, avaliado na radiografia pré-
operatéria. Procurou-se utilizar a haste que proporcionasse maior

preenchimento do canal medular.
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Figura 12 - Imagem de radioscopia mostrando a perfuragado da extremidade
medial da clavicula para insercdo da HFT

Figura 13 - Imagem de radioscopia mostrando HFT inserida no canal
medular do fragmento medial da clavicula

Para a reducdo da fratura, em todos os casos foram utilizadas pingas
do tipo Backhaus para manipulagdo percutédnea dos fragmentos principais
da fratura, medial e lateral (Figura 14). Apos ser observada reducéo
adequada na radioscopia, a haste foi avancada através do foco da fratura
até atingir a extremidade lateral da clavicula, chegando a uma distancia de

1,0 cm da articulagdo acromioclavicular (Figura 15).
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Figura 14 - Reducéo incruenta da FTMC com pingas Backhaus por via
percutanea. Seta mostra ponto de entrada da haste na pele

Figura 15 - Passagem da HFT pelo foco da fratura apos realizacéo de
reducdo incruenta

Apos a fixagao, a incisdo sobre o ponto de entrada foi suturada, ndo
havendo necessidade de sutura dos orificios criados para a reducgao

incruenta (Figura 16).
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Figura 16 - Aspecto final da regido clavicular apés fixagdo com haste

Quando a redugado nao foi conseguida por método fechado, realizou-
se incisao vertical de aproximadamente 5,0 cm sobre o foco da fratura,
incisdo da fascia muscular no mesmo sentido e reducédo sob visualizagao
direta dos fragmentos da fratura (Figura 17). Apds a reducdo, a haste foi
avancada pelo foco da fratura até o fragmento lateral, seguindo os mesmos

moldes da técnica incruenta.

Figura 17 - Incis&o vertical sobre o foco da fratura para redugao cruenta

Ao final do procedimento, apds identificacdo de posicionamento

adequado da haste na radioscopia, realizou-se corte da haste sobre a
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extremidade medial da clavicula o mais préximo possivel da cortical 6ssea e
sutura da pele. Radiografia de controle foi realizada no pds-operatorio

imediato (Figura 18).

Figura 18 - Radiografia de controle apds fixagdo com HFT

3.6.3 Seguimento pos-operatério

3.6.3.1 Analgesia pobs-operatéria, alta hospitalar e seguimento

ambulatorial

Utilizou-se esquema padronizado de analgesia endovenosa durante a
internagao, constituido por Cetoprofeno 100 mg de 12/12 horas e Dipirona
sédica 1000 mg de 6/6 horas, ambos de forma programada, e Tramadol 100
mg de 8/8 horas em caso de dor.

Na maioria dos casos, a alta hospitalar foi realizada no 1° PO.
Pacientes com contra-indicagédo clinica ou cirurgica tiveram a alta
postergada conforme a necessidade.

O primeiro retorno ambulatorial foi realizado entre o 7° e o 14° dia,
quando foi realizada avaliagdo da ferida operatoria e registro das queixas
clinicas. Os pontos de sutura foram retirados a partir do 14° dia. Os retornos
subsequentes foram programados de forma mensal a partir do primeiro

retorno, até ser evidenciada consolidacdo da fratura. Duas avaliagcbes
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adicionais foram agendadas aos 6 e 12 meses para avaliacdo dos escores

funcionais.

3.6.3.2 Imobilizagao

Todos os pacientes foram imobilizados com tipéia de lona tipo
“Velpeau” imediatamente apds o procedimento cirurgico. Os pacientes foram
orientados a permanecer com a tipdia a maior parte do tempo, podendo
retirar para a higiene pessoal e para atividades domésticas leves, sem
realizar esforcos com o membro superior operado. O tempo total de

imobilizagéo orientado foi de 4 semanas.

3.6.3.3 Reabilitagao e Fisioterapia

Todos os pacientes receberam prescricdo de fisioterapia, para inicio a
partir de 2 semanas de pos-operatorio. A partir desse momento, foram
orientados exercicios passivos € movimentacao ativa, conforme a tolerancia
da dor, sem restricdoes da amplitude de elevagdo do ombro. Esforgos fisicos,
levantamento de peso ou participacdo em atividades de impacto foram
contra-indicados até que houvesse sinais de consolidagdo completa da

fratura.

3.6.3.4 Controle radiografico

Radiografias de controle foram programadas com a seguinte
periodicidade: 2 semanas de pos-operatorio, mensalmente até a
consolidacdo da fratura e apds a retirada do material de sintese, quando
realizada. As incidéncias utilizadas foram a anteroposterior (AP) e a AP com

30° de inclinacao cefalica, de ambas as claviculas em filme unico.
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3.6.3.5 Retirada do material de sintese

Para todos os pacientes do grupo haste foi indicada a retirada do
material de sintese, quando evidenciada consolidagcdo completa da fratura,
preferencialmente entre 6 e 12 meses apods a cirurgia. As hastes foram
retiradas no centro cirurgico, sob sedacao anestésica, com incisdo de 1,0 cm
sobre a cicatriz do ponto de entrada na extremidade medial da clavicula. As
hastes foram retiradas utilizando-se alicates de ponta fina, por tracdo manual
aplicada em sua extremidade medial.

No grupo placa, a retirada do material de sintese n&o foi indicada
habitualmente, sendo realizada apenas nos pacientes que apresentaram
qgueixas relacionadas a placa e solicitaram sua retirada. O procedimento foi
realizado com o pacientes na posicao de cadeira-de-praia, sob anestesia
geral e via de acesso sobre a incisédo preévia.

Apos o procedimento foram realizadas radiografias de controle e
orientado retorno as atividades habituais, sem a participacdo em atividades
de impacto ou esforcos fisicos até o 14° PO, quando foi realizada nova
radiografia e retirada dos pontos de sutura da pele. Imobilizagdo com tipdia e
analgesia foram oferecidas a todos os pacientes caso houvesse dor apos o

procedimento.

3.7 Mensuragao dos parametros cirurgicos

Os seguintes parametros cirurgicos foram avaliados:
* tempo de cirurgia em ambos os grupos

* tipo de redugdo no grupo Haste (cruenta ou incruenta)

3.7.1 Tempo de cirurgia

O tempo de cirurgia foi definido como o tempo decorrido entre a

incisdo da pele e o término da sutura da ferida operatéria. O tempo foi
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registrado em minutos pelo cirurgido principal e registrado no formulario de

pesquisa do paciente.
3.7.2 Tipo de redugao no grupo Haste

O tipo de reducgao realizada nos pacientes do grupo Haste, cruenta ou
incruenta, foi registrado e a taxa dos casos necessitando redugao cruenta foi

calculada para este grupo.

3.8 Mensuragao dos desfechos

O desfecho primario do estudo foi a avaliagado funcional do ombro
pelo escore DASH aos 6 meses.

Os desfechos secundarios foram:

* Escore DASH aos 12 meses

* Escore de Constant-Murley aos 6 e 12 meses

* Parametros radiograficos: tempo de consolidagdo e encurtamento

residual

* Escala visual analégica de dor no 1° PO

* Taxa de pacientes satisfeitos aos 6 e 12 meses

* Tempo de retorno ao trabalho

* Avaliacado das complicacbes

3.8.1 Escore DASH

O escore DASH trata-se de questionario de avaliagao funcional do
membro superior desenvolvido por Hudak et al., em 1996, e validado para a
lingua portuguesa por Orfale et al., em 2005. E constituido por 30 questdes
que avaliam a dificuldade para a realizacéo de atividades de vida diaria, com
cinco possibilidades de resposta para cada item. Por meio de equacgao
especifica, chega-se a uma pontuagdo de 0 a 100, sendo 0 o melhor

resultado funcional e 100 o pior resultado (Anexo C). ldealmente, o
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questionario deve ser preenchido diretamente pelo paciente, mas no caso de
incapacidade para leitura ou entendimento do texto pode ser respondido
verbalmente pelo paciente e preenchido pelo pesquisador.

No estudo, o questionario foi entregue aos pacientes pelo
pesquisador executante ou pela enfermeira coordenadora de pesquisas do
Grupo de Trauma. O escore foi aplicado idealmente aos 6 meses (desfecho
primario) e 12 meses (desfecho secundario), podendo haver, no entanto,

variagdes no periodo da avaliagao.

3.8.2 Escore de Constant-Murley

O escore de Constant-Murley constitui escala de avaliagdo funcional
do ombro baseada em critérios subjetivos e objetivos. Apresenta contagem
maxima de 100 pontos, sendo a maior pontuacido indicativa do melhor
resultado funcional. Os critérios subjetivos totalizam 35 pontos e avaliam a
presenca de dor (15 pontos) e a capacidade para realizagcado de atividades
de vida diaria (20 pontos). Os critérios objetivos totalizam 65 pontos e
incluem medida da amplitude de movimento do ombro (40 pontos) e medida
da forga de elevagdo do ombro (25 pontos) (Anexo D). O escore é aplicado
por médico ou fisioterapeuta, sendo os critérios subjetivos questionados pelo
avaliador e respondidos verbalmente pelo paciente, enquanto os critérios
objetivos sdo medidos pelo avaliador com auxilio de goniébmetro e
dinamomeétro.

No estudo, o escore foi aplicado pelo pesquisador executante em
todos os casos, avaliado idealmente aos 6 e 12 meses, mas podendo haver
variagdes do tempo pds-operatério no momento da execucio.

Para a avaliacdo da forca foi utilizado dinamémetro de mola portatil
(Técnica Industrial Filizola Ltda.), graduado de 0 a 20,0 kgf, com divisbdes de
0,5 kgf (Figura 19). O aparelho apresenta corpo cilindrico e ganchos em
suas extremidades, nos quais sdo conectados prolongamentos para a
aplicacao de forga e contra-resisténcia. A mensuragéo foi realizada com o

paciente em posicao ortostatica, com o membro superior alinhado ao plano
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da escapula (45° em relagdo aos planos sagital e coronal) e o antebrago
pronado. Realizou-se forca isométrica de elevagcdo por meio de adaptador
manual e contra-resisténcia na outra extremidade do aparelho, por meio de

tira de couro adaptada ao pé do paciente (Figura 20).

Figura 19 - Destaque para a gradacao do dinamdémetro em quilograma-forga
e Newtons

Figura 20 - Paciente utilizando dinamdmetro para exame da forga de
elevacdo do ombro, com o membro superior no plano da
escapula
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3.8.3 Parametros radiograficos

3.8.3.1 Tempo de consolidagao da fratura

O tempo de consolidagédo da fratura foi avaliado nas radiografias em
AP e AP com 30° de inclinacado cefalica, realizadas mensalmente apds o
procedimento cirurgico. Nos casos em que se utilizou estabilidade relativa
(parte dos casos do grupo Placa e em todos os casos do grupo Haste),
considerou-se como consolidacdo completa a formacdo de calo 6sseo
estruturado nas corticais superior e inferior evidenciada em ambas as
incidéncias radiograficas. Nos casos com estabilidade absoluta em que
houve progressédo para consolidagado primaria (parte dos casos do grupo
Placa), considerou-se como consolidagdo completa o desaparecimento do
traco de fratura nas duas incidéncias radiograficas.

O tempo de consolidagao foi mensurado em semanas e foi definido
como o tempo decorrido entre a cirurgia e a primeira radiografia com
evidéncia de consolidacdo completa. A analise da consolidagao da fratura

foi realizada pelo pesquisador executante em todos os casos.

3.8.3.2 Encurtamento residual

Para avaliagcdo do encurtamento residual, ambas as claviculas foram
medidas na incidéncia em AP, por meio de linha reta ligando suas
extremidades medial e lateral (Figura 21). O comprimento do lado fraturado
foi subtraido do lado ndo fraturado resultando no encurtamento residual,
expresso em centimetros. Quando houve alongamento do lado fraturado em
relagdo ao lado nao fraturado, o encurtamento foi expresso como numero
negativo. A radiografia escolhida para a mensuragao foi a primeira em que
se evidenciou consolidagdo completa da fratura. Todas as medidas de

encurtamento foram realizadas pelo pesquisador executante.
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Figura 21 - Radiografia com mensuragdo do comprimento das claviculas

3.8.4 Escala visual analégica de dor

A escala visual analdgica de dor consiste em escala graduada de
zero a dez, em intervalos regulares, em que zero representa auséncia de dor
e dez corresponde a dor maxima ja experimentada pelo paciente. No estudo,
foi utilizada escala com comprimento de 25,0 cm, na qual o paciente
assinalou com caneta esferografica o nivel correspondente a sua dor no
momento da aplicacido do teste. A escala foi aplicada pelo pesquisador
executante ou pela enfermeira coordenadora de pesquisa, no 1° PO, antes

da alta hospitalar.

3.8.5 Taxa de pacientes satisfeitos

A medida da satisfacido dos pacientes em relacdo ao tratamento foi
avaliada por meio da seguinte questdo: o(a) senhor(a) encontra-se
satisfeito(a) com o resultado do seu tratamento? A resposta foi avaliada de
maneira binaria: sim (satisfeito) ou ndo (insatisfeito). A taxa de pacientes
satisfeitos foi calculada separadamente para cada grupo de tratamento. A
avaliacao da satisfacao foi realizada pelo pesquisador executante em todos

0S casos, aos 6 e 12 meses.

3.8.6 Tempo de retorno ao trabalho

A situacdo laboral dos pacientes foi pesquisada pelo pesquisador

executante em todas as consultas ambulatoriais. O tempo de retorno ao
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trabalho foi definido como o tempo decorrido entre a cirurgia e a primeira

semana de retorno ao trabalho, calculado em semanas.

3.8.7 Avaliagao das complicagoes

As possiveis complicacbes ou eventos adversos relacionados ao
tratamento foram divididos em menores ou maiores, segundo o grau de
complexidade. Complicacdes menores foram definidas como aquelas em
que nao houve necessidade de cirurgia adicional e que n&o resultaram em
limitacdo permanente, enquanto as maiores foram aquelas em que pelo
menos um desses fatores estava presente.

A presenca de complicagdes foi avaliada pelo pesquisador executante
em todas as consultas ambulatoriais e medida de maneira binaria (presente
ou ausente). A taxa de cada tipo de complicacdo foi calculada

separadamente para cada grupo de tratamento.

3.8.7.1 Complicacées menores

A lista das complicacbes menores avaliadas incluiu:

* Angulagéo do implante: deformagédo do implante maior que 10°,
medida com gonidémetro nas radiografias impressas ou software
especifico nas radiografias digitais

* Déficit neuroldgico transitério

* Dor acromioclavicular

* Dor esternoclavicular

* Dor relacionada ao implante: irritacdo cutdnea causada pela
presenca do material de sintese

* Infeccdo superficial: infeccdo tratada com antibidtico oral, em
regime ambulatorial

* Migragao ou soltura parcial do implante: mudanga na posi¢ao do
implante ou soltura parcial, sem perda da fixacao

¢ Parestesia incisional
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3.8.7.2 Complicagoes maiores

A lista das complicagcbes maiores avaliadas incluiu:

* Déficit de elevacdo do ombro: perda de amplitude de movimento
passivo ou ativo do ombro apds consolidagao completa da fratura

* Déficit neurolégico permanente

* Falha completa do implante

* Infeccdo profunda: infecgdo tratada com antibiético endovenoso e
limpeza cirurgica, em regime hospitalar

* Migragao ou soltura completa do implante

* Pseudoartrose: auséncia de consolidacdo apos 24 semanas

* Refratura: fratura da mesma clavicula ocorrida em qualquer
momento do seguimento, independentemente do mecanismo de
trauma

* Reoperagéo: cirurgia adicional secundaria a algum evento adverso

(n&o inclui retirada do material de sintese)

3.9 Calculo da amostra

O caélculo do tamanho da amostra foi baseado na diferengca minima
clinicamente importante (MCID “Minimum clinically important difference”)
para o escore DASH (desfecho primario). Como sugerido por Gummesson et
al. (2003), a MCID para o escore DASH foi definida em 10 pontos.
Diferencas menores do que essa, mesmo com significancia estatistica,
foram consideradas clinicamente irrelevantes. O desvio padrao esperado foi
definido como 13 pontos, o poder do estudo foi estabelecido em 80% e o
nivel de significAncia em 5%. Baseados nesses critérios chegou-se ao
namero de 27 pacientes em cada grupo, totalizando 54 pacientes na
amostra total. Considerando-se uma taxa esperada de 10% de perda do

seguimento, foi incluido um total de 59 pacientes no estudo.
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3.10 Analise interina

Ndo foram planejadas analises estatisticas preliminares dos
resultados clinicos e ndo foram definidos critérios objetivos para paralisagéo
do estudo. Foi estabelecido que no caso de complicagbes nao previstas
durante a elaboragdo do estudo, os médicos participantes da pesquisa
fariam analise individualizada do tipo e frequéncia dos eventos ocorridos e

avaliariam a necessidade de interrupcao ou encerramento do estudo.

3.11 Randomizagao

Envelopes opacos lacrados contendo cartdes de alocacdo para um
dos grupos de tratamento foram divididos na taxa de 1:1 e dispostos em
sequéncia aleatdéria pela enfermeira coordenadora de pesquisa, nao
envolvida no processo de inclusdo dos pacientes. Nao foram utilizados
métodos de restricdo da randomizacido para equalizagdo do tamanho dos
grupos. Um dos médicos participantes do estudo, o qual ndo teve acesso ao
sequenciamento dos envelopes de alocagao, foi responsavel pela inclusao
dos pacientes, obtencdo do consentimento informado e pela coleta do

envelope.
3.12 Cegamento

Ndo foi aplicada técnica de cegamento para nenhum dos
participantes do estudo. Tanto os pacientes quanto os avaliadores dos
desfechos estavam cientes do tratamento instituido.
3.13 Analise estatistica

Os dados quantitativos foram apresentados como média, desvio

padrdo, mediana, valores minimos e maximos. Os dados qualitativos foram

apresentados como frequéncias absolutas e relativas (porcentagens). A
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normalidade dos dados quantitativos foi avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk.
Dados quantitativos com distribuicdo paramétrica foram descritos pela
média, enquanto dados ndo paramétricos foram descritos pela mediana.

Na comparacido dos desfechos quantitativos, utilizou-se o teste t de
Student, quando a distribuicdo foi paramétrica, ou o teste U de Mann-
Whitney, quando a distribuicdo foi ndo paramétrica. Na analise dos escores
funcionais, parametros radiograficos e EVA, calculou-se a média da
diferencga entre os grupos e o intervalo de confianga de 95% (IC 95%).

Na comparacao dos desfechos qualitativos, utilizou-se o teste Chi-
quadrado, quando havia cinco ou mais observagdes em cada grupo de
comparacgao, ou o teste exato de Fisher, quando havia menos de cinco
observagbes em cada grupo. Na analise das taxas de satisfacao e taxas de
complicagdes, calculou-se o risco relativo entre os grupos, juntamente com o
intervalo de confianca de 95%.

O teste de correlacdo de Pearson foi utilizado para avaliagdo da
correlacdo entre os escores DASH e de Constant, e entre os escores
funcionais e as taxas de satisfagdo. Analise de regressao linear foi utilizada
para avaliagdo da influéncia do tipo de fratura sobre o encurtamento residual
da fratura. Analise de regresséo logistica foi utilizada para avaliagdo dos
fatores preditivos da taxa de satisfacdo aos 6 meses.

Imputacdo de dados faltantes foi realizada pela média nas variaveis
continuas com distribuicdo paramétrica e pela mediana nas variaveis nao
paramétricas. Dados faltantes nos escores funcionais aos 12 meses foram
imputados pelos escores de 6 meses, utilizando-se o0 método da imputagao
pela ultima observagao (“Last observation carried forward”).

O nivel de significancia de 5% foi utilizado em todas as comparagdes,
sendo os valores de p < 0,05 considerados estatisticamente significantes.
Todos os testes utilizados foram bi-caudados.

A andlise estatistica foi realizada com o software Stata 13.0
(StataCorp. 2013. Stata Statistical Software: Release 13. College Station,
TX: StataCorp LP).
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4 RESULTADOS

4.1 Fluxo dos participantes

Cinquenta e nove pacientes foram incluidos no estudo a partir de
Maio de 2010 até Janeiro de 2013, sendo 33 pacientes alocados no grupo
Placa e 26 no grupo Haste (Anexo E). Vinte e nove pacientes do grupo
Placa (88%) e 25 pacientes do grupo Haste (96%) completaram o
seguimento, ndo havendo diferenga estatisticamente significante em relagéo
a taxa de seguimento completo (p = 0,372). Todos os pacientes receberam o
tratamento para o qual foram originalmente alocados e a analise dos dados
foi realizada de acordo com o grupo de alocagao, independentemente de ter
havido mudangas durante o curso do tratamento. Pacientes que nao
compareceram as consultas de 6 e 12 meses e, portanto, ndo possuiam
nenhuma avaliagcdo funcional foram considerados como perda de
seguimento e foram excluidos da analise final. Ndo houve exclusées por
outros motivos. Nao houve mudancga ou interrupcdo no curso do estudo. A
Figura 22 apresenta o fluxograma da pesquisa, de acordo com modelo
sugerido em CONSORT 2010 (“Consolidated Standards of Reporting Trials”)
(Moher et al., 2010).
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Excluidos da analise
(n=0)
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Analisados (n = 25)

Excluidos da analise
(n=0)

Figura 22 — Fluxograma das etapas do estudo, de acordo com CONSORT

2010
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4.2 Avaliagao dos dados demograficos

Todos os pacientes submetidos a randomizacido foram incluidos na
analise demografica, independentemente de terem completado o
seguimento pos-operatorio, sendo contabilizados 33 pacientes no grupo
Placa e 26 pacientes no grupo Haste.

O parametro idade apresentou distribuicdo ndo paramétrica pelo teste
de Shapiro-Wilk (p < 0,001). A mediana da idade foi de 29 anos no grupo

Placa e 26 anos no grupo Haste (Tabela 1).

Tabela 1 - Estatistica descritiva do parametro idade nos dois grupos e na
casuistica total (em anos)

Idade Placa Haste TOTAL

(N =33) (N = 26) (N =59)
Média 31,3 28,3 29,9
Desvio Padrao 12,2 9,4 11,1
Mediana 29,0 26,0 27,0
Minimo 17,0 17,0 17,0
Maximo 65,0 54,0 65,0

O género masculino representou a maioria dos casos em ambos 0s
grupos, compreendendo 85% dos casos do grupo Placa e 73% do grupo
Haste (Tabela 2).



69

Tabela 2 - Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa do parametro
género nos dois grupos e na casuistica total

Género Placa Haste TOTAL

(N =33) (N = 26) (N =59)

Masculino 28 (85%) 19 (73%) 47 (80%)
Feminino 5 (15%) 7 (27%) 12 (80%)

Pacientes tabagistas representaram a minoria em ambos 0s grupos,
correspondendo a 33% dos casos do grupo Placa e 19% do grupo Haste
(Tabela 3).

Tabela 3 - Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa do parametro
tabagismo nos dois grupos e na casuistica total

Tabadismo Placa Haste TOTAL
9 (N = 33) (N = 26) (N = 59)

Sim 11 (33%) 5 (19%) 16 (27%)
N&o 22 (67%) 21 (81%) 43 (73%)

O lado dominante foi acometido em 33% dos casos do grupo Placa e

em 50% dos casos do grupo Haste (Tabela 4).

Tabela 4 - Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa do acometimento
do lado dominante nos dois grupos e na casuistica total

Lado Placa Haste TOTAL
dominante (N =33) (N = 26) (N =59)
Acometido 11 (33%) 13 (50%) 24 (41%)

N&o acometido 22 (67%) 13 (50%) 35 (59%)
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Os acidentes de motocicleta representaram a causa mais frequente

de fratura, correspondendo a 49% dos casos do grupo Placa e 62% do

grupo Haste (Tabela 4). A segunda causa mais frequente foram as quedas,

com 18% do grupo Placa e 22% do grupo Haste (Tabela 5).

Tabela 5 - Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa do parametro
causa da fratura nos dois grupos e na casuistica total

Causa da fratura Placa Haste TOTAL
(N =33) (N = 26) (N =59)
Acidente de 16 (49%) 16 (62%) 32 (54%)
motocicleta
Acidente
automobilistico 1(3%) 1(4%) 2 (4%)
Atropelamento 2 (6%) 1 (4%) 3 (5%)
Queda 6 (18%) 6 (22%) 12 (20%)
Trauma esportivo 2 (6%) 2 (8%) 4 (7%)
Acidente de
bicicleta 3 (9%) 0 3 (5%)
Outros 3 (9%) 0 3 (5%)

Em relacdo a presenga de lesbes associadas, o grupo Placa

apresentou trés pacientes (9%) com trauma craniano, dois pacientes (6%)

com trauma toracico, um paciente (3%) com lesdo do membro superior

contralateral e um com lesdo do membro inferior, enquanto no grupo Haste

houve um paciente (4%) com trauma toracico e um com lesdo do membro

inferior (Tabela 6).



Tabela 6 - Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa do parametro
lesdes associadas nos dois grupos e na casuistica total

Lesdes Placa Haste TOTAL
associadas (N =33) (N = 26) (N = 59)
Ausente 26 (79%) 24 (92%) 50 (85%)
Trauma craniano 3 (9%) 0 3 (5%)
Trauma toracico 2 (6%) 1 (4%) 3 (5%)
Membro superior o
contralateral 1(3%) 0 1(2%)
Membro inferior 1 (3%) 1 (4%) 2 (3%)
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Em relacado a classificacdo AO/OTA, o tipo B1 representou 33% das

fraturas do grupo Placa e 46% das fraturas do grupo Haste, enquanto o tipo

B2 representou 43% do grupo Placa e 39% do grupo Haste. O tipo B3

representou a minoria dos casos em ambos os grupos (Tabela 7).

Tabela 7 - Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa dos tipos de
fratura segundo a classificagdo AO/OTA nos dois grupos e na
casuistica total

Classificagao Placa Haste TOTAL
AO/OTA (N =33) (N = 26) (N = 59)
B1 11 (33%) 12 (46%) 23 (39%)

B2 14 (43%) 10 (39%) 24 (41%)

B3 8 (24%) 4 (15%) 12 (20%)
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Os seguintes parametros pré-operatorios foram analisados em
relacao as fraturas: desvio craniocaudal e encurtamento inicial, medidos em
centimetros, e tempo para cirurgia, medido em dias. A analise da
normalidade dos dados pelo teste de Shapiro-Wilk mostrou distribuicdo
paramétrica para o desvio craniocaudal (p = 0,730) e tempo para cirurgia (p
= 0,120) e distribuicdo ndo paramétrica para o encurtamento (p = 0,002)
(Tabela 8).

Tabela 8 - Analise das caracteristicas da fratura: média do desvio
craniocaudal, mediana do encurtamento inicial e média do tempo
para cirurgia, apresentados nos dois grupos e na casuistica total

Caracteristicas da Placa Haste TOTAL
fratura (N =33) (N = 26) (N =59)
Desvio Craniocaudal (cm) 2,4 2,1 2,3
Encurtamento inicial (cm) 0,8 0,8 0,8

Tempo para cirurgia

(dias) 14,0 10,1 12,3

4.3 Avaliagao dos parametros cirurgicos

4.3.1 Tempo de cirurgia

As medidas do tempo de cirurgia apresentaram distribuicdo nao
paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p = 0,013). Os valores sao
apresentados na Tabela 9. A comparagdo dos grupos pelo teste “U” de
Mann-Whitney obteve valor de p = 0,012, demonstrando haver diferencga
estatisticamente significante entre eles, sendo a mediana do grupo Placa 15

minutos maior que a do grupo Haste.
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Tabela 9 - Resultados da avaliagdo do tempo de cirurgia em ambos os
grupos e na casuistica total (em minutos)

Te_mpo_de Plfca Helste TO;I'AL Valor de p
cirurgia (N =33) (N = 26) (N = 59)
Média 65,5 53,2 60,0 0,012
Desvio Padrao 20,2 25,7 23,4
Mediana 60,0 45,0 60,0
Minimo 35,0 20,0 20,0
Maximo 120,0 110,0 120,0

A diferenga entre as médias dos grupos foi de 12,3 minutos (IC 95% =
0,3 a 24,3).

4.3.2 Tipo de redugao no grupo Haste

Vinte pacientes do grupo Haste (77%) foram submetidos a redugao
cruenta da fratura, enquanto seis pacientes (23%) foram submetidos a
reducao incruenta.
4.4 Avaliagao dos desfechos

Os pacientes que perderam o seguimento pés-operatério foram

excluidos da anadlise dos desfechos, sendo avaliados um total de 29
pacientes no grupo Placa e 25 pacientes no grupo Haste.

4.4.1 Escore DASH

As medidas do escore DASH aos 6 meses apresentaram distribuicao

nao paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p < 0,001). Os valores sao
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apresentados na Tabela 10. A comparagao dos grupos de tratamento pelo
teste “U” de Mann-Whitney obteve valor de p = 0,329, demonstrando néo
haver diferenca estatisticamente significante entre eles. O tempo pos-
operatério médio no momento desta avaliagao foi de 7 meses em ambos os

grupos.

Tabela 10 - Resultados da avaliacéo funcional pelo escore DASH aos 6
meses em ambos 0s grupos e na casuistica total

DASH Plfca Ha_ste TO;I'AL Valor de p
6 meses (N =29) (N = 25) (N = 54)
Média 9,9 8,5 9,3 0,329
Desvio Padrao 10,9 13,0 11,8
Mediana 7,1 3,3 4,4
Minimo 0,0 0,0 0,0
Maximo 40,0 49,2 49,2

A diferenga entre as médias dos grupos na avaliagdo de 6 meses foi
de 1,4 ponto (IC 95% = -5,1 a 8,0). Ambos os valores encontram-se abaixo
da diferenca de 10 pontos, considerada clinicamente importante para o
escore DASH.

As medidas do escore DASH com 12 meses apresentaram
distribuicdo n&o paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p < 0,001). Os
valores sédo apresentados na Tabela 11. A comparagdo dos grupos de
tratamento pelo teste “U” de Mann-Whitney obteve valor de p = 0,496,
demonstrando ndo haver diferenga estatisticamente significante entre eles.
O tempo pds-operatério médio no momento desta avaliagao foi de 14 meses

no grupo Placa e 14,2 meses no grupo Haste (p = 0,787).



Tabela 11 - Resultados da avaliacido funcional pelo escore DASH aos 12
meses em ambos 0s grupos e na casuistica total

DASH Plfca Ha_ste TO;I'AL Valor de p
12 meses (N =29) (N = 25) (N = 54)
Média 8,7 7,5 8,2 0,496
Desvio Padrédo 11,8 12,5 12,0
Mediana 3,3 1,8 29
Minimo 0,0 0,0 0,0
Maximo 44,2 53,6 53,6
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A diferenga entre as médias dos grupos na avaliagado de 12 meses foi

de 1,2 ponto (IC 95% = -5,4 a 7,8). Ambos os valores encontram-se abaixo

da diferenca de 10 pontos, considerada clinicamente importante para o

escore DASH.

4.4.2 Escore de Constant-Murley

As medidas do escore de Constant aos 6 meses apresentaram

distribuicdo n&o paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p < 0,001). Os

valores sdo apresentados na Tabela 12. A comparagdo dos grupos pelo

teste “U” de Mann-Whitney obteve valor de p = 0,999, demonstrando néo

haver diferenca estatisticamente significante entre eles. O tempo pos-

operatério médio no momento desta avaliagado foi de 7 meses em ambos os

grupos.
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Tabela 12 - Resultados da avaliacao funcional pelo escore de Constant-
Murley aos 6 meses em ambos 0s grupos e na casuistica total

Gmeses  (N220) (No25)  (Nosy  Valordep
Média 91,1 90,6 90,9 0,999
Desvio Padrao 9,4 10,0 9,6
Mediana 95,0 94,0 94,5
Minimo 66,0 67,0 66,0
Maximo 100,0 100,0 100,0

A diferenga entre as médias dos grupos na avaliagdo de 6 meses foi
de 0,5 ponto (IC 95% = -4,8 a 5,8). A analise de correlagédo entre o escore de
Constant e o escore DASH aos 6 meses obteve valor de r = -0,75 (p <

0,001), demonstrando forte correlagdo negativa entre os dois escores.

As medidas do escore de Constant aos 12 meses apresentaram
distribuicdo n&o paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p < 0,001). Os
valores sdo apresentados na Tabela 13. A comparagdo dos grupos pelo
teste “U” de Mann-Whitney obteve valor de p = 0,937, demonstrando néo
haver diferenca estatisticamente significante entre eles. O tempo pos-
operatorio médio no momento desta avaliagdo foi de 14 meses no grupo

Placa e 14,2 meses no grupo Haste (p = 0,787).
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Tabela 13 - Resultados da avaliacdo funcional pelo escore de Constant-
Murley aos 12 meses em ambos 0s grupos e na casuistica total

Constant Plfca Helste TO;I'AL Valor de p
12 meses (N =29) (N = 25) (N = 54)
Média 91,7 91,8 91,7 0,937
Desvio Padrao 9,3 8,8 9,0
Mediana 95,0 95,0 95,0
Minimo 66,0 73,0 66,0
Maximo 100,0 100,0 100,0

A diferenga entre as médias dos grupos na avaliagado de 12 meses foi
de 0,1 ponto (IC 95% = -5,0 a 4,9). A analise de correlagéo entre o escore de
Constant e o escore DASH com 12 meses obteve valor de r = -0,72 (p <

0,001), demonstrando forte correlagdo negativa entre os dois escores.

4.4.3 Parametros radiograficos

4.4.3.1 Tempo de consolidagao da fratura

As medidas do tempo de consolidacdo da fratura apresentaram
distribuicdo paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p = 0,080). Os valores
sdo apresentados na Tabela 14. A comparacédo dos grupos pelo teste t de
Student obteve valor de p = 0,352, demonstrando ndo haver diferenca

estatisticamente significante entre eles.
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Tabela 14 - Resultados da avaliacdo do tempo de consolidacéo da fratura
em ambos 0s grupos e na casuistica total (em semanas)

Temp_o de~ Plfca Ha_ste TO;I'AL Valor de p
consolidagao (N = 29) (N = 25) (N = 54)
Média 16,8 15,9 16,4 0,352
Desvio Padrao 3,5 3,5 3,5
Mediana 16,4 16,0 16,0
Minimo 12,0 12,0 12,0
Maximo 24,0 24,0 24,0

A diferenga entre as médias dos grupos foi de 0,9 semana (IC 95% =
-1,0 a 2,8).

4.4.3.2 Encurtamento residual

As medidas do encurtamento residual da fratura apresentaram
distribuicdo n&o paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p < 0,001). Os
valores sdo apresentados na Tabela 15. A comparagdo dos grupos pelo
teste “U” de Mann-Whitney obteve valor de p = 0,032, demonstrando haver
diferenca estatisticamente significante entre eles, sendo a mediana do grupo

Placa 0,4 centimetro maior que a do grupo Haste.
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Tabela 15 - Resultados da avaliacdo do encurtamento residual da fratura em
ambos 0s grupos e na casuistica total (em centimetros)

Encurt.amento Plfca Halste TO;I'AL Valor de p
residual (N =29) (N = 25) (N = 54)
Média 0,6 0,2 0,4 0,032
Desvio Padrao 0,8 0,4 0,7
Mediana 0,5 0,1 0,2
Minimo -0,4 -0,5 -0,5
Maximo 2,4 1,0 2,4

A diferencga entre as médias dos grupos foi de 0,4 cm (IC 95% =0,1 a
0,8).

A influéncia do tipo de fratura pela classificagdo AO/OTA sobre o
encurtamento residual da fratura foi analisado por meio de regresséao linear
simples, ndo sendo identificada associacdo entre o tipo de fratura e a
magnitude do encurtamento em nenhum dos grupos de estudo (Placa: r* =
0,005, p = 0,730; Haste: r* = 0,004, p = 0,767).

4.4.4 Escala visual analégica de dor

As medidas da escala visual analégica de dor no 1° pds-operatorio
apresentaram distribuicdo paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p =
0,067). Os valores sao apresentados na Tabela 16. A comparagdo dos
grupos pelo teste t de Student obteve valor de p = 0,673, demonstrando n&o

haver diferencga estatisticamente significante entre eles.
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Tabela 16 - Resultados da avaliacdo da dor no 1° pés-operatério pela escala
visual analdgica, em ambos o0s grupos e na casuistica total

Dor Plfca Ha_ste TO;I'AL Valor de p
1° PO (N = 29) (N = 25) (N = 54)
Média 4.1 3,8 3,9 0,673
Desvio Padrédo 2,5 3,0 2,7
Mediana 4,1 3,0 3,5
Minimo 1,0 0,0 0,0
Maximo 9,0 10,0 10,0

A diferenca entre as médias dos grupos foi de 0,3 ponto (IC 95% =
-1,2a1,7).

4.4.5 Taxa de pacientes satisfeitos

Os resultados da avaliacdo da satisfacdo dos pacientes aos 6 meses
sdo apresentados na Tabela 17. A comparagao dos grupos pelo teste Chi-
quadrado obteve valor de p = 0,539, demonstrando ndo haver diferenca

estatisticamente significante entre eles.

Tabela 17 - Resultados da avaliacdo da satisfagcdo dos pacientes aos 6
meses, em ambos 0s grupos e na casuistica total, apresentados
como numeros absolutos e porcentagens

Satisfagcao Placa Haste TOTAL Valor de
6 meses (N=29) (N=25)  (N=54) P
Sim 24 (83%) 19 (76%) 43 (80%) 0,539

N&o 5(17%)  6(24%) 11 (20%)
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A taxa relativa de satisfagcdo do grupo Haste em relagdo ao grupo
Placa aos 6 meses foi de 0,9 (IC 95% = 0,7 a 1,2). A taxa de satisfagdo aos
6 meses demonstrou correlagdo negativa com o escore DASH (r = -0,57; p <
0,001) e correlagao positiva com o escore de Constant (r = 0,54; p < 0,001).
Na andlise de regressao logistica univariada, os seguintes fatores foram
preditivos de uma pior taxa de satisfacdo aos 6 meses: angulacdo do
implante (r2 = 0,137, p = 0,007) e dor relacionada ao implante (r* = 0,522, p =
0,007). Os parametros demograficos, o grupo de tratamento e os outros
tipos de complicagdo nao apresentaram influéncia sobre a taxa de

satisfacao.

Os resultados da avaliacdo da satisfacdo dos pacientes aos 12 meses
sdo apresentados na Tabela 18. A comparagéo dos grupos pelo teste de
Fisher obteve valor de p = 0,999, demonstrando ndo haver diferenca

estatisticamente significante entre eles.

Tabela 18 - Resultados da avaliacdo da satisfacdo dos pacientes aos 12
meses, em ambos 0s grupos e na casuistica total, apresentados
como numeros absolutos e porcentagens

Satisfagcao Placa Haste TOTAL Valor de
12 meses (N = 29) (N = 25) (N =54) P
Sim 27 (93%) 23 (92%) 50 (93%) 0,999

N&o 2 (7%) 2 (8%) 4 (7%)

A taxa relativa de satisfagcdo do grupo Haste em relagdo ao grupo
Placa com 12 meses foi de 1,0 (IC 95% = 0,9 a 1,2). A taxa de satisfacao
aos 12 meses demonstrou correlagdo negativa com o escore DASH
(r = -0,48; p < 0,001) e correlagédo positiva com o escore de Constant
(r=0,54; p <0,001).
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4.4.6 Tempo de retorno ao trabalho

As medidas do tempo de retorno ao trabalho apresentaram
distribuicdo paramétrica pelo teste de Shapiro-Wilk (p = 0,051). Os valores
sdo apresentados na Tabela 19. A comparacédo dos grupos pelo teste t de
Student obteve valor de p = 0,560, demonstrando ndo haver diferenca

estatisticamente significante entre eles.

Tabela 19 - Resultados da avaliacdo do tempo de retorno ao trabalho em
ambos 0s grupos e na casuistica total (em semanas)

Retorno ao Placa Haste TOTAL

trabalho (N=29) (N=25) (N=54)  Valordep
Média 9,7 8,7 9,2 0,560
Desvio Padrao 6,9 4,2 5,8
Mediana 9,2 9,2 9,2
Minimo 1,0 1,0 1,0
Maximo 24,0 16,0 24,0

A diferenga entre as médias dos grupos foi de 1,0 semana (IC 95% =
-2,3a4,1).

4.4.7 Avaliagao das complicagoes
4.4.7.1 Complicag6es menores

Nenhum dos grupos apresentou casos de déficit neurolégico transitorio,
dor acromioclavicular ou dor esternoclavicular.

Onze pacientes do grupo Placa (38%) apresentaram angulagdo do

implante, em comparagdo a apenas um caso no grupo Haste (4%) (p =
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0,003) (Figuras 23 e 24). O risco relativo de angulagdo do implante do grupo
Haste em relagdo ao grupo Placa foi de 0,1 (IC 95% = 0,0 a 0,8). A
angulagdo do implante no grupo Placa apresentou média de 26°, com

variacado de 15° a 45°.

Figura 23 - Radiografia demonstrando FTMC fixada com placa de
reconstrugdo com angulagao de 40°

Figura 24 - Radiografias demonstrando FTMC fixadas com placa de
reconstrugao (A) e HFT (B), evoluindo com angulagao do
implante
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Quatro pacientes do grupo Placa (14%) apresentaram dor relacionada
ao implante, em comparagéo a 10 pacientes no grupo Haste (40%) (p =
0,035). O risco relativo de dor relacionada ao implante do grupo Haste em
relagdo ao grupo Placa foi de 2,9 (IC 95% = 1,0 a 8,1). Dentre os pacientes
do grupo Haste com dor relacionada ao implante, sete (28%) apresentaram
dor por saliéncia medial da haste e trés (12%) por protrusdo posterolateral
(Figuras 25 a 27).

Figura 25 — Imagem de paciente com protrusdo da placa na clavicula
esquerda, com queixa de dor relacionada ao implante

Figura 26 - Imagens de dois pacientes com FTMC fixadas com HFT
apresentando saliéncia da haste na regido medial da clavicula
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Figura 27 - Imagem de saliéncia na regido posterior do ombro causada por
migragao posterolateral da haste. Radiografia mostra perfuragao
da cortical lateral da clavicula

Houve um unico caso de infecgcao superficial na casuistica total,
ocorrido no grupo Placa (p = 0,999), o qual apresentou evolugao favoravel
com uso de antibidtico por via oral.

Dois pacientes do grupo Placa (7%) apresentaram soltura parcial do
material de sintese, enquanto cinco pacientes no grupo Haste (20%)
apresentaram migragdo parcial da haste. N&o houve diferencga
estatisticamente significante em relagdo a soltura ou migragcdo parcial do
implante (p = 0,229).

Oito pacientes do grupo Placa (28%) apresentaram parestesia
incisional, em comparacdo a nenhum caso ocorrido no grupo Haste
(p = 0,005).

Os resultados das avaliagdes das complicagdes menores sao

apresentados na Tabela 20.
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Tabela 20 - Resultados da avaliagcdo das complicacdes menores em ambos
0S grupos e na casuistica total, apresentados como numeros
absolutos e porcentagens

Complicagoes Placa Haste TOTAL

menores (N =29) (N = 25) (N = 54) Valor de p

Angulagao do 11 (38%) 1 (4%) 12 (22%) 0,003

implante
Déficit ne.ur’olloglco 0 0 0 -
transitorio
Dor 0 0 0 :
acromiclavicular

esternoclavicular

Dor relacionada ao 4 (14%) 10 (40%) 14 (26%) 0,035

implante
Infecgéo superficial 1(4%) 0 1(2%) 0,999
Migrac&o ou soltura o .
varcial 2(7%)  5(20%)  7(13%) 0,229
Parestesia
incisional 8 (28%) 0 8 (15%) 0,005

Analises adicionais foram realizadas em relagcdo aos dois tipos de
complicagdes mais frequentes: angulagdo do implante e dor relacionada ao
implante.

Os pacientes do grupo Placa com angulagdo do implante foram
comparados aos pacientes sem esta complicagdo em relacdo aos possiveis
fatores preditivos: idade, género e classificagdo AO/OTA; e em relagdo aos
seguintes desfechos: escores funcionais e parametros radiograficos (Tabela
21). Nao houve diferenca significante entre os pacientes com e sem
angulacao do implante, em relacdo a idade, género e classificagdo AO/OTA.
Também nado houve diferenga estatisticamente significante entre os grupos

em relacdo aos escores DASH e de Constant aos 6 e 12 meses. Em relagéo
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aos parametros radiograficos, o tempo médio de consolidagao da fratura foi
2,7 semanas maior nos pacientes com angulacdo do implante do que nos
pacientes sem angulagao (IC 95% = 0,1 a 5,3; p = 0,044), demonstrando
existir associagdo entre a presengca de angulagdo e um maior tempo de
consolidacdo da fratura. Ao mesmo tempo, o encurtamento residual médio
foi 0,8 cm maior nos pacientes com angulagdo do implante do que nos
pacientes sem angulagao (IC 95% = 0,3 a 1,4; p = 0,003), demonstrando
existir associagéo entre a presencga de angulagédo e o encurtamento residual

da fratura.
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Tabela 21 - Resultados da avaliagdo dos critérios: idade, género,
classificagcdo AO/OTA, escores funcionais e parametros
radiograficos nos pacientes do grupo Placa com e sem
angulacgao do implante *

@ngulacio | SemEnguaio ComanguAo yaor o p
Idade (anos) 31,4 (12,2) 30,9 (13,4) 0,735
Género masculino 13 (72%) 11 (100%) 0,126
Classificacao AO/OTA 0,450
B1 7 (39%) 2 (18%)
B2 6 (33%) 6 (55%)
B3 5 (28%) 3(27%)
DASH 6 meses 8,3 (10,2) 12,7 (12,1) 0,216
DASH 12 meses 6,8 (10,4) 12,0 (13,7) 0,188
Constant 6 meses 92,7 (8,9) 88,5 (10,2) 0,130
Constant 12 meses 93,3 (8,3) 89,0 (10,5) 0,146
Tempo de consolidagao 15,8 (3,2) 18,5 (3,4) 0,044
(semanas)
Encurtamento 0,3 (0,3) 1,1(1,0) 0,003

(centimetros)

* Dados continuos sao apresentados como média e desvio padrdo em
parénteses; dados categdricos sdo apresentados como numeros absolutos e
porcentagens em parénteses.

Os pacientes com dor relacionada ao implante de ambos os grupos
foram comparados aos pacientes sem esta complicacdo quanto aos escores

funcionais aos 6 meses. Os pacientes com queixa de dor apresentaram



89

piores resultados, tanto na avaliagcdo do escore DASH (16,7 versus 6,7,

p = 0,005), quanto no escore de Constant (84,3 versus 93,2; p = 0,002).

4.4.7.2 Complicagoes maiores

N&o houve diferenga estatisticamente significante entre os grupos em
relagdo a qualquer tipo de complicagdo maior. Nenhum dos grupos
apresentou casos de déficit neurolégico permanente, infeccdo profunda ou
soltura completa do implante.

Dois pacientes do grupo Placa (7%) e dois pacientes do grupo Haste
(8%) apresentaram déficit de elevagao do ombro fraturado, sem recuperacgéo
completa até o final do seguimento.

Um caso do grupo Placa (caso 14) apresentou falha completa do
material de sintese aos 4 meses, apds angulagdo progressiva do implante.
O paciente relatou ter realizado esforgos fisicos intensos antes de atingir
consolidacdo completa e sofreu trauma do ombro, culminando com a falha
completa da placa. No entanto, o paciente apresentou evolugdo favoravel,
com consolidagado completa da fratura e bom resultado funcional (Figura 28).

N&o houve casos de falha completa do implante no grupo Haste.
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Figura 28 - Sequéncia de radiografias mostrando angulagéo progressiva da
placa de reconstrugao, evoluindo com quebra do implante e
consolidacao da fratura com encurtamento

Um paciente do grupo Haste (caso 8) apresentou refratura apos
retirada do material de sintese. Neste caso, a retirada foi realizada de
maneira mais precoce que o habitual, aos 3,5 meses de pds-operatorio,
devido a dor relacionada a extremidade medial da haste. Apesar da
aparente consolidagao completa, houve refratura no 4° dia apds a retirada
(Figura 29). Inicialmente, a paciente optou pelo tratamento nao cirurgico,
evoluindo com pseudoartrose e limitagdo funcional do ombro (DASH 12
meses = 53,6). A paciente foi reoperada apdés 18 meses, sendo realizada
reducdo cruenta, fixacdo com placa de reconstrugdo e enxertia éssea
autdloga, evoluindo com consolidagado e recuperagao funcional completa.

N&o houve casos de refratura, pseudoartrose ou reoperagéo no grupo Placa.
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Figura 29 - Sequéncia de radiografias demonstrando FTMC fixada com
HFT, evoluindo com refratura apds a retirada do material de
sintese

Os resultados das avaliagcbes das complicagdes maiores sao

apresentados na Tabela 22.
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Tabela 22 - Resultados da avaliacdo das complicacbes maiores em ambos
0S grupos e na casuistica total, apresentados como numeros
absolutos e porcentagens

Complicagoes Placa Haste TOTAL

maiores (N=29) (N=25) (N=54) Vvalordep
Déficit de elevagao 2 (7%) 2 (8%) 4 (7%) 0,999
Déficit neurologico
permanente 0 0 0 )
Falhg completa do 1 (4%) 0 1(2%) 0,999
implante
Infecgéo profunda 0 0 0 -
Migrac&o ou soltura 0 0 0 )
completa
Pseudoartrose 0 1(4%) 1(2%) 0,463
Refratura 0 1 (4%) 1 (2%) 0,463
Reoperacéo 0 1(4%) 1(2%) 0,463

4.5 Avaliagao da retirada do material de sintese

Um unico paciente do grupo Placa (4%) foi submetido a retirada do
material de sintese, realizada aos 12 meses de pds-operatério, evoluindo
sem intercorréncias. Dezoito pacientes do grupo Haste (72%) foram
submetidos a retirada do material, com tempo pds-operatério médio de 8,8
meses e variagado de 3,5 a 17,0 meses. Em geral, os procedimento foram
realizados com sedagédo anestésica, mas em alguns casos foi necessaria
anestesia com entubacgao endotraqueal devido a presenca de dor durante a
manipulagdo. Em um paciente do grupo Haste (caso 26), o material ndo

pbdde ser removido completamente devido a osteointegragdo, apesar de
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tentativas exaustivas, sendo realizado corte da extremidade medial da haste
junto a cortical 6ssea. Este paciente evoluiu com melhora dos sintomas de
dor relacionada ao implante apés o procedimento. Com excec¢ao do caso em
que a haste foi removida de maneira precoce (caso 8), ndo houve casos de
refratura ou complicacdes relacionadas ao procedimento de retirada. Sete
pacientes do grupo Haste (28%) declinaram a indicacdo de retirada e
permaneceram com o implante até o final do seguimento, ndo apresentando
qgueixas ou complicacdes relacionadas a manutencao do material de sintese.
Como as indicagbes de retirada foram diferentes entre os grupos, n&o foi

realizada comparagao estatistica em relagao a este desfecho.
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5 DISCUSSAO

O presente estudo avaliou de maneira objetiva os resultados clinicos
e radiograficos de pacientes com FTMC submetidos a fixagdo cirdrgica com
placas de reconstrucdo ou HFT. Todas as investigagcdes foram realizadas
com énfase na comparagdo entre os grupos de tratamento, visando a
identificacdo de possiveis vantagens de uma técnica em relagdo a outra. Ao
mesmo tempo, foram realizadas analises secundarias sobre os métodos
isoladamente, a partir das principais dificuldades encontradas. Neste
capitulo, a anélise dos dados segue a sequéncia utilizada na apresentagéo
dos resultados.

O perfil demografico da nossa amostra assemelha-se ao de estudos
prévios (Robinson, 1998; Nowak et al., 2000; Postacchini et al., 2002), sendo
composta por maioria de pacientes jovens (mediana de 27 anos) e do
género masculino (80%). Em relacdo a causa da fratura, nossos dados
evidenciam a grande representatividade dos acidentes de motocicleta em
NOsSsO meio, responsaveis por 54% dos casos. Robinson (1998), em estudo
com 1.000 fraturas da clavicula, relata 27% de causas relacionadas a
acidentes automobilisticos, enquanto Postacchini et al. (2002) relatam taxa
de 48%. Independentemente da causa da lesdo, procuramos, por meio dos
critérios de selecado, delimitar a amostra de acordo com o perfil demografico
e 0 padrao de lesdo mais comumente encontrados na pratica ortopédica.
Caracteristicas que pudessem interferir no efeito do tratamento e prejudicar
a comparagdo dos grupos foram considerados fatores de excluséo.
Pacientes com lesbes associadas de menor gravidade foram incluidos,
representando 15% da amostra. Consideramos que nossos resultados
podem ser generalizados para pacientes com fraturas isoladas da clavicula
ou fraturas associadas a lesées de menor gravidade, ndo sendo aplicaveis a
condicbes de maior complexidade, tal como os pacientes politraumatizados

ou as fraturas associadas do membro superior ipsilateral.
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As fraturas incluidas neste estudo apresentaram tragco simples
(AO/OTA tipo B1) em 39% dos casos e traco com cunha (AO/OTA tipo B2)
em 41% dos casos, com distribuicdo equilibrada entre os grupos de estudo.
Podemos observar que a indicagédo cirurgica em relagdo a fratura ocorreu
principalmente pelo desvio craniocaudal inicial, que apresentou média de 2,3
cm, e nao pelo encurtamento inicial, que apresentou mediana de 0,8 cm. O
tempo médio entre a ocorréncia da fratura e a cirurgia foi de 12,3 dias na
casuistica total. Esse periodo pode ser considerado prolongado para o
tratamento dessas fraturas e pode ser explicado pelas contingéncias de um
servico terciario de saude, onde lesbées de maior complexidade tém
prioridade em relagao a lesdes de menor complexidade como as fraturas do
terco médio da clavicula.

A diferengca no tempo cirurgico entre os dois grupos, apesar de
estatisticamente significante, possui pouca relevancia pratica. Isoladamente,
ambos os métodos apresentaram tempo cirurgico adequado para o tipo de
fratura, com mediana de 60 minutos no grupo Placa e 45 minutos no grupo
Haste. Estudos prévios relatam o menor tempo cirurgico e a menor perda
sanguinea como vantagens das HFT em relagdo as placas (Liu HH. et al.,
2010; Chen et al., 2012). Em nosso estudo, n&o realizamos mensuragdes da
perda sanguinea ou medidas sistémicas para avaliagdo do trauma cirurgico.
Clinicamente, ndo observamos casos de complicacdes intra ou poés-
operatorias ou indicios de que a via cirurgica tenha representado
desvantagem de qualquer um dos grupos. Dessa forma, ndo confirmamos a
importancia clinica do menor tempo cirdrgico ou da menor perda sanguinea
na fixagdo com hastes, apontados nos estudos citados.

A taxa de redugédo incruenta com o método ESIN apresenta grande
variabilidade na literatura. Hartmann et al. (2008) relatam taxa de 20%,
enquanto Rehm et al. (2005) relatam taxa de 57% e Liu PC. et al. (2010)
chegam a 70%. Em nosso estudo, a reducéo incruenta foi atingida em 23%
dos casos, numero considerado baixo em comparagdo a alguns estudos.
Uma possivel explicacdo seria o tempo relativamente prolongado para a

cirurgia em nossa casuistica, levando a formagdo de calo dsseo e a uma
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menor mobilidade dos fragmentos da fratura. Em termos praticos, houve
numero reduzido de complicagdes potencialmente relacionadas a redugao
cruenta da fratura, como as infeccdes e os disturbios da consolidagao dssea.
Esse fato nos permite afirmar que a forma de reducdo nao influenciou os
resultados dos pacientes do grupo Haste, conforme demonstrado por Kraus
et al. (2013).

Em relacdo a recuperacao funcional do ombro, ambos os métodos
mostraram-se igualmente confiaveis. As diferengas no escore DASH foram
menores que a diferenga clinicamente importante em todas as medidas e
ndo apresentaram significancia estatistica. E importante destacarmos que a
amostra do estudo foi baseada em analise de poder para se encontrar uma
diferenca de 10 pontos no escore DASH. A comparacdo de diferencas
menores do que esta podem incorrer em resultados falso-negativos e devem
ser observadas com cautela. Entretanto, mesmo com a existéncia de
possiveis diferencas estatisticas, péde-se demonstrar adequadamente que
tais diferengas foram clinicamente irrelevantes, tanto em valores médios,
como nos limites do intervalo de confianga de 95%, permanecendo abaixo
do limite de 10 pontos em todas as medidas. Os mesmos principios podem
ser aplicados ao escore de Constant, que apesar de n&do possuir um valor
estabelecido para a diferenga minima clinicamente importante, demonstrou
resultados semelhantes ao escore DASH, com forte correlagéo negativa.

Como recentemente descrito por Robinson et al. (2013), o principal
fator preditivo de mau prognéstico nas FTMC é o desenvolvimento de
pseudoartrose. Esses autores demonstraram que a auséncia de
consolidacao da fratura foi o unico fator preditivo independente relacionado
aos escores funcionais nas fraturas da clavicula tratadas por meio da fixagao
com placa ou de maneira nao-cirurgica. Em nosso estudo, houve um unico
caso de pseudoartrose, o qual apresentou importante déficit funcional até
ser submetido a reoperacdo. Com excecao deste caso, ambos os métodos
foram altamente efetivos na promocdo da consolidacdo Ossea e
apresentaram uma baixa taxa de complicacbes maiores. Consideramos

estes os principais fatores responsaveis pelos bons resultados clinicos
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encontrados em nosso estudo e pela similaridade entre os grupos de
tratamento.

Os escores DASH e de Constant em pacientes com FTMC
submetidos a fixagdo com placas e HFT apresentam resultados variaveis na
literatura. Nossos dados s&o similares aos de alguns estudos clinicos
prévios. Kettler et al. (2007), em estudo com 87 pacientes submetidos a
fixagdo com HFT, relata escore DASH de 6,9 pontos e Constant de 84,0
pontos, com média de 13 meses de pds-operatorio. A Sociedade Canadense
de Trauma Ortopédico (2007) relata escore DASH com valor aproximado de
9,0 pontos e Constant de 95,0 pontos aos 6 meses em 62 pacientes
submetidos a fixacdo com placa,. Na avaliagdao de 12 meses, o valor do
DASH é de 5,0 pontos e o Constant de 96,0 pontos. Smekal et al. (2009)
relatam escore de Constant de 97,9 pontos em 30 pacientes submetidos a
fixagdo com HFT aos 24 meses de pds-operatorio. Virtanen et al. (2012)
relatam escore DASH de 5,0 pontos e Constant de 87,3 aos 12 meses em
26 pacientes submetidos a fixacdo com placas.

A mensuragdo de parametros radiograficos nas fraturas da clavicula,
bem como sua relevancia clinica, representa motivo de controvérsia na
literatura. O tempo de consolidagdo da fratura apresenta grande
variabilidade entre estudos utilizando a mesma técnica cirurgica, com
variacdo de 12 semanas (Hartmann et al. 2008) a 21 semanas (Assobhi,
2011), evidenciando a auséncia de critérios objetivos na caracterizagdo da
consolidacdo 6ssea. Em nosso estudo, o tempo médio de consolidagao foi
de aproximadamente 16 semanas em ambos 0s grupos e a diferenga entre
eles (0,9 semana) nédo apresenta relevancia clinica, nem significancia
estatistica. A dificuldade em se estabelecer o momento da consolidagao das
fraturas da clavicula, bem como em manter a realizacdo periddica das
radiografias, representa desvantagem do método de quantificagdo da
consolidacdo em semanas. Em nosso estudo, o tempo de consolidagao foi
definido pela primeira radiografia em que se identificou consolidagéo
completa da fratura. Pacientes que deixaram de realizar radiografias prévias

podem ter tido seu tempo de consolidagdo superestimado. Entretanto, tal
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fato aconteceu de maneira aleatéria em ambos os grupos e nao é esperado
que tenha influenciado a comparacao entre eles.

De maneira semelhante, a relevancia clinica do encurtamento
clavicular no tratamento das FTMC permanece controverso na literatura.
Apesar do encurtamento ja ter sido associado a piores resultados funcionais
(Lazarides; Zafiropoulos, 2006), especialmente quando superior a 2,0 cm
(Hill et al., 1997), estudos clinicos recentes questionam esta associagéo e
nao demonstram influéncia do encurtamento sobre os resultados funcionais
(Rasmussen et al., 2011; Virtanen et al., 2012; Robinson et al., 2013). Em
nosso estudo, ao contrario do que poderia ser esperado, o encurtamento
residual foi maior no grupo Placa do que no grupo Haste, apesar de
clinicamente irrelevante (0,4 cm). Esse fato pode ser explicado pelo maior
namero de casos do grupo Placa com angulagcdo do implante, que foi
associado diretamente ao encurtamento da fratura. Apesar de ndo possuir
bloqueio e, teoricamente, permitir a pistonagem e encurtamento da fratura,
os casos fixados com HFT apresentaram encurtamento insignificante,
demonstrando ser um método confiavel na manutencdo do comprimento da
fratura, independentemente do tipo de fratura. Restrigdes quanto ao uso das
hastes nas fraturas com traco complexo, como relatado por Smekal et al.,
(2011), nédo foram confirmados pelos nossos dados. No entanto, devemos
ressaltar o numero reduzido de casos de fraturas do tipo B3 em nossa
casuistica.

Os resultados da escala visual analégica de dor no 1° pés-operatorio
nao demonstraram diferengas estatisticamente significantes entre os grupos
de estudo. Relatos de menor nivel de dor pds-operatéria na fixagdo com
HFT em comparacao as placas (Tarng et al., 2012) ndo foram confirmadas
em nosso estudo. Em geral, o nivel de dor manteve-se ao redor de 4,0 em
ambos os grupos. Informagdes sobre o nivel de dor aparecem de maneira
escassa em estudos prévios, ndo permitindo a realizagcdo de comparacgoes.
A utilizagdo do bloqueio anestésico do plexo braquial pode ser considerado
um fator confundidor em relacdo a este desfecho, ja que sua duragado e

efetividade sdo variaveis. Entretanto, devido ao mecanismo de
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randomizacao, € esperado que esta influéncia tenha ocorrido de maneira
aleatdria e, portanto, n&o tenha influenciado a comparag¢ao dos grupos.

A avaliagdo da satisfagdo dos pacientes teve como objetivo a adicao
de medida subjetiva na comparagéo dos grupos de estudo. Procurou-se néo
delimitar um aspecto especifico do tratamento, para que fossem avaliados
aspectos subjetivos da percepgédo dos pacientes sobre seus resultados. A
taxa de pacientes n&o satisfeitos de 17% no grupo Placa e 24% no grupo
Haste, aos 6 meses, relacionou-se a presenga das complicagbes angulagao
do implante, mais frequente no grupo Placa, e dor relacionada ao implante,
mais frequente no grupo Haste. Este dado demonstra a influéncia dos
eventos adversos, mesmo sendo de baixa complexidade, sobre a satisfagcao
dos pacientes. Fatores demograficos e o tipo de tratamento isoladamente
nao tiveram influéncia sobre as taxas de satisfacdo. Ao contrario de Chen et
al. (2012), ndo demonstramos diferengas significantes entre os grupos
quanto as taxas de satisfacdo em nenhuma das avaliacdes. Aos 12 meses,
houve melhora significativa na taxa de satisfagdo em ambos os grupos, o
que pode ser explicado pela retirada do material de sintese e pela
consolidacdo completa das fraturas.

O principal evento adverso ocorrido no grupo Placa foi a taxa
significativa de pacientes com angulacdo do implante. As placas de
reconstrucao tém sido associadas a essa complicacado em estudos prévios.
Bostman et al. (1997) relatam falha mecénica em 16% dos casos em estudo
com placas de reconstrugdo e placas DCP, enquanto Shen et al. (1999)
relatam 6% de consolidagdo com angulacédo. Wijdicks et al. (2012a), em
revisao sistematica, demonstram taxas variaveis de falha do implante em
estudos com placas e citam a falta de padronizacdo no relato dessa
complicagdo. Da mesma forma, estudos biomecanicos tém demonstrado a
resisténcia reduzida das placas de reconstrugcdo em comparacio as placas
DCP, LC-DCP e LCP, na fixagdo das FTMC (lannotti et al., 2002;
Drosdowech et al., 2011). Apesar disso, as placas de reconstrugcao
continuam sendo amplamente utilizadas no tratamento dessas fraturas,

devido a maior disponibilidade nos servicos de trauma ortopédico, pela
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facilidade de moldagem ao formato curvo da clavicula e pelo baixo volume
da placa, quando comparadas as placas DCP e LC-DCP, evitando a
saliéncia do material de sintese.

Na avaliacdo dos casos com angulagdo do implante no grupo Placa,
nao encontramos diferengas quanto a idade, género ou tipo de fratura, ndo
sendo possivel a identificacdo de fatores preditivos desta complicacdo a
partir dos dados avaliados. Um possivel fator associado a angulagédo do
implante seria a presenga de fragmentagdo da cortical inferior da clavicula.
Neste caso, a auséncia de suporte da cortical oposta levaria a uma maior
tendéncia de angulacdo da placa. Apesar de nossos dados n&o terem
revelado diferengas quanto a classificagdo AO/OTA na ocorréncia deste
evento, ressaltamos o tamanho limitado da amostra em relagdo a este
subgrupo. Funcionalmente, houve uma tendéncia a piores resultados nos
pacientes com angulacao da placa, porém sem diferenca estatistica. Nessa
analise, também ¢é importante salientarmos a falta de poder estatistico para
a analise deste subgrupo. Radiograficamente, a ocorréncia de angulacéo foi
associada a um maior encurtamento residual da fratura e a um maior tempo
de consolidacdo, demonstrando a influéncia desta complicagdo sobre o
curso do tratamento.

Na comparagao dos grupos quanto a angulagdo do implante, o grupo
Haste foi amplamente superior ao grupo Placa, mostrando-se mais seguro
na manutencgao da reducao da fratura. Tal fato pode ser explicado pelo tipo
de fixagdo conferida pelos dois métodos. Com maodulo de elasticidade mais
baixo, conferido pelo titdnio, e maior braco de alavanca, as hastes flexiveis
constituem um sistema com melhor distribuicdo de cargas e menor rigidez,
possibilitando a ocorréncia de deformacéo elastica do material de sintese.
As placas de reconstrucdo, por outro lado, constituem um sistema com
menor bragco de alavanca, maior concentracdo de carga sob o foco de
fratura e, a0 mesmo tempo, sem resisténcia suficiente para suporta-la,
levando a ocorréncia de deformagao plastica do material. Nossos dados
confirmam a baixa resisténcia mecanica das placas de reconstrucido para a

manutencio da reduc¢ao das FTMC.
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O posicionamento da placa sobre a clavicula também é motivo de
controvérsia na literatura. O posicionamento superior € utilizado na maioria
dos estudos (Wijdicks et al., 2012a), sendo considerado tecnicamente mais
facil devido a anatomia curva da clavicula. Por outro lado, o posicionamento
anteroinferior € associado a menor irritacdo cutdnea e menor risco
neurovascular (Collinge et al.,, 2006). Em estudo retrospectivo com 105
pacientes, Formaini et al. (2013) ndo demonstram diferengas radiolégicas
entre os dois tipos de posicionamento, mas relatam maior taxa de irritacao
cutanea e maior necessidade de retirada do material nos casos com placa
superior. Em relagdo a resisténcia biomecanica, os estudos séo divergentes.
lannotti et al. (2002) demonstram que montagens com placas de
reconstrugdo na posicao superior apresentam maior rigidez, enquanto Partal
et al. (2010) demonstram maior resisténcia com placas na posigcéo
anteroinferior, ndo identificando diferencas entre placas de reconstrugao
com ou sem bloqueio angular. Em nosso estudo, preocupagdes quanto ao
risco de lesdo neurovascular associados a posicdo superior ndo foram
confirmadas. Da mesma forma, a taxa de dor relacionada ao implante foi
baixa, mesmo nos casos com angulagcdo. A necessidade de retirada do
material de sintese n&o representou desvantagem da fixagdo com placas em
nosso estudo.

A principal desvantagem das hastes em relacdo as placas de
reconstrugcdo foi a maior taxa de dor relacionada ao implante. Essa
complicagdo tem sido amplamente discutida na literatura e ainda representa
uma limitagdo desta técnica cirurgica. Nossos dados sdo compativeis com
os dados de Frigg et al. (2009) e Wijdicks et al. (2012b), que demonstram
altas taxas de dor relacionada a haste, chegando a até 49% dos casos,
apesar de existir grande variabilidade em outros estudos (Mueller et al.,
2008; Smekal et al., 2009). Recomendacdes técnicas para se evitar a
ocorréncia de dor medial incluem o corte da haste o mais préximo possivel
da cortical 6ssea, sem a realizagao de curvatura de sua extremidade medial
(Rehm et al., 2005), e a utilizacdo de protetor (“end cap”) sobre a

extremidade medial da haste (Frigg et al., 2009). Para se evitar a ocorréncia
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de dor posterolateral, € recomendado que a cortical posterolateral da
clavicula ndo seja perfurada no intraoperatério, evitando a protruséo lateral
tardia (Frigg et al., 2009). Em nosso estudo, procurou-se seguir essas
recomendacgdes, com excecdo do uso do protetor medial. Apesar disso, ao
todo, sete pacientes (28%) apresentaram dor sobre a extremidade medial da
haste e em trés casos (12%) houve perfuragédo posterolateral intraoperatéria
evoluindo com protrusdo e dor lateral. Incluidos nesses casos estdo cinco
pacientes (20%) com migragdo parcial da haste, medial ou lateral,
justificando a saliéncia e a presenga de dor. Em nosso estudo, a presenca
de dor relacionada ao implante representou a principal limitacdo da fixagao
com HFT.

Pacientes com dor relacionada ao implante, sendo quatro do grupo
Placa e dez do grupo Haste, apresentaram piores resultados funcionais aos
6 meses do que os pacientes sem esta complicacdo, demonstrando a
influéncia da dor sobre as avaliacbes funcionais. A mesma comparacio nao
foi realizada aos 12 meses, ja que a maioria dos pacientes do grupo Haste
havia sido submetida a retirada do material de sintese nesta fase. Apesar da
dor relacionada ao implante ter ocorrido majoritariamente no grupo Haste,
ndao houve diferenga funcional entre os grupos, possivelmente devido a
influéncia de outros fatores, como a angulagéo do implante, mais frequente
no grupo Placa.

Ambos os métodos mostraram-se seguros quanto a ocorréncia de
déficit neurolégico transitério, dor acromioclavicular, dor esternoclavicular e
infeccdo superficial. Em relagcdo a parestesia incisional, o grupo Placa
apresentou desvantagem em comparagédo ao grupo Haste. Apesar da alta
porcentagem de redugdo cruenta no grupo Haste, ndo houve casos de
parestesia incisional neste grupo, em comparagado a oito casos no grupo
Placa. Esse fato demonstra a menor chance de lesdo do nervo
supraclavicluar na abordagem cruenta da fixagdo com haste. Clinicamente, a
ocorréncia de parestesia representou queixa secundaria dos pacientes

durante o seguimento do estudo.
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Ambos os métodos de tratamento mostraram-se confiaveis quanto a
presenca de complicagcdes maiores. Houve dois casos de déficit de elevagao
do ombro em cada grupo. Devido ao numero reduzido de casos, ndo foram
realizados testes de correlacdo desta complicacdo com outros parametros
clinicos ou radiograficos. Um unico caso do grupo Placa apresentou falha
completa do implante, mas evoluiu com boa recuperacdo funcional. Este
paciente ndo seguiu adequadamente o programa de reabilitacdo e relatou
historia de trauma previamente a falha do implante, representando desvio do
protocolo de tratamento. Da mesma forma, um uUnico paciente do grupo
Haste apresentou refratura e pseudoartrose, sendo submetido a reoperacao.
Este paciente também pode ser caracterizado como desvio do protocolo de
tratamento devido a retirada precoce da haste. Mesmo com o0s casos
relatados, os métodos apresentaram baixas taxas de complicagdes maiores
e nao foram diferenciados em relacéo a este desfecho.

A retirada do material de sintese representou outro fator de
divergéncia entre os grupos de tratamento. Em nosso estudo, a indicagao de
retirada foi estabelecida desde o inicio de maneira diferente entre os grupos,
de acordo com recomendagdes de estudos prévios. Rehm et al. (2005)
orientam a retirada da haste como rotina, relatando a retirada em todos os
casos numa série de 136 pacientes. Da mesma forma, outros autores
preconizam a retirada da haste, idealmente, a partir de 6 meses da fixagao
inicial (Jubel et al., 2002). Os principais motivos descritos s&o o risco de
migracgao tardia e a irritagdo cutanea causada pela extremidade medial da
haste. Em pesquisas mais recentes, os autores ndo realizam a retirada da
haste como rotina, deixando reservada apenas para os casos sintomaticos,
nao descrevendo problemas relacionados a manutengdo do implante (Liu
PC. et al.,, 2010; Tarng et al., 2012). Em relagéo as placas, estudos clinicos
geralmente n&o descrevem a retirada de rotina do material, sendo realizada
apenas em casos sintomaticos.

A retirada do material de sintese representou desvantagem do grupo
Haste em relacdo ao grupo Placa. Apesar de potencialmente simples, o

procedimento de retirada envolveu nova internacéo hospitalar, agregando
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custo ao tratamento e causando estresse adicional aos pacientes. Além
disso, frequentemente foi necessaria a aplicacao de forga excessiva para
remogao da haste, devido a osteointegragéo, levando a ocorréncia de dor
durante o procedimento. Ao contrario do que relatado por Kettler et al.
(2007), ndo recomendamos a retirada da haste com anestesia local. Os
pacientes do grupo Placa, apesar da ocorréncia frequente de angulagdo do
implante, apresentaram menor taxa de dor relacionada ao implante e
raramente solicitaram a retirada do material. Consideramos que a indicagao
habitual de retirada da haste pode ser reavaliada, ficando reservada apenas
aos casos sintomaticos.

As técnicas de osteossintese permanecem como tema importante no
estudo das FTMC. Atribui-se a fixagdo intramedular a vantagem de menor
agressao as partes moles e caracteristicas biomecanicas superiores em
relagdo as placas no tratamento das FTMC. Por outro lado, complicagdes
como migragdes e falhas do material de sintese, relacionadas a algumas
técnicas (Neviaser et al., 1975; Ngarmukos et al., 1998), bem como as
dificuldades conferidas pelo formato da clavicula fizeram com que as placas
atingissem maior preferéncia no tratamento das FTMC. Como pdOde-se
observar, diferentes aspectos interferem nos resultados destas técnicas,
dificultando sua comparacéo.

Nosso estudo possui divergéncias em relagdo a alguns estudos
comparativos, como ja mencionado. Os estudos de Assobhi, (2011), Chen
et al. (2012) e Tarng et al. (2012) relatam vantagens das hastes em relagéo
as placas, incluindo menor tempo cirdrgico, menor perda sanguinea, menor
tempo de internagdo e menor nivel de dor. Além disso, sao relatados maior
taxa de satisfagdo, melhores resultados funcionais precoces e menor tempo
de consolidagdo em favor das hastes. Em relacdo as complicagdes, em
geral, ndo sao relatadas diferengas significantes. Como ja apontado, n&o
confirmamos as vantagens das hastes quanto ao menor tempo de
internacdo, menor nivel de dor, menor tempo de consolidacdo ou quanto a
relevancia clinica da via cirdrgica. Também ndo demonstramos diferengas

em relacdo a satisfacdo dos pacientes. Em nosso estudo, avaliacbes
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funcionais ndo foram planejadas antes dos 6 meses, ndo sendo possivel
confirmarmos a recuperagao funcional mais precoce do grupo Haste. Nas
avaliacbes acima de 6 meses, existe concordancia quanto a auséncia de
diferenca entre os grupos.

E importante ressaltarmos que dos estudos citados, dois sdo
retrospectivos (Chen et al.,, 2012; Tarng et al.,, 2012), e como tal estéo
sujeitos a vieses de selecdo e de informacéao (Jepsen et al., 2004). Sabe-se
que estudos nao randomizados tém a tendéncia de superestimar o tamanho
do efeito do tratamento em até 40% e este fato deve ser considerado na
interpretacdo dos dados (Kang et al., 2008). Em relagdo ao estudo de
Assobhi (2011), algumas criticas podem ser feitas, incluindo a menor
casuistica (19 pacientes em cada grupo) e a definigdo imprecisa dos
desfechos avaliados.

Nosso estudo apresenta algumas limitagdes. A opgédo pela né&o
mensuragao dos escores funcionais antes dos 6 meses justificou-se por sua
menor relevancia clinica e por seu carater transitério. De qualquer forma,
esse fato representou limitacdo da pesquisa, na medida em que n&o permitiu
a confirmagdo da vantagem atribuida as hastes em fases precoces do
tratamento. A auséncia de cegamento na avaliagdo dos desfechos
subjetivos, tal como a taxa de satisfacdo e parte do escore de Constant,
também representou ponto desfavoravel do estudo, aumentando o risco de
viés de observacdo. O tamanho da casuistica foi adequado para avaliacédo
dos desfechos planejados, conforme calculo amostral, entretanto foi
insuficiente para a comparagao dos métodos de tratamento em relacédo a
determinados subgrupos, tal como as categorias da classificagcdo AO/OTA.

Como pontos favoraveis, nosso estudo apresenta desenho
prospectivo randomizado, permitindo a comparagéo objetiva dos grupos de
tratamento a partir de desfechos pré-determinados. Esse fato contribui para
a diminuicdo de erros sistematicos, aumentando a validade interna do
estudo e, consequentemente, a generalizagdo dos dados (Moher et al.,
2010). Da mesma forma, a taxa de seguimento completo alcangada, acima

de 90%, é considerada alta, permitindo a comparagao adequada entre os
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grupos. Dentro da busca bibliografica realizada, este representa o segundo
estudo randomizado que comparou as placas de reconstrugao as HFT no
tratamento das FTMC, sendo o primeiro a utilizar as placas na posicao
superior, e o estudo prospectivo com maior casuistica até o momento. Essas
caracteristicas validam os dados encontrados, nos permitindo contestar
diferencas previamente relatadas e, ao mesmo tempo, demonstrar
diferencas importantes quanto a ocorréncia de complicagdes.

Em conclusao, o presente estudo demonstrou que a fixagao cirurgica
das fraturas desviadas do terco médio da clavicula com placas de
reconstrucdo e hastes flexiveis de titanio produzem resultados funcionais
semelhantes, avaliados pelos escores DASH e de Constant. Além disso, o
estudo ndo demonstrou diferengas significantes em relagdo ao tempo de
consolidagdo da fratura, a taxa de pacientes satisfeitos e a taxa de
complicagdes maiores. As diferengas mais relevantes entre os grupos foram
relacionadas as complicacbes menores, sendo as placas de reconstrugao
mais associadas a angulacdo do implante, e as hastes de titdnio mais
associadas a dor relacionada ao implante. Com estes dados, esperamos
contribuir com o estudo das FTMC, fornecendo informacdes relevantes e

significativas que possam auxiliar na escolha do tratamento.



107

6 CONCLUSOES

A osteossintese das fraturas do terco médio da clavicula com placas
de reconstrugdo ou hastes flexiveis de titanio produzem resultados

semelhantes quanto aos seguintes desfechos:

* Escore DASH aos 6 e 12 meses

* Escore de Constant-Murley aos 6 e 12 meses

* Tempo de consolidagao da fratura

* Escala visual analégica de dor no 1° pds-operatorio
* Taxa de pacientes satisfeitos aos 6 e 12 meses

* Tempo de retorno ao trabalho

* Taxa de complicagdes maiores

A fixacdo com placas de reconstrugdo esta associada a um maior
encurtamento residual da fratura do que a fixacdo com hastes flexiveis de

titdnio, porém essa diferenga n&o apresenta relevancia clinica.

A fixacdo com placas de reconstrugdo apresenta maior risco de
angulacao do implante e parestesia incisional do que a fixagdo com hastes

flexiveis de titanio.

A fixagdo com hastes flexiveis de titdnio apresenta maior risco de dor

relacionada ao implante do que a fixagao com placas de reconstrucéao.
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7 ANEXOS

Anexo A - Carta de aprovagdo da Comissédo de Etica para Analise de
Projetos de Pesquisa (CAPPesq)

dadW
b

APROVACAO

A Comissde e Eica para Andalise de Projetos de Pesguise -
CAPPesg aa Diregtorla Clinica do Rospital dos Clinicas & da Faculdooe e
Medcina da Universidade de Sao Paulo. em sessdo de 24/11/20160,
APROVOU o Frotocolo de Pesauisa r 0487/10. intlulodo: "ESTUDO CLINICO
COMPARATIVO E RANDOMITADO ENTRE A OSTEQSINTESE DAS FRATURAS DO
TERCO MEDIO DA CLAVICULA COM PLACA QU HASTE INTRAMEDULAR
FLEXIVEL" oprascntode  pela Depariorents de  ORTOPEDIA  E
TRAUMATOLOGIA, inclusive o Termo de Consenfimento Livie & Fsolarecido.

Cobe oo pesquisodor elaborar e apresentar a A FPasg,
o5 relaidrios parciais = tingl sobre o pesquisa (Rosclucde do Conselno
Macional de Sadce n¥ 194, de 101001996, inciso 1.2, letra "'

Pesquisador [a) Responsavel: Prof. Rames Mattar Junior
Fazquisador ja) Execurante: Dr. Femando Brand@o de Andrade e Siiva

CAFPesg, 25 ae Novermbre de 2010

:E-;_______ﬂ.._ —

PROF. DR. EDUARDD MASSAD
Fresidente
ComissGo de Elica para Andlise de Projefos de Pesquisa

Comigzdo de Chica para Ansise e Projeios de Pesguisa do HC FMUSE da Dirctora Cliniga do Hiosgital das
Clincss da Faculdade de kadicing da Universizade de S80 Pade Rua Dvidio Ples de Campos, 225, 5¢
ardar - GEP DEADS 010 - 5&c Pauks — 3F Fooe, 011 3089 842 Fax 017 5060 5407
a-mall cappesciithonetusp.b
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Anexo B - Termo de consentimento livre e esclarecido

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO-HCFMUSP

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
SUJEITOS ADULTOS
DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

A N O oottt ———aes —eeeeeeeietet—ereeeeaaeeeaeeaaiiaa———raaaaaaeaaaeaaaanes
DOCUMENTO DE IDENTIDADE N° & ..o SEXO: M! F !
DATA NASCIMENTO: ........ foinn. f....
ENDEREGO ....oiiiiiiiieeciee ettt e e NO e, APTO: oo
BAIRRO: .

2. RESPONSAVEL LEGAL ....oovvvitcteeetete ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt se ettt seaesenes
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrador €1C.) .........cuuiiiiiiiiiieiiiiee e
DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.....cccooviiiiiiiiicneeieeee SEXO: M! F!

DATA NASCIMENTO..: ...... oo .
ENDEREGO: ittt e e e e e nne e e N e, APTO:

BAIRRO: CIDADE:

TELEFONE: DDD

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Estudo Clinico Comparativo e Randomizado entre a

Osteosintese das Fraturas do Tergo Médio da Clavicula com Placa ou Haste Intramedular Flexivel

2. PESQUISADOR: Rames Mattar Junior
CARGO/FUNCAOQ: Chefe da Disciplina de Mo, Microcirurgia e Traumatologia
UNIDADE DO HCFMUSP: Instituto de Ortopedia e Traumatologia

3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO ! RISCO MEDIO !

RISCO BAIXO X RISCO MAIOR !

4. DURAGAO DA PESQUISA : 30 meses

continua
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Anexo B — Termo de consentimento livre e esclarecido (continuagéo)

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O objetivo deste estudo é avaliar os pacientes com fraturas de clavicula
operados através de duas maneiras diferentes. Uma das maneiras é fixar a fratura
com uma placa metalica colocada sobre a clavicula e fixada ao osso com
parafusos. Isso é realizado através de uma incisao (corte) na pele no local da
fratura. As partes quebradas sio juntadas num primeiro momento com o auxilio de
pingas e depois fixadas com a placa e os parafusos. A outra técnica é a fixagao da
fratura com um pino metalico que é colocado dentro da clavicula. Para isso, é
realizado um pequeno corte na pele e uma das extremidades da clavicula é
perfurada com um objeto pontiagudo e um Unico pino (haste) é introduzido no canal
da clavicula. Neste grupo (haste) em alguns casos pode ser necessaria a
realizacao de outro corte na pele, sobre a fratura, para que seja realizada
manipulacao das partes do osso quebrado.

No caso das placas, na maioria das vezes, ndo é necessario a retirada do
material. Quando realizada, é necessario outra cirurgia, com anestesia geral. Ja a
haste é retirada em quase todos os casos, depois de 4 a 6 meses da operacdo. E
realizada em centro cirurgico, através de anestesia local e um pequeno corte no
mesmo local onde foi realizado o primeiro corte para a colocacao da haste.

Nos dois métodos, todo o material metalico utilizado (placas, pinos e
parafusos) fica junto ao osso, ndo havendo nenhum material que fique fora da pele.

Esses dois métodos ja foram utilizados por diversos cirurgides em pacientes
com fraturas de clavicula e levaram a um bom tratamento das fraturas na maioria
dos casos. Como o sr.(a) apresenta uma fratura da clavicula e se enquadra nos
critérios de selegdo, estda sendo convidado para participar, de forma voluntaria,
desta pesquisa.

Todos os casos serdo operados utilizando a anestesia geral. Sabemos que
em qualquer tipo de cirurgia que envolva fraturas, por melhor que seja, podem
ocorrer complicagdes, como: infeccdo do local operado, quebra do material de
fixagdo (pino, placa ou parafuso), soltura do material (sair do local fixado), lesdo de
nervo ou vaso sanguineo (artérias e veias), entre outras. Nas duas técnicas, o risco
de existir alguma dessas complicagdes € considerado baixo.

Neste trabalho, faremos a comparacdo entre os dois métodos citados e
tentaremos verificar qual deles apresenta mais vantagens em relagéo aos seguintes
fatores: menor nimero de complicagdes, satisfacdo dos pacientes com a funcéo e a
aparéncia do ombro, tempo de retorno as atividades do dia-a-dia, presenca de dor
no pods-operatério, duragao da cirurgia, tempo de consolidagdo da fratura, entre
outros.

Os pacientes que concordarem em participar do estudo terdo o método do
seu tratamento escolhido através de sorteio, realizado por um dos médicos
participantes da pesquisa, sendo escolhida uma das duas técnicas citadas - fixacao
com placa ou pino intra-medular. Os pacientes serdo imobilizados com tipdia (apoio
para o brago) e serao realizadas algumas perguntas referentes a sua fratura e a
seu estado de saude geral. A cirurgia podera ser realizada no dia do atendimento
ou apos alguns dias. Apdés a realizagdo do procedimento cirurgico e a alta
hospitalar, a equipe médica ira acompanhar todo o processo de tratamento durante
pelo menos 1 ano no setor de ambulatérios do IOT. Nas primeiras 4 semanas apos
a cirurgia, os pacientes devem permanecer de tipdia. Os retornos acontecerdo uma
vez por semana no primeiro més e depois uma vez por més, até que se verifique a
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Anexo B — Termo de consentimento livre e esclarecido (continuagéo)

consolidagdo completa da fratura, o que esperamos que acontega ao redor de 8 a
10 semanas apds a cirurgia. Depois disso, ainda sera realizada uma avaliagdo aos
6 meses da cirurgia e outra com 1 ano. Em todas as consultas, serao feitas
perguntas quanto a presenca de dor, pratica das atividades do dia-a-dia, entre
outras, além de radiografias de controle para avaliagdo da consolidagao da fratura.
A necessidade de se realizar outra cirurgia para a retirada da placa ou da haste
também sera avaliada pela equipe médica no decorrer deste acompanhamento, o
que pode ser necessario apos 6 meses da cirurgia.

Os riscos envolvidos neste estudo sdo aqueles referentes a prépria cirurgia,
0 mesmo risco que qualquer paciente, participando ou ndo da pesquisa, poderia
correr por ser submetido a uma cirurgia. Pode ser considerado um risco baixo
quando tratar-se de pacientes sem outras doengas que prejudiquem seu estado
geral de saude. No caso de pacientes com outras doengas, a deciséo de se realizar
a cirurgia ou nao sera tomada pela equipe médica apds avaliagdo clinica,
independentemente do estudo. Em relagdo as duas técnicas utilizadas, as duas
apresentam poucas complicagdes graves, oferecendo baixo risco aos pacientes.

Apods estes esclarecimentos, solicitamos o seu consentimento de forma livre
para participar desta pesquisa, sabendo que sua identidade sera mantida em sigilo
e que sua colaboragao é voluntaria. O sr.(a) tem liberdade de se recusar a
participar em qualquer etapa da pesquisa, sem qualquer prejuizo ao seu tratamento
na instituigdo. E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer
momento e deixar de participar do estudo. Além disso, o sr.(a) tem o direito de
conhecer os resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores, se assim
desejar. Ressaltamos que ha cobertura exclusiva de despesas decorrentes da
participagao do sr.(a) na pesquisa. Ndo ha nenhum ganho financeiro relacionada a
sua participacéo.

Em qualquer etapa do estudo, o sr.(a) tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O principal
investigador é o Prof. Rames Mattar Junior, que pode ser encontrado no enderego
Rua Ovidio Pires de Campos, 333, 3° andar, Cerqueira César, Sdo Paulo — SP,
CEP 05403-010. Se o sr.(a) tiver alguma consideragéo ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua
Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20,
FAX: 3069-6442 ramal 26 — E-mail: cappesq@hcnet.usp.br

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacgdes que
li ou que foram lidas para mim, descrevendo a pesquisa “Estudo Clinico
Comparativo e Randomizado entre a Osteosintese das Fraturas do Tergco Médio da
Clavicula com Placa ou Haste Intramedular Flexivel”.

Eu discuti com o Prof. Rames Mattar Junior sobre a minha decisdo em
participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sdo os propositos do
estudo, os procedimentos a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as
garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro
também que minha participagdo € isenta de despesas e que tenho garantia do
acesso a tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar deste estudo e poderei retirar o meu consentimento a qualquer momento,
antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer
beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo.
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Anexo C — Escore DASH - versao traduzida para a lingua portuguesa e

adaptada a cultura brasileira (Orfale et al., 2005)

Instrugdes

Esse questionario & sobre seus sintomas, assim como suas habilidedes para fazer certas atividades.

Por favor, responda a todas as questdes beseando-se na sua condig0 nNa semana passada.

Se vocé nao teve a oportunidade de fazer uma das atividades na semana passada, por favor, tente estimar qual resposta sena a mais correta.
Nzo importa qual m&o ou brago vocé usa para fazer & atividade; por favor, responda beseando-se na sua habilidade independentemente da forma
como voce faz a tarefa.

Mega a sua habididade em fazer as seguintes atividedes na semana passada circulando a resposta apropriada abaixo:

Naoc houve Houve pouca  Houve dificuldade Houwve muita Nao conseguiu
dificuldade dificuldade média dificuldade fazer
1. Abrir um vidro novo ou com & tampa muito apertada 1 2 3 4 5
2. Escrever 1 2 3 4 5
3. Virar uma chave 1 2 3 4 5
4. Preparar uma refeigao 1 2 3 4 5
5. Abrir uma porta pesada 1 2 3 4 5
6. Colocar elgo em uma pratelera acma de sua cabega 1 2 3 4 5
7. Fazer tarefas domésticas pesadas (por exemplo: lavar paredes, 1 2 3 4 5
lavar o chao)
8. Fazer trabalho de jardinagem 1 2 3 4 5
9. Arrumar a cama 1 2 3 4 5
10. Carregar uma sacola ou uma maleta 1 2 3 4 5
11. Carregar um objeto pesado [mais de & kg) 1 2 3 4 5
12. Trocar uma lampada acima da cabega 1 2 3 & 5
13. Lavar ou secar o cabelo 1 2 3 4 5
14. Laver suas costas 1 2 3 4 5
16. Vestir uma blusa fechada 1 2 3 4 5
16. Usar uma faca para cortar alimentos 1 2 3 4 5
17. Ativdades recreativas que exigem pouco esforgo 1 2 3 4 5
(por exemplo: jogar cartas, tricotar)
18. Atividades recreativas que exigem forga ou impacto 1 2 3 4 5
nos bragos, ombros ou maos (por exemplo: jogar wiled, martelar)
19. Atividades recreativas nas quais vocé move seu brago 1 2 3 4 5
liviemente {como pescar, jogar peteca)
20. Transportar-se de um lugar a outro {ir de um lugar a outro) 1 2 3 4 5
21. Atividades sexuais 1 2 3 4 5
Nao Afetou Afetou Afetou Afetou
afetou pouco medianamenta muito extremamente
22. Na semana passada, em que ponto o seu problema 1 2 3 4 5
com brago, ombro ou mao afetou suas atividades normais
com familia, amigos, vizinhos ou colegas?
Nao Limitou Limitou Limitou Nzo conseguiu
limitou pouco medianamente muito fazer
23. Durante a semana passada, o seu trabalho ou atividades 1 2 3 4 5
digrias normais foram bmitadas devido ao seu problema
com brago, ombro ou mao?
Mega & gravidede dos seguintes sintomas na semana passada:  Nenhuma Pouca Mediana Muita Extrema
24. Dor no brago, ombro ou mao 1 2 3 4 5
25. Dor no brago, ombro ou m3o quando voce fazia 1 2 3 4 5
atividedes especificas
26. Desconforto na pele (alfinetadas) no brago, ombro ou mao 1 2 3 4 5

Continua
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Anexo C — Escore DASH - versao traduzida para a lingua portuguesa e
adaptada a cultura brasileira (Orfale et al., 2005) (continuagao)

27. Fraqueza no brago, ombro ou mao 1 2 3 4 5
28. Dificuldede em mover brago, ombro ou mao 1 2 3 4 5
Nzo houve Pouca Média Muita Tao dificil
dificuldade dificuldade dificuldade dificuldade Que VoCA nao
péde dormir
29. Durante a semana passada, qual a dificuldade 1 2 3 4 5

que vocé teve para dormir por causa da dor no
seu brago, ombro ou mao?

Discordo Discordo Nso concordo Concordo Concordo
totalmente nem discordo totalmente
30. Eu me sinto menos capaz, menos confiante e menos Gtil 1 2 3 4 5

por causa do meu problema com brago, ombro ou mao

As questdes que se seguem 530 a respeito do impacto causado no brago, ombro ou mao quando vocé toca um instrumento musical, pratica esporte
ou ambos.

Se voca toca mais de um instrumento, pratica mais de um esporte ou ambos, por favor, responda com relagio ao que & mais importante para voce.
Por favor, indique o esporte ou instrumento que & mais importante para vocé:
O Eu nao toco instrumentos ou pratico esportes (vocé pode pular essa partel

Por favor circule o ndmero que melhor descreve sua habilidade Facil Pouco Dificuldade Muito Nao
fisica na semana passada. Voc# teve alguma dificuldade para: dificil média dificil conseguiu fazer
1. Uso de sua técnica habitual para tocar instrumento 1 2 3 4 5

ou praticar esporte?
2. Tocar o instrumento ou praticar 0 esporte por causa de dor no 1 2 3 4 5

brago, ombro ou mao?
3. Tocar seu instrumento ou praticar o esporte 120 bem guanto 1 2 3 4 5

vocé gostaria?
4. Usar a mesma quantidade de tempo tocando seu instrumento 1 2 3 4 5

ou praticando o esporte?

As questdes seguintes s3o sobre o impacto do seu problema no brago, ombro ou m&o em sua habilidade em trabalhar lincluindo tarefas domésticas
se este é seu principal trabatho).

Por favor, indique qual & o seu trabalho:
O Eu n&o trabalho (voca pode pular essa partel

Por favor, circule o ndmero que medhor descreve sua Facil Pouco Dificuldade Muito Nzo

habdidade fisica na semana passada. Voca teve alguma dificil média dificil conseguiu fazer

dificuldade para:

1. Uso de sua técnica habitual para seu trabalho? 1 2 3 4 5

2. Fazer seu trabalho usual por causa de dor em seu brago, 1 2 3 4 5
ombro ou mao?

3. Fazer seu trabalho t20 bem quanto vocé gostania? 1 2 3 4 5

4. Usar a mesma quantidade de tempo fazendo seu trabalho? 1 2 3 4 5

Célculo do escore do DASH

Para se calcular o escore das 30 primeiras questdes, devera ser utilizada a seguinte formula:
[Soma dos valores das 30 primeiras questoes - 301/1,2

Para o célculo dos escores dos médulos opcionass, estes deverdo ser calculados separadamente, utilizendo a seguinte férmula:
[Soma dos valores - 41/0,16



Anexo D - Escore de Constant e Murley (1987)

Avaliacao subjetiva do ombro (35 pontos)

Parametro

Dor (15 pontos)
Nenhuma
Leve
Moderada
Grave

Atividades de vida diaria (10 pontos)
Capacidade para o trabalho
Participacdo em atividades recreativas
Capacidade de dormir
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Pontos

15
10
5
0

0-4
0-4
0-2

Posicionamento da mao para o trabalho (10 pontos)

Cintura

Torax

Pescoco

Cabeca

Acima da cabeca

Avaliacao objetiva do ombro (65 pontos)

Parametro

Flex&do e abducéao (pontuados separadamente)
acima de 150°
121° - 150°
91°-120°
61°-90°
31°-60°
0°-30°

Rotacdo externa ativa combinada (10 pontos)
Mao atras da cabeca, cotovelo para frente
Mao atras da cabeca, cotovelo para tras
Mao sobre a cabeca, cotovelo para frente
Mao sobre a cabeca, cotovelo para tras
Elevacao total acima da cabeca

0o AN

RN
o

Pontos

RN
o

ONI~OO®

NNNDNDN
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Anexo D - Escore de Constant e Murley (1987)
(continuacéo)

Rotagéo interna ativa combinada (10 pontos)

Regido interescapular 10
Angulo inferior da escapula 8
Vértebra T12 6
Juncdo lombossacra 4
Nadega 2
Lateral da coxa 0
Forga de elevacéo (25 pontos)
0,5 kg 1
1,0 kg 3
2,0 kg 5
3,0 kg 7
4,0 kg 9
5,0 kg 11
6,0 kg 13
7,0 kg 15
8,0 kg 17
9,0 kg 19
10,0 kg 21
11,0 kg 23

12,0 kg 25
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Anexo E - Relacdo dos pacientes operados de Maio de 2010 a Janeiro de

2013
Caso RGHC Género Idade Mecanismo C/laos. ci?uartgaia Método
1 44127133H M 26 Acidente moto B2 13.05.10 Haste
2 441271571 M 21 Atropelamento B1 20.05.10 Haste
3 44127114B M 19 Acidente moto B2 10.05.10 Placa
4 44127186A M 22 Acidente moto B3 21.05.10 Placa
5 44127294G M 34 Queda B3 26.05.10 Haste
6 44127230G M 50 Acidente auto B3 27.05.10 Placa
7 44127297D M 27 Acidente moto B2 08.07.10 Haste
8 44127771G F 27 Queda B1 21.07.10 Haste
9 44128126C M 25 Acidente moto B3 25.08.10 Placa
10 44128319F M 38 Acidente moto B3 15.09.10 Placa
11 44128423E M 48 Outro B2 22.09.10 Placa
12 44128478G M 20 Trauma esporte B1 29.09.10 Haste
13 44127763H F 54 Queda B1 22.10.10 Haste
14 44128880G M 65 Queda B3 10.11.10 Placa
15 139428671 F 43 Outro B1 24.11.10 Placa
16 44129048F M 22 Acidente moto B3 01.12.10 Haste
17 44129156K M 41 Acidente moto B2 09.12.10 Haste
18 44129486A M 17 Acidente moto B2 12.01.11 Haste
19 44129670B M 26 Trauma esporte B3 04.02.11 Haste
20 139520921 M 30 Queda B3 16.02.11 Placa
21 44129958J M 31 Acidente bicicleta B2 23.02.11 Placa
22 44129946D M 23 Queda B1 23.02.11 Haste
23 13606481F M 36 Acidente moto B2 04.04.11 Placa
24 6034741E M 20 Acidente moto B1 16.03.11 Placa
25 44129979C M 43 Queda B1 10.03.11 Placa
26 44131916C F 23 Acidente moto B1 03.08.11 Haste
27 44131973J M 29 Acidente moto B2 05.08.11 Placa
28 44132177K M 31 Queda B1 12.09.11 Placa
29 13979284J F 24 Atropelamento B2 15.09.11 Placa
30 2907880F M 24 Acidente moto B2 17.11.11 Haste
31 44133002C F 32 Queda B2 18.11.11 Haste
32 44133183G F 21 Acidente auto B1 24.11.11 Haste
33 44133743F M 23 Acidente moto B2 19.01.12 Haste
34 44133959K M 23 Acidente moto B2 09.02.12 Placa
35 441341301 M 22 Outro B1 23.02.12 Placa
36 13981668H F 47 Acidente moto B2 01.03.12 Haste
37 44134077E M 21 Acidente moto B1 16.02.12 Placa
38 44134325J M 27 Acidente moto B1 15.03.12 Haste
39 140048201 M 30 Acidente moto B2 15.04.12 Placa

continua
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Anexo E - Relacdo dos pacientes operados de Maio de 2010 a Janeiro de
2013 (continuacéo)

Caso RGHC Género Idade Mecanismo Clas. _Data_ Método
AO  cirurgia
40 44134676D M 34 Acidente moto B1 19.04.12 Haste
41 44134873J M 32 Acidente moto B2 03.05.12 Placa
42 44134945B M 19 Acidente moto B2 10.05.12 Haste
43 44135012A M 46 Acidente moto B3 24.05.12 Haste
44 44135103J M 38 Acidente moto B2 31.05.12 Placa
45 77080442 M 23 Trauma esporte B1 14.05.12 Placa
46 44135141K F 64 Queda B2 06.06.12 Placa
47 44135095G M 27 Acidente moto B3 04.06.12 Placa
48 44135506B M 24 Acidente bicicleta B1 12.07.12 Placa
49 44135605J F 20 Acidente moto B2 19.07.12 Placa
50 441355171 M 29 Acidente moto B1 02.08.12 Placa
51 44135746D F 30 Acidente moto B1 09.08.12 Haste
52 44135977H M 29 Acidente moto B2 23.08.12 Haste
53 44136034J M 19 Queda B1 30.08.12 Haste
54 44136087C M 24 Acidente moto B3 06.09.12 Placa
55 44136727D M 23 Acidente moto B1 01.11.12 Haste
56 44136710C F 17 Atropelamento B1 02.11.12 Placa
57 44137021K M 38 Trauma esporte B2 07.12.12 Placa
58 44136997H M 18 Acidente bicicleta B1 06.12.12 Placa
59 44137507B M 27 Queda B2 10.01.13 Placa
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