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Resumo

RESUMO

Beraldo RA. Tratamento das lesdes irreparaveis do manguito rotador:
reconstrucdo da cépsula superior com aloenxerto de fascia lata [dissertacao].
Sao Paulo: Universidade de S&o Paulo, Faculdade de Medicina, 2019.

INTRODUGCAO: A rotura do manguito rotador é a les&o mais frequente do ombro.
Entretanto, ainda ndo existe um procedimento ideal para tratar roturas extensas
e irreparaveis. A reconstrucdo da capsula superior (RCS) € um dos
procedimentos descritos para tratamento das roturas irreparaveis do
supraespinal. O objetivo do estudo foi avaliar a seguranca e eficacia da RCS
utilizando aloenxerto de fascia lata. METODOS: Série de casos prospectiva de
15 pacientes com rotura irreparavel do supraespinal, submetidos a RCS
utilizando aloenxerto de fascia lata. Foi adotado como desfecho primério a escala
“‘American Shoulder and Elbow Surgeons” (ASES) aos 12 meses de pos-
operatdrio. Foram considerados desfechos secundarios: as escalas "University
of California Los Angeles" (UCLA), Constant-Murley e "Single Assessment
Numeric Evaluation" (SANE), além do arco de movimento. Também foram
avaliados parametros radiologicos pela radiografia simples e ressonancia
nuclear magnética. RESULTADOS: Quinze pacientes completaram 12 meses
de acompanhamento pds-operatorio, a pontuacdo ASES aumentou de 34,0 para
73,0 (p=0,005). As escalas UCLA, Constant-Murley e SANE também mostraram
uma melhora com relevancia estatistica (p=0,001; p=0,005 e p=0,046). Na
avaliacdo da amplitude de movimento, houve uma melhora da elevacéo e
rotacao externa (95° para 140°; p=0,003 / 30° para 60° p=0,007). Seis pacientes
(40%) demonstraram cicatrizagdo completa do enxerto. As escalas clinicas
avaliadas foram significativamente melhores nos pacientes que apresentaram
cicatrizacdo do enxerto. CONCLUSAO: A reconstrucdo da capsula superior com
aloenxerto de fascia lata € um procedimento seguro, reprodutivel e eficaz. Sua
maior eficicia esta relacionada com a cicatrizagdo completa do enxerto.

Descritores: LesGes do manguito rotador/cirurgia; Articulacdo do ombro;
Cépsula articular; Fascia lata/transplante; Resultado do tratamento.
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Abstract

ABSTRACT

Beraldo RA. Treatment of irreparable rotator cuff tears: superior capsular
reconstruction with fascia lata allograft [dissertation]. Sdo Paulo: “Faculdade de
Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2019.

INTRODUCTION: Rotator cuff tear is the most frequent shoulder injury. However,
there is still no ideal procedure for treating massive and irreparable tears.
Superior capsular reconstruction (SCR) is one of the procedures for treating
irreparable supraspinatus tears. This study's aim was to evaluate the safety and
efficacy of SCR using a fascia lata allograft. METHODS: Prospective case series
of 15 patients with irreparable supraspinatus tear were submitted to SCR using
fascia lata allograft. We adopted as the primary outcome the American Shoulder
and Elbow Surgeons (ASES) score at 12 months postoperatively. Secondary
outcomes were considered: "University of California at Los Angeles” (UCLA)
score, Constant-Murley score and "Single Assessment Numerical Rating"
(SANE), as well as the range of motion. Radiological variations were also applied
by simple radiography and magnetic resonance imaging. RESULTS: Fifteen
patients completed 12 months of postoperative follow-up with an increased ASES
score from 34.0 to 73.0 (p = 0.005). UCLA, Constant-Murley and SANE scores
also presented an improvement regarding the statistics (p = 0.001; p = 0.005 and
p = 0.046). There was also an improvement in elevation and external rotation (95°
to 140° p = 0.003 / 30° to 60° p = 0.007). Six patients (40%) demonstrated
complete graft healing and presented the best results. CONCLUSION: Superior
capsular reconstruction with fascia lata allograft may be a safe, reproducible and
effective procedure. Its greatest efficacy was achieved when complete graft
healing occurred.

Descriptors: Rotator cuff injuries/surgery; Shoulder joint; Joint capsule; Fascia
lata/transplantation; Treatment outcome.
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Introducgéo

1 INTRODUCAO

A rotura do manguito rotador € uma afec¢éo frequente, acometendo cerca
de 20% da populacdo!. O tratamento cirlrgico apresenta tendéncia crescente,
com melhora clinica significativa®~’. Entretanto, as falhas na cicatrizacdo s&o
frequentes variando de 4 a 94%2° na literatura, apresentando uma média de
27% em uma revisdo sistematical®. O tratamento de lesGes extensas e
irreparaveis do manguito rotador é ou irreparaveis do manguito rotador é
particularmente desafiador pois o reparo e a sua consequente cicatrizagdo sao
dificultados pela retracdo tendinea, atrofia muscular e degeneracéo gordurosa®®
-11,12—14_

Varias técnicas cirurgicas foram desenvolvidas para o tratamento dessas
lesdes, como o reparo parcial do manguito rotador!®, transferéncias musculares
(grande dorsal'®; trapézio inferior!’” e a artroplastia reversal®. Apesar das
diversas opgdes, ainda ndo ha uma técnica ideal para o tratamento das roturas
extensas do tend&o supraespinal. As transferéncias musculares do grande
dorsal e trapézio inferior sdo mais indicadas nos pacientes com perda de forca
da rotacgdo lateral devido a associacdo da rotura do infraespinal®®. Entretanto, as
transferéncias apresentam resultados inconsistentes e sua indicacédo para as
roturas isoladas do supraespinal sdo controversas!®19-21 A artroplastia reversa
também vem sendo utilizada frequentemente em pacientes com lesdes extensas
do manguito rotador, principalmente em paciente que apresentam
pseudoparalisia. Entretanto, esse procedimento deve ser indicado com cautela

em pacientes jovens pois apresenta resultados inferiores quando comparados a
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populacdo idosa?’?* e ainda apresenta um indice relativamente grande de
complicacdes?>2°.

Mihata et al. (2013, 2016)%°3° descreveram um procedimento para a
reconstrucdo da capsula superior (RCS), visando restaurar a estabilidade
superior da articulagdo glenoumeral e, assim, reestabelecer a funcdo do
manguito rotador remanescente, em pacientes com lesGes extensas e
irreparaveis do tendao supraespinal. Nesse procedimento cirdrgico, um enxerto
é fixado medialmente na regido superior da glenoide e lateralmente no tubérculo
maior do Umero, além de ser realizada uma sutura entre 0 enxerto e o tendao
infraespinhal. Estudos biomecénicos e clinicos demonstraram a eficacia do
procedimento para a melhora funcional do ombro, além de demonstrarem alta
taxa de cicatrizacdo do enxerto20:21.31.32,

Originalmente, a técnica utiliza a fascia lata autéloga como enxerto?°. Com
0 objetivo de diminuir a morbidade causada ao paciente e o tempo cirurgico, o
enxerto de derme humana acelularizada ganhou popularidade nos Estados
Unidos da América®:. Entretanto, a derme humana apresenta desvantagem
biomecanica quando comparada a fascia lata®* e sua comercializagcdo ainda ndo
foi liberada no Brasil pela agéncia nacional de vigilancia sanitaria (ANVISA),
impossibilitando a utilizacdo desse material em nosso pais. Até 0 momento,
nenhum estudo clinico utilizou o aloenxerto de fascia lata para RCS. A utilizacdo
desse enxerto apresentaria algumas vantagens, entre elas: diminuicdo da
morbidade causada ao paciente; menor tempo cirdrgico e resisténcia adequada
do enxerto®*. O fato de apresentar tais vantagens somado a seguranca clinica
na utilizacdo de aloenxerto jA comprovada em outras cirurgias ortopédicas®® nos

motivou para a realizacdo deste estudo. Além disso, nossa instituicdo possui
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banco de tecidos devidamente cadastrado e habilitado para fornecer o material

necessario, proporcionando uma situagao ideal para a realizagcéo do projeto.
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2 OBJETIVOS

O objetivo primério do estudo é avaliar o resultado clinico da RCS,
utilizando aloenxerto de fascia lata, através da escala “American Shoulder and
Elbow Surgeons” (ASES)? realizada aos 12 meses de pds-operatorio.

Os objetivos secundarios sdo: avaliacdo clinica através das escalas
UCLA?®’, Constant-Murley38 e SANE?®®; avaliar a cicatrizacdo do enxerto pela
ressonancia magnética aos 6 meses de pds-operatorio e relatar as

complicagodes.

Rodrigo Alves Beraldo
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3 REVISAO DA LITERATURA

3.1 Aspectos epidemiolédgicos e classificagfes das roturas do manguito

rotador

3.1.1 Aspectos epidemioldgicos

Codman e Akerson?, em 1931, observam roturas do tenddo do
supraespinal em 39% dos casos, apos a disseccdo de 100 ombros.

Keyes*', em 1933, apods dissecar 73 ombros, demonstra 19% de roturas
completas do supraespinal.

Ozaki et al.#?, em 1988, relatam 34% de rupturas parciais e 13% de roturas
completas do manguito, apds a dissec¢édo de 200 ombros.

Yamamoto et al.!, em 2010, observam a prevaléncia das roturas do
manguito rotador em 20% das pessoas e a frequéncia aumenta com a idade,
chegando a 50% nos habitantes acima de 80 anos. Os autores demonstram essa
prevaléncia ap6s um estudo epidemioldgico transversal realizado no Japao
numa amostra de 683 habitantes (1366 ombros).

Jeong et al.*3, em 2017, demonstram uma prevaléncia de 4% de roturas
completas do manguito rotador, ap6s uma avaliagdo de 486 voluntarios
assintoméaticos, através da realizacdo de exame ultrassonografico. Além disso,
0s autores constatam que idade avancada, Diabetes Mellitus e tabagismo séo

fatores de risco para rotura do manguito.
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Ensor et al.**, em 2013, analisam o nimero de reparos do manguito
rotador realizados no estado de Nova lorque, no periodo de 1995 a 2009, e
descrevem um aumento de 238%.

Malavolta et al.*>, em 2017, observam um aumento de 238% nos reparos

do manguito rotador realizados no Brasil, entre 2003 e 2015.

3.1.2 Classifica¢oes

Cofield!!, em 1985, classifica as roturas completas do manguito rotador
com relacdo a sua extensado, sendo divididas em: pequenas (<lcm); médias
(entre 1 e 3 cm); grandes (entre 3 e 5 cm) e extensas ou irreparaveis (>5 cm).

Patte*®, em 1990, classifica as roturas de acordo com sua extensdo nos
planos coronal e sagital, presenca de atrofia muscular e integridade da cabeca
longa do musculo biceps braquial.

Gerber et al.*’, em 2000, classificam as roturas do manguito rotador de
acordo com o numero de tendbes rompidos. Os autores definem como "lesdes
irreparaveis” aquelas que acometem dois ou mais tendées do manguito rotador.

Davidson e Burkhart*®, em 2010, descrevem 4 padrdes de rotura ao
observarem sua geometria, método de reparo e progndéstico. Sendo, lesdes do
tipo 1: em crescente; tipo 2: lesées em "L", "L invertido" ou "U"; tipo 3: lesGes
extensas com dimensfes maiores do que 2x2 cm nos planos coronal e sagital;
tipo 4. presenca de artropatia do manguito rotador. Os autores observam que

lesGes dos tipos 1 e 2 apresentam bom prognéstico apoés realizacéo do reparo.
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3.2 Opcbes de tratamento cirurgico para roturas extensas do manguito

rotador

3.2.1 Desbridamento e reparo parcial

Burkhart et al.', em 1994, realizam reparo parcial de roturas irreparaveis
em 14 pacientes. Os autores concluem que a técnica restaura as forcas que
atuam no ombro de forma semelhante a uma "ponte suspensa" e que iSsO
proporciona melhora da dor e fungdo do membro.

Rockwood et al.*, em 1995, realizam desbridamento e descompressao
subacromial associados a acromioplastia em 53 roturas irreparaveis do manguito
rotador com um seguimento médio de 6 anos e meio. Os autores concluem que
esse tratamento pode levar ao alivio da dor e melhora da fungdo dos pacientes.

Duralde e Bair®°, em 2005, demonstram 33% de resultados razoaveis ou
ruins apés uma andlise retrospectiva de 24 pacientes submetidos ao reparo
parcial do manguito rotador. Entretanto, 92% dos pacientes se dizem satisfeitos
apos o procedimento.

Berth et al.>!, em 2010, realizam um estudo prospectivo e randomizado
comparando desbridamento cirargico e reparo parcial nas roturas extensas do
manguito rotador em 42 pacientes divididos em 2 grupos (desbridamento versus
reparo parcial). Ambos 0s grupos apresentam melhora estatisticamente
significante apos o procedimento. Entretanto, os pacientes submetidos ao reparo

parcial apresentam melhores escalas funcionais.
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Kim et al.>?, em 2012, demonstram melhora estatisticamente significante
apos uma avaliagdo retrospectiva de 27 pacientes com rotura extensa do
manguito rotador submetidos ao reparo parcial em um seguimento poés-
operatdrio médio de 41 meses.

Shon et al.’, em 2015, analisam retrospectivamente 31 pacientes
submetidos ao reparo parcial do manguito rotador. Apesar de melhora inicial dos
parametros avaliados, cerca de metade dos pacientes apresentam piora
estatisticamente significante nos niveis de satisfacdo e escalas apos 2 anos de
seguimento.

Di Benedetto et al.>*, em 2017, avaliam 74 pacientes apés um reparo
parcial do manguito rotador, entre 2006 e 2014, dividindo-os em dois grupos:
grupo A com 6,5 anos de seguimento e grupo B com 3 anos de seguimento. Os
autores descrevem diferenca estatisticamente significante entre 0os grupos na
avaliacdo do escore e de Constant, sendo que o grupo B apresenta melhores
resultados. Portanto, eles concluem que, com o passar dos anos, os resultados
do reparo parcial apresentam uma tendéncia a piorar em relagdo aos resultados
iniciais.

Malahias et al.>®, em 2019, realizam uma revisao sistematica com um total
de 643 paciente submetidos a reparo parcial e publicam uma taxa de 49% de

falha estrutural do reparo avaliado através de exames de imagem.
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3.2.2 Transferéncias musculares

Gerber®®, em 1992, realiza um estudo retrospectivo de 16 pacientes
submetidos a transferéncia do grande dorsal para tratamento de roturas
irreparaveis do manguito rotador com uma média de 33 meses de seguimento.
O autor conclui que o procedimento é uma alternativa valiosa em pacientes com
lesBes posterossuperiores.

Warner e Parsons®’, em 2001, realizam estudo comparativo entre
transferéncia muscular primaria e transferéncia apés falha na tentativa de reparo
de roturas extensas do manguito rotador, utilizando o grande dorsal. Os autores
demonstram melhores resultados nas transferéncias primarias.

Gerber et al.’®, em 2006, em um estudo retrospectivo de 69 roturas
extensas do manguito rotador tratadas com transferéncia do grande dorsal,
observam uma melhora estatisticamente significante das escalas avaliadas.
Entretanto, pacientes com a rotura associada do subescapular apresentam
resultados ruins. Os autores contraindicam esse procedimento em pacientes que
apresentam rotura do subescapular.

Namdari et al.’®, em 2012, concluem, apds revisdo sistematica, que
pacientes submetidos a transferéncia do grande dorsal apresentam melhora da
funcdo do ombro, amplitude de movimento, forca e alivio da dor. Apesar disso,
0os autores afirmam que paciente e meédico ndo devem esperar resultado
funcional "normal” e alivio completo da dor apos o procedimento.

Gerber et al.®®, em 2013, descrevem bons resultados em 57 roturas
tratadas com transferéncia do grande dorsal em pacientes com seguimento

minimo de 10 anos. Entretanto, resultados piores foram demonstrados em
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pacientes com lesao associada do subescapular e degeneragédo gordurosa do
redondo menor.

Axe®% em 2016, afirma, em um artigo de revisdo, que a transferéncia do
grande dorsal deve ser indicada para pacientes jovens e ativos, com roturas
posterossuperiores irreparaveis, sem rotura do subescapular, sem
pseudoparalisia, sem artrose glenoumeral e com bom funcionamento do redondo
menor. Além disso, o autor relata que a transferéncia do trapézio inferior € mais
anatomica e apresenta resultados promissores.

Elhassan et al.'’, em 2016, descreve bons resultados em 33 pacientes
com roturas posterossuperiores irreparaveis, submetidos a transferéncia do
trapézio inferior em um seguimento médio de 47 meses, principalmente em
pacientes que apresentam elevacao pré-operatdria acima de 60°.

Clark e Elhassan®!, em 2018, realizam um estudo de reviséo de literatura
e concluem que a transferéncia muscular para o tratamento de roturas
irreparaveis do manguito rotador € um procedimento seguro que proporciona

alivio da dor e melhora da funcédo. Entretanto, a selecao adequada do tendéo

doador € crucial para o sucesso do procedimento.

3.2.3 Artroplastiareversa do ombro

Grammont e Baulot®?, em 1993, desenvolvem um modelo de artroplastia
reversa semiconstrita para fornecer um fulcro estavel para a articulagédo
glenoumeral em pacientes portadores de osteoartrose e roturas irreparaveis do

manguito rotador.
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Sirveaux et al.%3, em 2004, descrevem resultados inicialmente promissores
ap0s uma revisao de 77 pacientes submetidos a 80 artroplastias reversas com
uma média de 44 meses de seguimento. Entretanto, os autores concluem que
esse procedimento deve ser reservado para pacientes com idade avancada.

Simovitch et al.®4, em 2007, concluem que graus avancados de
degeneracgdo gordurosa do musculo redondo menor comprometem o resultado
clinico em pacientes submetidos a artroplastia reversa do ombro para tratamento
de artropatia do manguito rotador ou pseudoparesia em pacientes com roturas
irreparaveis do manguito rotador.

Lévigne et al.®®, em 2008, avaliam 327 casos de artroplastia reversa do
ombro realizadas entre 1991 e 2003 com uma média de 47 meses de
seguimento. Os autores concluem que 62% dos pacientes apresentam contato
entre o polietileno e a escapula e que essa alteracao pode ser diagnosticada nos
primeiros meses apos o procedimento cirdrgico.

Ladermann et al.?®, em 2011, realizam uma avaliacdo em pacientes
submetidos a artroplastia total e reversa do ombro e demonstram um risco 11
vezes maior de lesdes neuroldgicas periféricas apos realizacdo da artroplastia
reversa.

Crosby et al.?5, em 2011, avaliam 400 paciente apés a realizacdo de
artroplastia reversa do ombro e observam 22 (5%) fraturas de escapula. Os
autores concluem que essa complicacdo é relativamente comum apés tal
procedimento.

Muh et al.??, em 2013, realizam um estudo multicéntrico revisando 67
casos de artroplastia reversa realizadas em pacientes jovens, com uma média

de idade de 52,2 anos. Os autores demonstram melhora funcional dos pacientes.
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Entretanto, a satisfacdo pOs-operatéria € menor nesse grupo, quando
comparada a pacientes com idade mais avancgada.

Hartzler et al.?3, em 2015, demonstram que pacientes jovens tém maior
risco de apresentarem resultados funcionais ruins apés a artroplastia reversa do
ombro.

Petrillo et al.?’, em 2017, realizam uma revisdo sistematica para avaliacdo
da artroplastia reversa em pacientes com roturas irreparaveis ou artropatia do
manguito rotador. Os autores concluem que o procedimento restaura o
movimento e melhora a dor. Entretanto, complicagdes sdo observadas em uma
alta porcentagem de pacientes (17%).

Ernstbrunner et al.?8, em 2017, publicam um estudo prospectivo com
seguimento médio de 11,7 anos apés a artroplastia reversa para tratamento de
roturas irreparaveis do manguito rotador em pacientes com idade inferior a 60
anos. Apesar de relatarem bons resultados clinicos, os autores demonstram que
39% dos pacientes apresentam uma ou mais complicagoes.

Lopiz et al.?°, em 2018, realizam um estudo prospectivo com seguimento
de 6 meses para avaliar lesGes neuroldgicas apOs a artroplastia reversa do
ombro. Os autores concluem que essas lesfes tém uma incidéncia muito maior
do que o esperado e que lesdes do nervo supraescapular apresentam pior
prognaostico.

Friedman et al.?*, em 2018, realizam avaliacdo de 660 pacientes
submetidos a artroplastia reversa do ombro. Os autores demonstram que
pacientes com idade avancada apresentam melhores resultados funcionais em

relacdo aos mais jovens.
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3.3 Reconstrugado da capsula superior

3.3.1 Descricdo datécnica cirargica

Mihata et al.*°, em 2012, descrevem, em estudo biomecanico com
cadaveres, a reconstrucdo da capsula superior do ombro. Apés realizar a
retirada do tenddo supraespinal, € observado um aumento importante da
translacdo superior da cabeca do Umero causando instabilidade articular. Os
autores descrevem a fixacdo de enxerto de fascia lata com a utilizacdo de duas
ancoras na regido superior da glenoide, para fixagdo medial, e duas ancoras na
tuberosidade maior utilizando a técnica de fileira simples. Apds o procedimento,
observa-se a reducdo da translacao superior da cabeca do imero e reducao da
pressdo de contato subacromial.

Mihata et al.?°, em 2013, descrevem a técnica em estudo clinico
retrospectivo em 24 casos de pacientes operados entre 2007 e 2009. Nessa
descricéo, os autores realizam a fixacao lateral do enxerto na tuberosidade maior
utilizando a técnica de fileira dupla para maior estabilidade do enxerto. Além
disso, é descrita a realizacao de sutura entre o enxerto de fascia lata e o musculo
infraespinal. O procedimento é totalmente realizado por via artroscopica.

Gracitelli et al.®¢, em 2019, descrevem a técnica de RCS com utilizacéo de

aloenxerto de fascia lata proveniente de banco de tecidos.
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3.3.2 Opcgdes de enxerto

Mihata et al.?°, em 2012, descrevem a técnica da RCS com a utilizacédo de
enxerto da fascia lata retirada do préoprio paciente. O enxerto é dobrado para se
obter uma espessura entre 6 e 8 mm.

Petri et al.%’, em 2015, descrevem a RCS do ombro com utilizacédo de
enxerto de derme humana acelularizada (ArthroFlex; Arthrex) com espessura de
3 mm.

Hirahara e Adams®8, em 2015, utilizam um enxerto de derme humana
acelularizada (ArthroFlex; Arthrex) com espessura de 3,5 mm em sua descricéo
da técnica.

Adams et al.®°, em 2016, descrevem a técnica cirlrgica para RCS com
utilizagéo de enxerto de derme humana acelularizada (ArthroFlex; Arthrex) com
3 mm de espessura.

Kim et al.”, em 2018, descrevem a técnica de RCS "in situ" utilizando o
tenddo da cabeca longa do biceps (CLB). Nesse procedimento, os autores
realizam a tenotomia da CLB na altura da tuberosidade maior e a fixam com
utiizacdo de &ancoras mantendo a origem do tenddo no tubérculo

supraglendideo.

3.3.3 Estudos biomecanicos

Mihata et al.3°, em 2012, realizam um estudo biomecanico em cadaver

para avaliacdo da translacdo superior do Umero e pressdo de contato
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subacromial em 5 situacfes diferentes. A conclusdo é de que a estabilidade
superior do ombro € parcialmente restaurada quando o enxerto é fixado no
tenddo remanescente e na tuberosidade maior. Entretanto, quando o enxerto é
fixado na regido superior da glenoide e na tuberosidade maior, a estabilidade
superior € totalmente restaurada, diminuindo a translagéo superior da cabec¢a do
amero e reduzindo a presséo de contato subacromial.

Ishihara et al.”t, em 2014, avaliam o papel da capsula superior do ombro
na estabilidade passiva da articulacdo em modelos biomecéanicos realizados em
cadaver. Os autores demonstram que a capsula superior da articulagdo
glenoumeral tem papel importante na estabilidade passiva do ombro. Uma les&o
pequena da capsula aumenta a translacdo inferior e anterior do ombro.
Entretanto, uma lesdo grande, comum em roturas irreparaveis do manguito
rotador, aumenta a translacao glenoumeral em todas as direcoes.

Mihata et al.®?, em 2016, demonstram em estudo biomecéanico que a
realizacdo de acromioplastia ap6s RCS do ombro diminui a area de contato
subacromial sem aumentar a pressao nesse espaco. Isso pode diminuir o risco
de abraséo e laceracao do enxerto.

Mihata et al.”?, em 2016, realizam um estudo biomecéanico em cadaver e
demonstram que a fixagdo do enxerto de fascia lata deve acontecer em 30° de
abducdo da articulagédo glenoumeral. Além disso, os autores demonstram que
enxertos com espessura de 8 mm sdo mais resistentes do que enxertos com 4
mm de espessura.

Mihata et al.?!, em 2016, realizam um estudo biomecanico em ombros de
cadaver e demonstram que a sutura entre o enxerto de fascia lata e o tendao

infraespinal restaura completamente a estabilidade da articulagdo. Entretanto, a
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realizacdo da sutura entre o enxerto e o tendao subescapular n&o acrescenta
estabilidade a articulagdo do ombro.

Mihata et al.3*, em 2017, realizam um estudo em cadaver, comparando a
RCS utilizando aloenxerto de fascia lata e enxerto de derme humana
acelularizada. Apés avaliagdes biomecénicas, os autores concluem que ambas
as técnicas restauram a pressao de contato subacromial e a forga na regiao
superior da articulagcdo. Entretanto, apenas a RCS, utilizando enxerto de fascia
lata, evita completamente a translacdo superior da cabeca do imero. Os autores
concluem que essa diferenca existe devido a alta flexibilidade do enxerto dermal

acelularizado em comparacao a fascia lata.

3.3.4 Estudos clinicos

Mihata et al.?°, em 2013, realizam uma série de casos retrospectivos de 24
ombros (23 pacientes) submetidos & RCS com autoenxerto de fascia lata. Apds
uma média de 34,1 meses de seguimento, os autores demonstram melhora
significativa na avaliacéo da escala ASES, com valor médio aumentando de 23,5
para 92,9 (p<0,0001). Além disso, também ¢é demonstrado um ganho
estatisticamente significativo na elevacéo ativa (84° para 148°), rotacao externa
(26° para 40°) e aumento do espaco acromioumeral (4,6 mm para 8,7 mm).
Nenhum paciente apresenta progressdo da osteoartrite ou da degeneracao
gordurosa em comparagao aos exames pré-cirargicos. A taxa de cicatrizacéo do

enxerto é de 83,3%. Os autores concluem que a RCS é uma alternativa confiavel

para tratamento de roturas irreparaveis do manguito rotador.
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Mihata e Lee’, em 2015, publicam um estudo clinico retrospectivo
avaliando 72 ombros (em 70 pacientes) com rotura irreparavel do supraespinal,
sem sinais de osteoartrose glenoumeral, submetidos a RCS entre 2007 e 2013.
O estudo foi realizado com autoenxerto de fascia lata, apresentando espessura
entre 6 e 10 mm, fixado com duas ancoras na glenoide e dupla fileira na
tuberosidade maior. Ap6s seguimento médio de 30,5 meses, 0s autores
demonstram melhora da escala ASES de 31,3 para 92,8 (p<0,00001); aumento
de 55,6° na elevacéo (97,1° para 152,7°; p<0,001); ganho de 14,8° na rotacao
externa (28,2° para 43°, p<0,01); ganho de 3 vértebras na rotacao interna (L4
para L1; p<0,01). Em relagdo as avalia¢cdes radiogréficas, ocorre aumento da
distancia acromioumeral de 4,5 mm para 9,5 mm em média (p<0,00001) e taxa
de 93% de cicatrizacdo do enxerto. Tanto a escala ASES quanto o arco de
movimento s&o estatisticamente melhores nos pacientes em que houve
cicatrizacdo do enxerto em comparagdo aos pacientes cujo enxerto nao
cicatrizou ou rompeu durante o tratamento. Os autores concluem que a RCS é
uma alternativa viavel para o tratamento de lesfes irreparaveis do manguito
rotador em pacientes sem osteoartrose glenoumeral.

Hirahara et al.”#, em 2017, publicam uma série de 9 casos de pacientes
submetidos ao reparo artroscopico da capsula superior com enxerto humano de
derme acelularizada. Apés seguimento minimo de 2 anos, 0s pacientes
demonstram melhora na escala ASES de 43,5 para 86,4 (p<0,00002), melhora
da escala visual analdgica da dor (EVA), passando de 6,24 para 0,38
(p<0,00002) e aumento do espaco acromioumeral de 4,5 mm para 7,6 mm

(p<0,05). Os autores relatam que o procedimento realizado apresenta bons
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resultados clinicos e € uma boa alternativa para o tratamento de roturas
irreparaveis do manguito rotador.

Lee et al.”>, em 2018, publicam uma série de casos com 36 pacientes e
seguimento médio de 24,8 meses. Apos a realizacdo de RCS utilizando a técnica
de fixacao lateral em fileira simples, os autores demonstram melhora com
relevancia estatistica nas escalas ASES e Constant-Murley. Com taxa de 64%
de cicatrizacao, os autores concluem que a distancia acromioumeral alcancada
apos o procedimento pode influenciar o resultado final.

Deard et al.”®, em 2018, realizam um estudo multicéntrico e avaliam 59
pacientes submetidos a reconstrucao artroscopica da capsula superior com
utilizacdo de enxerto de derme acelularizada e seguimento minimo de 1 ano. A
média de idade dos pacientes é de 62 anos. Como resultados, os pacientes
apresentam melhora na escala ASES (43,6 para 77,5) e na escala SVV (35 para
76,3), ambos com p<0,001; diminuicdo na pontuacdo da EVA (5,8 para 1,7
p<0,001); melhora na flexdo anterior do ombro (130° para 158°) e rotacdo
externa (36° para 45° com p<0,001 para ambos. Entretanto, a taxa de
cicatrizacdo do enxerto foi de 45% (9 em 20) nos pacientes submetidos a
ressonancia magnética apés a cirurgia. Os autores observam uma taxa de
74,6% de sucesso no tratamento realizado. Entretanto, eles concluem que
indicacbOes precisas devem ser respeitadas e que a taxa de cicatrizacdo do
enxerto é baixa.

Pennington et al.”’, em 2018, realizam uma andlise retrospectiva de 88
casos de reconstrucdo artroscopica da capsula superior utilizando enxerto de
derme humana acelularizada. Apds seguimento minimo de 1 ano, através de

analise funcional e radiologica, demonstra-se melhora na escala ASES de 52
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para 82 pontos (p<0,005); diminuicdo na EVA de 4,0 para 1,5 pontos (p<0,005);
aumento do espacgo acromioumeral de 7,1 mm para 9,7 mm (p<0,49) e taxa de
90% de satisfacdo dos pacientes. Os autores concluem que o procedimento
reduz a dor e melhora a funcdo do ombro além de manter estavel o tamanho do
espaco subacromial.

Mihata et al.”®, em 2018, avaliam 100 pacientes submetidos a RCS entre
2007 e 2014 para avaliacdo da taxa de retorno ao esporte e ao trabalho bracal.
Todos o0s 26 pacientes que praticavam algum tipo de esporte antes do
procedimento retornam com a mesma intensidade apos a RCS. Além disso, 0s
32 pacientes que realizavam trabalho bracal retornam as suas atividades apos o
procedimento cirdrgico. Os autores também demonstram que a escala ASES e
a elevacao do membro aumentam de maneira significativa no grupo que pratica
esporte em relagcdo ao grupo sedentario (97 versus 91 pontos; p<0,02 e 160°
versus 146°; p<0,04 respectivamente). Conclui-se que ha altas taxas de retorno
ao esporte recreacional e trabalho bracal nos pacientes submetidos a
reconstrucdo da capsula superior com utilizacdo do autoenxerto de fascia lata.

Lim et al.”?, em 2019, avaliam 31 paciente ap6s RCS com autoenxerto de
facia lata e fixagc&o lateral com técnica em fileira dupla, com média de 15 meses
de seguimento. Os autores demonstram melhora com relevancia estatistica nas
escalas ASES e Constant-Murley, além de melhora na amplitude de movimento.
A taxa de nao cicatrizacdo do enxerto, apds avaliagdo por ressonancia
magnética, € de 29% com maior incidéncia localizada na ancora medial da
fixacdo em fileira dupla da tuberosidade maior.

Burkhart et al.?%, em 2019, demonstram reverséo de pseudoparalisia em

9 de 10 paciente submetidos a RCS com enxerto de derme acelularizada e
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fixacdo lateral com fileira dupla. A taxa de cicatrizacdo observada € de 70%. Os
autores concluem que a RCS pode ser uma alternativa a artroplastia reversa em
pacientes com lesao irreparavel do manguito rotador, sem sinais de artropatia e

gque apresentem pseudoparalisia.

3.3.5 Revisfes sistematicas

Ekhtiari et al.8%, em 2019, publicam uma reviséo sistematica apds andlise
de 58 estudos e 304 pacientes. Nenhum estudo com nivel de evidéncia 1 foi
encontrado e 95% dos estudos sdo de nivel 4 ou 5. Houve melhora da escala
ASES de 44,2 para 84,8 e a média da escala visual analdgica de dor caiu de 5,0
para 1,5. A média da distancia acromioumeral subiu de 6,5 para 8,4mm. O indice
de complicacdes é de 13,4% com necessidade de novo procedimento cirdrgico
em 4,3% dos casos. Os autores concluem que, apesar da falta de estudos com
melhor nivel de evidéncia, a RCS é um procedimento promissor para melhora
clinica e radiolégica dos pacientes.

Sochacki et al.82, em 2019, publicam uma revisdo sistematica de 6 artigos
relacionados a RCS. Apéds andlise dos escores, amplitude de movimento,
cicatrizacdo e complicacbes, os autores concluem que a RCS €& um
procedimento que apresenta melhora estatisticamente significante dos
parametros clinicos, com baixo indice de complicacbes e alta taxa de
cicatrizacdo do enxerto (85,8%).

Catapano et al.®3, em 2019, revisam 350 pacientes submetidos a RCS com

uma média de 60 anos e seguimento médio de 20,6 meses. Escores clinicos e
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a amplitude de movimento demonstram melhora estatisticamente significante em
todos os estudos. A taxa de ndo cicatrizagcdo do enxerto encontrada varia entre
3,4% e 36,1%. Os autores concluem que a RCS se mostra efetiva em avaliacdo
de curto periodo. Entretanto, estudos com tempo de seguimento prolongado
ainda se fazem necessarios para avaliagdo do sucesso desse procedimento.
Makovicka et al.®*, em 2019, publicam uma revisdo sistematica apds
andlise de 8 estudos biomecéanicos e 9 estudos clinicos de RCS. Os autores
concluem que o efeito estabilizador promovido pela RCS aparentemente
proporciona uma melhora clinica nos pacientes submetidos ao procedimento.
Entretanto, mais estudos sdo necessarios para melhor definicdo das indicagdes,

limitagc6es e técnica cirurgica ideal.

Rodrigo Alves Beraldo



4. METODOS

Rodrigo Alves Beraldo



25

Métodos

4  METODOS

4.1 Desenho do estudo

Um total de 15 pacientes foram submetidos a reconstrucdo da capsula
superior em uma coorte prospectiva. Os pacientes foram atendidos pelo Grupo
de Ombro e Cotovelo do Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das
Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (IOT -

HCFMUSP).

4.2 Aprovacgdo na comissao de ética e termo de consentimento

Este estudo foi aprovado pela Comisséo de Etica para Anélise de Projetos
de Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de S&o Paulo, com nimero de parecer 1.865.871 (Anexo A).

A todos os pacientes selecionados foi explicado o motivo da pesquisa por
uma assistente de pesquisa ndo envolvida com o tratamento e foi oferecida a
opcao de participacdo ou ndo. Todos 0s participantes assinaram o termo de
consentimento livre e esclarecido que explica detalhadamente em termos leigos
0s objetivos do trabalho, sendo assegurada a opcao de abandonar a participacéo

na pesquisa, sem prejuizo da assisténcia medica (Apéndice A).
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4.3 Populacao estudada

Os pacientes foram avaliados por 4 médicos especialistas em Cirurgia do
Ombro e Cotovelo do IOT-HCFMUSP antes da incluséo no protocolo. As

cirurgias foram realizadas na mesma instituicdo e pelo mesmo cirurgido do

grupo.

4.3.1 Critérios de incluséao

Foram incluidos no estudo pacientes com o diagnéstico de rotura do

manguito rotador com as seguintes caracteristicas:

o Minimo de 6 meses de tratamento conservador;

o Rotura extensa e irreparavel do tenddo supraespinal associada ou
ndo a lesdo do tendao infraespinal;

o Degeneracao gordurosa do musculo supraespinal, classificada por
ressonancia magnética pré-operatoria, de acordo com Goutallier et
al.12 (1984), como grau 2, 3 ou 4;

o Presenca de rotacao externa, realizada de maneira ativa, além de 0°.
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4.3.2 Critérios de nédo inclusao

o Lesdo de espessura total e extensdo completa do tenddo do
subescapular, com degeneracéo gordurosa dos tipos 3 e 4, descritos
por Goutallier et al.? (1984);

o Pacientes com artropatia do manguito rotador, avaliada por
radiografia, com grau 5 da classificacdo de Hamada et al.® (1990);

o Leséo do plexo braquial ou do nervo axilar;

o Sequela de fraturas da extremidade proximal do Umero;

o Infecc@o ativa ou prévia no ombro acometido;

o Pacientes com incapacidade para compreender 0s questionarios pré-

operatorios.

4.3.3 Critérios de exclusao

o Presenca de rotura reparavel, sem tensdo, do supraespinal, notada
durante o procedimento cirargico;

o Presenca de rotura irreparavel do subescapular e/ou do infraespinal.
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4.4 Intervencéao

441 Anestesia

A anestesia consistiu em um blogueio interescalénico com marcaina

associado a anestesia geral.

4.4.2 Posicionamento

Os procedimentos foram realizados com o0 paciente posicionado em

decubito lateral, com o membro abduzido em 30° sob tragdo cutanea.

4.4.3 Assepsia, antissepsia e antibioticoprofilaxia

Os pacientes receberam antibioticoproflaxia com Cefazolina 1g de 8 em 8

h, por um periodo de 24 h, sendo a primeira dose ministrada 30 minutos antes

do inicio da cirurgia (no inicio da indug&o anestésica).

4.4.4 Enxerto

Foram utilizados aloenxertos de fascia lata do banco de tecidos do 10T —

HCFMUSP, seguindo o protocolo padrao da instituicdo para a coleta.
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4.45 Procedimento cirdrgico

O procedimento seguiu as etapas descritas por Mihata et al. 202%72 (2013,
2016). Inicialmente foi realizada a avaliagao das estruturas intra-articulares com
a Otica introduzida no portal posterior e confeccionado o portal anterior através
do intervalo dos rotadores para realizar o tratamento de possiveis lesdes, como
lesBes labrais e reparo do subescapular quando necessario, além disso foi
realizado a tenotomia da cabeca longa do biceps em todos os pacientes. Apos
a etapa inicial, o artroscopio foi introduzido no espa¢o subacromial e o portal
lateral foi confeccionado para realizagcéo da bursectomia e acromioplastia. Nos
casos em que o tenddo do supraespinal foi reparavel sem tenséo, os pacientes
foram excluidos do estudo. Apés a confirmacao da irreparabilidade do tend&o, o
procedimento de reconstrucdo da capsula superior foi iniciado.

A primeira etapa consistiu no preparo da regiao superior da glenoide e da
tuberosidade maior e na confeccdo dos portais acessorios. Foram feitos dois
portais para a insercdo das ancoras no tubérculo maior, anterossuperior e
posterossuperior. Também foi feito o portal de Neviaser, na bissetriz entre a
interseccao da clavicula e a espinha da escapula. Esse portal permite a inser¢cao
da ancora posterior na glenoide e permite a tracdo do enxerto por um sistema
de dupla polia. Eventualmente, foi necessario um portal posterossuperior medial,
com 3 cm medial e 1 cm inferior ao angulo posterolateral do acrémio, para a
insercao da ancora posterior da glendide. Nos casos em que o portal de Neviaser
nao permite um angulo de ataque adequado, a ancora anterior da glenoide foi
introduzida através do portal anterior. A mensuracdo da distancia entre as

ancoras foi realizada com um fio inabsorvivel inserido na articulacdo, como

Rodrigo Alves Beraldo



30

Métodos

demonstrado na Figura 1. Todas as ancoras utilizadas foram de 5 mm, metalicas

e duplamente carregadas.

Figura 1 - Descricdo das distancias mensuradas para a confeccdo do enxerto. A:
anterior; P: posterior; M; medial; L: lateral
Fonte: Gracitelli et al., 2018%

A sequir, foi realizado o preparo do enxerto. Foi adotado como tamanho
padrdo as medidas de 4 cm de largura e 5,5 cm de comprimento, além disso o
enxerto foi dobrado de 3 a 4 vezes, para atingir uma espessura de 6 a 8 mm

(Figura 2).
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Figura 2 — Aloenxerto de fascia lata com espessura de 8 mm

Realizamos suturas com fio inabsorvivel nimero 2-0 ao redor das bordas
do enxerto e mais duas suturas em sua regido central para evitar seu
deslizamento. As distancias entre as ancoras, medidas previamente, foram
usadas para determinar o local da passagem dos pontos no enxerto. Também
foram passados dois fios inabsorviveis na borda posterior do enxerto para o
reparo do tendao do infraespinal no enxerto, presos com um né espesso, que

impede o seu escorregamento (Figura 3).
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Figura 3 — Aloenxerto de fascia lata preparado com fios provisérios respeitando as
medidas realizadas de maneira artroscopica

A etapa seguinte consistiu na fixacdo do enxerto na glenoide realizando
uma sutura "por fora" em dupla polia, o enxerto foi tracionado pelos fios das
ancoras para o portal medial de "Neviaser" e suturado medialmente com dois
pontos simples e um ponto em "U" da polia dupla. A sutura lateral foi realizada
com dois pontos em polia dupla e um ponto simples. O reparo da margem lateral
do enxerto foi realizado com o maximo de tenséo possivel. Apds a fixacdo do
enxerto, duas suturas simples foram realizadas entre 0 mesmo e o tendao do

infraespinal, que foi reparado no tubérculo maior, quando lesado®® (Figura 4).
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Figura 4 — Aspecto final da reconstrugdo da capsula superior com aloenxerto de fascia
lata
Fonte: Gracitelli et al., 20185

4.5 Seguimento pés-operatério

Apbs o procedimento cirargico, os pacientes foram imobilizados por meio
de uma tipoia com almofada abdominal. Foi utilizado um esquema padronizado
de analgesia endovenosa, durante a internacdo, constituido por Dipirona 1000
mg a cada 6 h e Tramadol 100 mg a cada 8 horas. Os pacientes foram mantidos
internados por no minimo 24 h. Apds esse periodo, a alta hospitalar dependeu

das condicdes clinicas do paciente.
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O primeiro retorno foi realizado entre o sétimo e o décimo quarto dia pés-
operatorio, quando foi feita a avaliacdo da ferida operatoria e o registro das
gueixas clinicas. Os pontos foram retirados a partir do décimo dia pos-operatoério.
Os demais retornos ocorreram em 6 semanas, 3 meses, 6 meses e 12 meses.
Retornos adicionais foram realizados de acordo com a necessidade de cada
paciente.

A reabilitacdo seguiu 0 mesmo protocolo do reparo do manguito rotador.
Os pacientes foram orientados a permanecer usando a tipoia com almofada
abdominal por 6 semanas, mas foram estimulados a retira-la durante o dia para
a higiene pessoal. O protocolo de fisioterapia foi 0 mesmo para todos os
pacientes operados, independentemente das variaveis pré-operatorias. Apos 4
semanas, os pacientes foram submetidos a movimentacéo passiva e, na sexta
semana, a movimentacgao ativa foi iniciada. Doze semanas ap0s a cirurgia, foram
iniciados exercicios para fortalecer o manguito rotador e a musculatura
estabilizadora da escapula. Todos os pacientes foram acompanhados por um

fisioterapeuta do grupo.

4.6 Desfechos

4.6.1 Desfecho priméario

Foi adotado como desfecho primario a escala “American Shoulder and

Elbow Surgeons” (ASES)3® aos 12 meses de pbés-operatério (Anexo B).
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46.2 Desfechos secundéarios

A. Avaliacdo funcional em 6 e 12 meses de tratamento, segundo as
escalas a seguir:

e  Escala UCLA® (Anexo C);

. Escala de Constant-Murley3 (Anexo D);

. Escala SANE®® (Anexo E);

o Arco de movimento ativo do ombro.

B. Avaliacdo dos seguintes parametros radiograficos:

o Avaliacdo pré-operatoria da classificacdo de artropatia do manguito
rotador proposta por Hamada et al.8 (1990);

o Avaliagdo da cicatrizacdo do enxerto e cicatrizacdo tendinea
(infraespinal e subescapular) através de RNM realizada ap6s 6 meses
do procedimento;

o Degeneracdo gordurosa do manguito rotador avaliada pela
classificacdo de Goutallier et al.*? (1994) aos 6 meses de pos-
operatorio;

o Distancia entre o acrémio e a cabec¢a do Umero avaliada pelo método
de Ellman et al.® (1986).

C. Taxa de complicagfes relacionadas ao tratamento.
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4.7 Variaveis analisadas

4.7.1 Avaliacdo clinica

4.7.1.1 Pré-operatoria

Apbés a avaliagdo dos critérios de inclusdo e preenchimento do
consentimento informado, os pacientes foram submetidos a avaliagéo clinica
pré-operatoria, de acordo com as seguintes escalas: ASES, UCLA e Constant-
Murley.

O questionario ASES®* ¢ um instrumento composto por um item
relacionado a dor e dez itens relacionados a funcao. O item para dor € avaliado
por meio de uma escala visual analdgica (EVA), de 10 cm, que varia de nenhuma
dor & maior dor possivel, no momento de aplicacdo da escala. Os itens para
funcdo séo avaliados por meio de uma escala de quatro pontos. Os pontos das
subsecOes para dor e funcdo sdo transformados em porcentagem e cada um
representa 50% da pontuacgao final do teste, que pode variar de 0 (nenhuma
funcionalidade) a 100 (fung&o normal).

A escala da UCLA®’ leva em consideracdo a dor, arco de movimento, forca
muscular, nivel de atividade do membro afetado e grau de satisfacdo do
paciente. Cada item avaliado recebe uma pontuacdo, chegando ao maximo de
35 pontos.

A escala de Constant-Murley®® é composta pela avaliagdo da dor (15
pontos), das atividades diarias (20 pontos), do arco de movimento (40 pontos) e

da forgca (25 pontos), sendo que 100 pontos equivalem ao valor maximo. A

Rodrigo Alves Beraldo



37

Métodos

avaliacdo da forgca foi realizada com o paciente em posicado ortostatica,
utilizando-se um dinamoémetro portatil, de mola, disponivel comercialmente no
mercado nacional (Técnica Industrial Filizola Ltda.), graduado de 0 a 30
quilogramas-forga (0-294,3 Newtons), com divisées de 0,5 quilogramas-forca
(4,91 Newtons). O dinamdmetro tem um corpo cilindrico e ganchos em suas
extremidades que sé&o utilizados para conexao do segmento do corpo avaliado
(local de aplicacao da forga) e para fixagdo em local apropriado (resisténcia). A
forga aplicada ao aparelho é medida em quilogramas-for¢ca e registrada pelo
ponteiro do marcador. Aléem do dinamdmetro, foi utilizada uma tira de velcro de
10 cm de largura, para ajustamento ao membro avaliado, bem como uma
corrente de 80 cm e uma tira de couro bovino, para fixacdo no ponto de
resisténcia.
Além das escalas clinicas, as seguintes variaveis foram analisadas:
o Fatores intrinsecos ao paciente: género, idade, dominéncia e
tabagismo;
o Fatores relacionados a leséo: lado acometido, histérico de trauma,
tratamento conservador realizado e procedimentos cirdrgicos prévios;
. Exame fisico pré-operatério: arco de movimento (ADM) de maneira
ativa com o auxilio de um gonidémetro. Foi mensurada a elevacao no
plano escapular com o paciente em posi¢cado ortostatica. A rotacéo
lateral também foi avaliada em posicado ortostatica, com o braco
aduzido junto ao corpo e o cotovelo em 90° de flexdo. A rotacao
medial foi avaliada em ortostase, através da vértebra mais alta que o
paciente foi capaz de alcancar com o polegar do membro afetado ao

rodar internamente o ombro.
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4.7.1.2 Poés-operatéria

Os pacientes foram avaliados ambulatorialmente entre 10 e 14 dias
(retirada dos pontos), 6 semanas, 3 meses, 6 meses e 12 meses. As escalas
ASES, UCLA e Constant-Murley foram realizadas aos 6 e 12 meses por um
avaliador independente (que ndo participou da reabilitacdo e seguimento do
paciente).

Também foi avaliado o arco de movimento ativo e afericdo da forca
muscular com auxilio do dinamdmetro nos mesmos periodos citados acima.

Complicacdes clinicas foram avaliadas: lesbes neurologicas
(especificamente dos nervos axilar, musculocutaneo e supraescapular),

infecgdes superficiais e profundas, hematoma e rigidez articular.

4.7.2 Avaliagao por imagem

4.7.2.1 Radiografias

Os exames foram realizados no periodo pré-operatorio, 6 semanas, 3
meses, 6 meses e 12 meses de pos-operatorio. Foram realizadas as seguintes
incidéncias radiograficas: anteroposterior verdadeira em rotacdo neutra, perfil
escapular e perfil axilar.

A distancia acromioumeral foi avaliada radiograficamente na incidéncia
anteroposterior verdadeira segundo o método descrito por Ellman et al.8, em

1986. Sinais de osteoartrose foram mensurados utilizando a classificacéo
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proposta por Hamada et al.?5, em 1990. Nesse sistema, 0 estagio 1 esta
associado a minimas alteracdes radiograficas, o estagio 2 é caracterizado pelo
estreitamento do espaco subacromial a 5 mm ou menos, 0 estagio 3 mostra
erosao e acetabularizacdo acromial causadas pela migracéo superior da cabeca
do umero, o estagio 4 esta associado com artrose glenoumeral e é subdividido
em 4a (sem acetabularizagc&o acromial) e 4b (com acetabularizag&o acromial) e,

por fim, o0 estagio 5 é caracterizado pela presenca de colapso da cabeca umeral.

4.7.2.2 Ressonéancia magnética

O exame foi realizado no pré-operatorio para a inclusdo no estudo e ao
completar 6 meses de poOs-operatorio, utilizando-se os cortes coronal obliquo,
sagital obliquo e axial, para a avaliacao da cicatrizacdo tendinea, integridade do
enxerto e grau de degeneragao gordurosa segundo a classificacdo de Goutallier
et al. (1984)2 em que o grau O corresponde a um musculo completamente
normal; no grau 1 o musculo apresenta algumas estrias de gordura; no grau 2 a
infiltrac@o gordurosa é substancial, mas ainda ha mais muasculo do que gordura;
o grau 3 demonstra a mesma quantidade de tecido muscular e gorduroso e o
grau 4 apresenta maior quantidade de gordura do que tecido muscular. O
enxerto foi considerado como "néo cicatrizado" quando apresentou sinal de
descontinuidade em dois ou mais cortes coronais obliquos continuos
ponderados em T1 e T2. Os exames foram realizados em aparelho GE HDxt®

de 1,5 Tesla (General Electric Corp, EUA).
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4.8 Calculo da amostra

Por se tratar de uma série de casos para a avaliacdo da seguranca e
efichcia do procedimento, realizamos um calculo da amostra comparando o
resultado pré e pos-operatorio, para atestar uma diferenca minimamente
significante de 15 pontos para a escala ASES®’, com um desvio padréo de 19,3
pontos?°. Obtivemos um total de 13 pacientes. Estimando uma perda de 10%,

nossa amostra total foi de 15 casos.

49 Anélise estatistica

Submetemos as variaveis continuas a avaliagdo da normalidade, através
do teste de Kolmogorov-Smirnov, e da homogeneidade, através do teste de
Levene. Os nao paramétricos foram expostos por mediana e intervalo
interquartil. As variaveis categoéricas foram analisadas em valor absoluto e
percentual. A comparacado entre antes e apds o tratamento, no que diz respeito
as diferentes variaveis, foi realizada pelos testes de Chi-quadrado ou exato de
Fisher para as variaveis categoricas e pelo teste de Wilcoxon para as variaveis
continuas. Utilizamos, para analise dos dados, o programa SPSS versao 21.0

(SPSS Inc®, Chicago, IL, EUA) e o nivel de significancia de 5%.
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5 RESULTADOS

5.1 Fluxo dos participantes

No ambulatério do Grupo de Ombro e Cotovelo do Instituto de Ortopedia e
Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo, indicou-se o tratamento cirdrgico para reconstrucao
da capsula superior do ombro com utilizacdo de aloenxerto de fascia lata para
20 pacientes, no periodo de marco de 2017 a fevereiro de 2018.

Durante o ato cirurgico, 5 pacientes foram excluidos do estudo apos a
realizacdo do reparo completo do manguito rotador. Nao houve perda de
seguimento de nenhum paciente durante o acompanhamento pds-operatério.
Sendo assim, 15 pacientes receberam o tratamento cirdrgico proposto no

estudo.

5.2 Recrutamento

O recrutamento dos pacientes teve inicio em marco de 2017 e término em

fevereiro de 2018.
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5.3 Dados gerais

O grupo estudado apresentou uma meédia de 60,6 anos (dp=8,567). As

variaveis intrinsecas dos pacientes estdo demonstradas na Tabela 1.

Tabela 1 — Distribuicdo das frequéncias absoluta e relativa das variaveis

intrinsecas ao paciente

Casos

Genero, n (%)

Masculino 8 (53,3)

Feminino 7(46,7)
Idade, anos

Média (dp) 60,6 (8,56)
Tabagismo, n (%)

Sim 1(6,7)

Ex-tabagista 4(26,7)

Nio 11 (66,6)
Diabetes, n (%)

Sim 4(26,7)

N3o 11 (73,3)
Lado acometido, n (%)

Direito 13 (86,7)

Esquerdo 2(13,3)
Lado dominante acometido, n (%)

Sim 15 (100)

N&o 0(0)
Cirurgia prévia, n (%)

Sim 3 (20)

N&o 12 (80)

n: nimero de pacientes
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A Tabela 2 mostra a divisdo dos pacientes em relagdo a distancia
acromioumeral durante o pré e pos-operatério, além das classificacdes de

Hamada e Goutallier pré-operatdrias.

Tabela 2 — Divisdo dos pacientes pela distancia acromioumeral durante o pré e
pos-operatoério, além das classificacbes de Hamada e Goutallier preé-
operatérias

Dados de imagem

Distancia acromioumeral (média em mm)
Inicial 3,62
12 meses 7,04

Hamada pré-operatério (n)

1+2 8
3 3
4 4
Goutallier supraespinal (n)
o+1 O
2
3+4 9
Goutallier infraespinal (n)
0+1
2 2
3+4 9
Goutallier subescapular (n)
o+1 13
2 2
3+4 O

n: numero de pacientes; mm: milimetros
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5.4 Anédlise dos desfechos

5.4.1 Desfechos clinicos

5411 Escala da ASES

A pontuacdo mediana da escala ASES foi de 34,0 pontos na avaliagédo pré-
operatoria, 72,0 aos 6 meses de seguimento (p=0,008) e 73,0 na avaliacdo
realizada 12 meses ap6s o procedimento cirargico (p=0,005). Os valores sdo

apresentados na Tabela 3.

541.2 Escalada UCLA

Na analise da escala UCLA também foi observado diferenca
estatisticamente significante entre a avaliacdo pré-operatéria e as avaliacdes
subsequentes. A mediana inicial foi de 11,0, subindo para 24,0 (p=0,005) aos 6
meses e 27,0 (p=0,001) aos 12 meses de seguimento. Os valores sao

apresentados na Tabela 3.

5.4.1.3 Escala de Constant-Murley e SANE

Na escala de Constant-Murley, os pacientes apresentaram melhora com

relevancia estatistica, passando de 41,0 inicialmente para 66,0 aos 6 meses
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(p=0,017) e 73,0 pontos aos 12 meses (p=0,005). Na escala SANE, a pontuacéo
inicial foi de 50,0, aos 6 meses, aumentou para 60,0 (p=0,231) e ao término do
seguimento a mediana foi de 70,0 (p=0,046). Os valores sdo apresentados na

Tabela 3.

Tabela 3 - Resultados da avaliacéo clinica de acordo com as escalas de ASES
UCLA, Constante-Murley e SANE ao longo do seguimento

Mediana p
ASES
Inicial 34,0
6 meses 72,0 0,008
12 meses 73,0 0,005
UCLA

Inicial 11,0
6 meses 24,0 0,005
12 meses 27,0 0,001

Constant-Murley
Inicial 41,0
6 meses 66,0 0,017
12 meses 73,0 0,005

SANE
Inicial 50,0
6 meses 60,0 0,231
12 meses 70,0 0,046

p: nivel de significancia
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5.4.1.4 Amplitude de movimento ativa

Os pacientes apresentaram melhora estatisticamente significante na
avaliacao da elevagcdo com mediana inicial de 95°, subindo para 140° aos 6 e 12
meses (p=0,044 e p=0,003 respectivamente). A mediana da rotacao lateral inicial
foi de 30°, aumentando para 40° aos 6 meses (p=0,076) e 60° ao término do
seguimento (p=0,007). A rotacado medial ndo apresentou diferenga significante,
permanecendo com mediana de 10° em todo o seguimento. Os valores sao

apresentados na Tabela 4.

Tabela 4 — Resultados da avaliacdo da amplitude de movimento ativa ao longo
do seguimento

Mediana p

Elevacéo
Inicial 95,0
6 meses 140,0 0,044
12 meses  140,0 0,003

Rotacao Lateral
Inicial 30,0
6 meses 40,0 0,076
12 meses 60,0 0,007

Rotacdo Medial
Inicial 10,0
6 meses 10,0 0,398
12 meses 10,0 0,624

p: nivel de significancia; *A rotacdo medial foi convertida para numeros continuos. T1 a
T12 equivalem aos valores de 1 a 12, L1 a L5 aos valores de 13 a 17, sacro equivale a
18 e o trocanter maior a 19
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5.4.2 Desfechos radiogréaficos

54.2.1 Distancia acromioumeral

A média da distancia acromioumeral pré-operatéria foi de 3,62 mm. Apds
12 meses de seguimento, a média aumentou para 7,04 mm. As Figuras 5 e 6
demonstram radiografias pré e pos-operatéria do mesmo paciente ilustrando um

ganho no espaco acromioumeral.

Figura 5 — Radiografia pré-operatéria de ombro em visédo anteroposterior
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Figura 6 — Radiografia pos-operatéria de ombro em visao anteroposterior

5.4.2.2 Cicatrizagao do enxerto

Um total de 6 pacientes apresentaram cicatrizacdo do enxerto (40%) apos
avaliacdo aos 6 meses de acompanhamento pés-operatorio. As Figuras 7 e 8

demonstram resultados com e sem cicatrizacao, respectivamente.
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Figura 7 — Ressonancia nuclear magnética em um corte coronal ponderado em T1 com
cicatrizagdo do enxerto

Figura 8 — Ressonancia nuclear magnética em um corte coronal ponderado em T1 sem
cicatrizacdo do enxerto
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Nos pacientes que n&o apresentaram cicatrizagdo, observou-se um
predominio de Hamada 3 e 4 (66,7%), enquanto nos pacientes com cicatrizacao,
predominio de Hamada 1 e 2 (83,3%). A Tabela 5 apresenta a divisdo dos
pacientes comparando a classificacdo de Hamada pré-operatéria e a

cicatrizacédo do enxerto.

Tabela 5 — Relacao entre cicatrizagdo do enxerto e classificacdo de Hamada

N&o Cicatrizado Cicatrizado
N % N %
HAMADA
1+2 3 37,5 5 62,5
3 2 66,7 1 33,3
4 4 100,0 0 0,0

n: nimero de pacientes

A andlise de subgrupo, realizada comparando os pacientes com e sem
cicatrizacdo do enxerto, demonstra melhora estatisticamente significante quando
houve cicatrizacdo do enxerto nas escalas avaliadas, exceto na escala SANE

aos 12 meses. Os valores sédo apresentados na Tabela 6.
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Tabela 6 — Resultados da andlise clinica dos subgrupos de acordo com as
escalas de ASES, UCLA, Constant-Murley e SANE divididos entre
pacientes com e sem cicatriza¢cdo do enxerto

Cicatrizagdo NAO SIM
Média Mediana Média Mediana p
ASES
Inicial 36,1 37,0 39,0 31,5 0,906
6 meses 48,1 43,0 86,5 90,0 0,003
12 meses 58,0 55,0 87,3 90,0 0,013
UCLA
Inicial 10,5 10,0 13,8 14,5 0,238
6 meses 16,1 15,0 29,3 30,0 0,011
12 meses 19,7 25,0 30,6 30,0 0,013

Constant-Murley

Inicial 38,0 38,0 54,3 60,5 0,195

6 meses 44,7 37,0 74,8 80,0 0,007

12 meses 53,3 65,0 75,1 78,5 0,011
SANE

Inicial 57,7 50,0 38,3 35,0 0,210

6 meses 53,3 50,0 80,0 80,0 0,023

12 meses 66,6 70,0 81,6 85,0 0,188

p: nivel de significancia

Na analise da amplitude de movimento ativa, de acordo com a cicatrizagédo
ou ndo do enxerto, foi constatada uma diferenca estatisticamente significante no
grupo com cicatrizacao para elevacédo e rotagcdo medial (p=0,020; p=0,001). A
rotacao lateral apresentou melhora sem diferenca estatisticamente significante

(p=0,159). Os valores sdo demonstrados na Tabela 7.
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Tabela 7 — Resultados da avaliagdo da amplitude de movimento ativa de acordo
com a cicatrizacao ou néo do enxerto

N&o Cicatrizado  Cicatrizado p
Elevacdo (mediana em ©°)
Inicial 90 148 0,288
12 meses 133 175 0,020
Rotacao Lateral (mediana em °)
Inicial 20 47,5 0,121
12 meses 60 67,5 0,159
Rotacao Medial (mediana*)
Inicial 12 8,5 0,184
12 meses 13 7 0,001

* p: nivel de significancia; *A rotacdo medial foi convertida para niumeros continuos. T1
a T12 equivalem aos valores de 1 a 12, L1 a L5 aos valores de 13 a 17, sacro equivale
a 18 e o trocanter maior a 19

5.5 Avaliacdo das complicacdes

N&o foi constatada nenhuma infeccdo superficial ou profunda, lesdes

neurologicas, hematomas ou rigidez articular no periodo estudado.
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6 DISCUSSAO

A técnica originalmente descrita para RCS utiliza como enxerto a fascia lata
do préprio paciente, retirado durante o mesmo procedimento cirargico. Apesar
dos bons resultados clinicos??7378 esse tipo de enxerto acrescenta morbidade
ao paciente com maiores chances de complicagBes pés-operatorias na area
doadora®. Outra opgédo de enxerto que vem sendo utilizada é a derme humana
acelularizada®”-%°, entretanto a mesma se mostrou biomecanicamente inferior ao
aloenxerto de fascia lata ao se avaliar a restauracao da translacdo superior do
Umero®*. Nenhum estudo clinico foi realizado de maneira prospectiva mostrando
os resultados da RCS com utilizacdo de aloenxerto de fascia lata. A utilizacédo
desse enxerto apresentaria algumas vantagens como a diminuicdo da
morbidade causada ao paciente, menor tempo cirargico e resisténcia adequada
do enxerto.

Em relacdo aos desfechos clinicos, o presente estudo demonstra uma
melhora com diferenca estatisticamente significante na escala de ASES, com
mediana de 34,0 pré-operatoria e 73,0 na avaliagdo pds-operatéria de 12 meses
(p=0,003). Apesar de todos os estudos apresentarem melhora estatisticamente
significante, existem algumas diferencas no valor da escala ASES comparando-
os entre si. Mihata et al.?° (2013), utilizando autoenxerto, obtiveram resultados
excelentes com a média da escala ASES passando de 23,5 para 92,9 (p<0,0001)
em seu primeiro estudo clinico publicado. Além disso, 0 mesmo autor demonstra
resultados semelhantes em outros trabalhos publicados posteriormente3!:73.78,

Entretanto, Pennington et al.”” (2018) e Burkhart et al.?9 (2019) publicam
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resultados promissores com utilizagdo de enxerto dermal acelularizado, porém
sem alcancar uma meédia da escala ASES acima de 90 pontos (82 e 89,
respectivamente). Semelhantemente ao nosso estudo, Hirahara et al.”* (2017)
e Denard et al.”® (2018) alcancam resultados estatisticamente significantes com
média da escala ASES abaixo dos 80 pontos (77,5 e 70,7, respectivamente),
ambos com utilizagdo de enxerto dermal. Os resultados da andlise pela escala
UCLA também mostraram uma melhora com relevancia estatistica, aumentando
a mediana de 11,0 para 27,0 (p=0,001) no periodo analisado. As escalas de
Constant-Murley e SANE apresentaram melhora com relevancia estatistica
(p=0,005 e p=0,046), essa melhora em todos os escores clinicos corrobora com
0s resultados apresentados em 4 revisbes de literatura publicadas
recentemented-83:89,

Na avaliacdo da amplitude de movimento ativa, houve melhora da
elevacéao, passando de 95° para 140° (p=0,003) e da rotagéo lateral de 30° para
60° (p=0,007). Os resultados vao ao encontro do que ja foi publicado em relacéo
a amplitude de movimento apés a RCS, tanto nos trabalhos em que foram
utilizados o autoenxerto?%:31.7390  quanto nos estudos com utilizacdo de enxerto
de derme humana acelularizada’*"6:77:80,

Em relagdo a distancia acromioumeral, observamos em neste estudo que
a meédia pré-operatoria foi de 3,62 mm e, apos a realizacdo do procedimento,
houve um aumento para 7,04 mm. Achado semelhante ao demonstrado por
Hirahara et al.”4, em 2017, que demonstram um aumento da distancia passando
de 4,5 mm para 7,6 mm. Em 2018, Pennington et al.”’, publicam estudo clinico
constatando aumento da distancia acromioumeral de 7,1 mm para 9,7 mm.

Mihata et al.”®, em 2015, também demonstram elevacdo dessa distancia, com
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valor médio de 4,5 na avaliagdo pré-operatéria e 9,5 mm apos a realizagdo do
procedimento, indo ao encontro do que foi demonstrado no presente estudo.

Na avaliacdo da cicatrizacdo do enxerto ap0s 6 meses de seguimento, 6
pacientes (40%) demonstraram cicatrizacdo completa e 9 pacientes (60%)
apresentaram sinais de nao cicatrizacdo. Semelhantemente, Denard et al.’¢, em
2018, publicam a taxa de 45% de cicatrizacdo, enquanto Lee et al.”® (2018) e
AlRamadhan et al.®® (2017) demonstram taxas de 69,3% e 63,8%
respectivamente. Entretanto, Mihata et al.?%’3 relatam taxas superiores apés a
realizacdo de RCS, com niveis de 83,3% e 93%, em estudos publicados em 2013
e 2015. Apds uma revisdo sistematica com um total de 350 casos avaliados,
Catapano et al.® (2019) demonstram uma taxa de 87,5% de cicatrizacdo do
enxerto, achado semelhante aos 85,8% publicado por Sochaki et al.8 (2019),
também em uma revisdo sistematica.

Ao correlacionarmos a taxa de cicatrizagdo do enxerto com a classificacéo
de Hamada pré-operatéria, observamos que dos 9 pacientes que nédo
apresentaram cicatrizacao, 6 (66,7%) séo classificados como Hamada 3 ou 4,
enquanto 83,3% dos pacientes com cicatrizacdo séo classificados como
Hamada 1 ou 2. Apesar desta amostra ser pequena, nossos dados corroboram
com Denard et al.”® (2018) que publicam taxa de cicatrizacdo de 75% em
pacientes Hamada 1 ou 2 e apenas 44% em pacientes classificados como
Hamada 3 ou 4. Semelhantemente, Lim et al.”® (2019) demonstram 71% de
cicatrizacdo do enxerto em série de casos realizados apenas com pacientes
classificados como Hamada 1 e 2. Esses dados podem nos auxiliar a entender

as altas taxas de cicatrizacéo publicadas por Mihata et al.?° (2013) (83,3%) visto
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gue apenas 2 pacientes, em sua série de 24 casos, foram classificados como
Hamada 3 ou 4.

Ao avaliarmos os escores clinicos nos subgrupos "cicatrizados" e "nao
cicatrizados", observamos que eles ndo apresentaram diferenca pré-operatéria
estatisticamente significante. Entretanto, aos 12 meses de seguimento, todos os
escores se mostraram estatisticamente superiores nos casos e houve a
cicatrizacéo, exceto a escala SANE que apresentou melhora no subgrupo com
cicatrizagdo, porém sem relevancia estatistica (p=0,188). Nosso achado é
semelhante aos de Denard et al.”® (2018) que publicam uma média, na escala
ASES, de 90,0 em pacientes com cicatriza¢cdo do enxerto contra 66,5 em casos
ndo cicatrizados (p=0,027). Pennington et al.”” (2018) também publicam
melhores resultados, ap0s a avaliacdo da escala ASES, nos pacientes com
cicatrizacdo do enxerto (85,1 vs 78,5; p<0,01). Entretanto, Lim et al.”® (2019)
nao demonstraram melhora estatisticamente significativa entre os pacientes com
e sem cicatrizacdo do enxerto (p=0,915). Ainda em relacdo a cicatrizacao do
enxerto, observamos uma diferenca com relevancia estatistica na avaliacdo da
elevacdo ativa dos pacientes, com mediana de 175° no subgrupo cicatrizado
contra 133° no subgrupo nao cicatrizado (p=0,020), achado semelhante ao
publicado por Mihata et al.”® (2015). Esses dados sugerem que a classificacdo
de Hamada pré-operatoria pode auxiliar na avaliagdo do prognaéstico e influenciar
na indicacdo do melhor procedimento para cada paciente de maneira
individualizada, Frank et al.®? (2018), em revisdo de literatura, sugerem que
apenas pacientes classificados como Hamada 1 e 2 sao candidatos a RCS,
nosso estudo corrobora com essa sugestdo ao demonstrarmos que nos casos

em que a classificacdo de Hamada pré-operatéria foi 3 ou 4, a taxa de
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cicatrizagdo foi baixa. Entretanto, mais estudos sédo necessarios para definicdo
precisa do paciente ideal para RCS.

Em todos os 9 casos nao cicatrizados, a falha do enxerto foi observada na
tuberosidade maior do umero. Tal achado também foi observado por Denard et
al.’® (2018) e Lim et al.” (2019). Uma revisdo sistematica publicada por
Catapano et al.83 (2019) revela que 73% das falhas acontecem na fixacéo lateral
do enxerto. Esse achado pode ser relacionado com a maior demanda
biomecanica que existe nesse ponto de fixacao e pela abraséo existente entre o
enxerto e a regido inferior do acromio. Lee et al.’”® (2018) demonstram que a
distancia acromioumeral no pdés-operatério imediato € fator preditivo para a
cicatrizac@o do enxerto. Em uma série de casos com 63,9% de cicatrizagéo, 0s
autores observam que tal distancia foi significativamente menor nos pacientes
néo cicatrizados em relag&o aos casos cicatrizados. Outro fato que pode explicar
a falha do enxerto na regido do Umero € a fixacao realizada com fileira simples,
entretanto as taxas de cicatrizagcdo publicadas em trabalhos que realizaram
fixacdo com fileira simples’®°! sdo semelhantes as dos trabalhos que realizaram
fileira dupla2®.79.80,

Este estudo apresenta como principal ponto positivo o fato de ser uma série
prospectiva para avaliacdo de uma técnica cirdrgica promissora, realizada pela
primeira vez com aloenxerto de fascia lata. Além disso, realizamos ressonancia
magnética aos 6 meses de pds-operatorio de maneira padronizada em todos os
casos. Com isso, buscamos demonstrar a seguranca do procedimento e 0s
resultados clinicos iniciais dessa técnica.

Como limitacbes podemos destacar a realizacdo de estudo né&o

comparativo, com uma amostra relativamente pequena e seguimento de curta
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duracdo. Entretanto, a casuistica encontra-se na média dos demais
estudos?%:748%.93  assim como o tempo de seguimento que foi semelhante ao
publicado em estudos anteriores’®7"8091  porém, essa limitacdo sera
compensada com a continuagdo do seguimento dos pacientes e,
consequentemente, futuras publicacfes dos resultados. Além disso, outra
limitacdo foi a fixacdo lateral do enxerto realizada com a técnica de fileira
simples. A fixacao lateral com a técnica de fileira dupla € mais estavel do ponto
de vista biomecanico nas tenorrafias do manguito rotador®*, entretanto bons
resultados foram alcangados com a técnica de fileira simples, principalmente em
paciente com classificacdo 1 e 2 de Hamada’>°l. Também consideramos uma
limitac@o o fato de serem nossos primeiros 15 casos operados com essa técnica
e que provavelmente exista uma curva de aprendizado com tendéncia de
melhora da técnica cirdrgica e, consequentemente, dos resultados.

A reconstrucdo da capsula superior € um procedimento relativamente
recente. Apesar da demonstracdo de resultados iniciais satisfatérios, ainda
existe a necessidade da realizacao de mais estudos clinicos para a comprovacao
da sua eficacia e consolidacao do tipo de paciente ideal essa cirurgia. Estudos
clinicos com um numero maior de participantes e com seguimento poés-
operatdrio mais longo devem ser publicados nos préximos anos. Além disso,
estudos comparativos, realizados de maneira prospectiva e randomizada,
podem ser desenhados para a comparacdo da RCS com outros procedimentos
como: reparo parcial do manguito rotador, reparo parcial associado a algum tipo
de enxerto e transferéncias musculares. Estudos clinicos também podem ser
realizados comparando o uso de aloenxerto de fascia lata com outros tipos de

enxerto, entre eles a derme humana acelularizada e o autoenxerto de fascia lata.
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7 CONCLUSAO

A reconstrucdo da capsula superior com aloenxerto de fascia lata € um
procedimento seguro, reprodutivel e eficaz.

Sua maior eficacia estd relacionada com a cicatrizagdo completa do
enxerto. Entretanto, mais estudos devem ser realizados para comprovacao

dessa hipotese.
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ANEXOS

Anexo A — Aprovacdo pela Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da

Universidade de Sao Paulo

dand USP - HOSPITAL DAS
F CLINICAS DA FACULDADE DE C%y_."““'w. o
L bt
MEDICINA DA UNIVERSIDADE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Tralamento da lestes irrapardveis do manguito rofador: reconstrugdo da capsula
superiar com enxerto aldgenc da fascia lala

Pesquisador: Maura Emilio Conferta Gracitelli

Area Temdtica:

Versdao: 1

CAAE: B2105615.4.0000.0068

Institui¢io Proponente: HOSPITAL DAS CLIMNICAS DA FACULDADE DE MEDICINA AU S P

Palrocinadar Principal: Financiamento Prigrio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer; 1.855.871

Apresentacio do Projeto:

Trata-se de estude prospeclive para avaliagio de modilicagido de lécnica cirdrgica para o tratamentio de
lestes irrepardveis do manguite rolador.

Objetive da Pesquisa:

Mossa hipdtese & de que a reconstrugde da capsula superior & um procedimenlo sequre & apresanta
resullados satislatdrios. Objetivo Primério: O objetivo do presente estude & avaliar a seguranga e elicacia da
reconslrugio da capsula superior ulilizando aleerncerto de [ascia lala.

Avallagao dos Riscos e Beneficlos:

Aa 2 tralar de ALOEMXERTO, devern ser deseritos os riscos ineremles a aste tipe de lecido, deixande a
classilicacio de nseo acima de "inerentes a cifurgia”

Suging adaguar o TCLE para risco MEDID.

Comentdrios @ Consideragbes sobre a Pesquisa:

Projeto de Pesquisa adequado.

Consideracdes sobre 08 Tarmos de apresentacio obrigatdria:

MNecossila adeguagds da classificacdo de risco TOLE | De teda lorma, o lexlo apresantado no TOLE estd
adequada.

Enderega: Fua Ovida Pires de Campos, 225 57 andar

Bairma: Cangueina Cesar CEP: (05.403-010
UF: 5F Municipio: SAD PALULO
Telefone: [11)12681-7585 Fax: [11)2581-7585 E-mail: capgesg.admiEhc mousp b
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Recomendagonss:

~ USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE g
MEDICINA DA UNIVERSIDADE

APAOVACAD com sugestio de adequar a classilicagiio de risco no TGLE.

Conclusdes ou Pendénclas e Lista de Inadequactes:
APAOVACAD com sugestdo de adequar a classilicagio de rigeo no TGLE.

Conslderagdes Finals a critério do CEP;
Em conformidade com a Resclugida CNS n® 486M12 - caba ao pesquisader: a) desenvolver o projeto
conlorme delineado; b) alaborar & apresentar relaldrics parciais e final: clapresentar dadas solicilados pelo
CEFP, a gualquer marnanla; d) mamer em arquive sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais & ledos o demais documanios recomendades pelo CEP; &) encaminhar a3 resullados para
publicacio, eom oo devidos cradilos aos pesguisadares associadas e ao pessoal lécnico parlicipante de

prajelo; 1) justilicar perante ap CEP interrup¢do do projelo ou a ndo publicagio dos resullados.
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Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixe relacionados.

N2

Tipe Docurmenbe Argquivo Postagem Autor Siuacio
Infermagies Basicas| PB_INFORMACOES BASICAS DO_P | 1711/20156 Aceilo
do Prajeto BOJETO 792937 pdl 19:42:21
Outres Beralda_mestrado_cadasiropesquisapd| 17412018 | Maura Emilia Aceilo

| 19:37:62 | Conlorlo Grasitell
Folha de Rosto Beralda_rmestrads_lolhaderceto, pdl 1712018 | Maura Emilia Aceilo
159:37:22 | Conforlo Gracilalli
Projeto Detalhade ¢ | Beralda_e_Gracilelli_projetocornigica.da | 25402018 | Maura Emilia Aceilo
Brochura oK 10:31:07 | Confarlo Grasitalli
af
TCLE ! Termos de | Beralda_e_Grasilalli_TCLE deax 1302016 | Maura Emilia Aceiln
Agzentimento ! 11:25:52 | Confarlo Grasilalli
Justiticativa da
| Auisdngia
Siluacao do Parecer:
Aprovado
Mecessita Apreciacio da CONEP:
MNaa
Enderggo:  Rua Ovido Pires de Campos, 225 5° andar
Balma: Carquaira Cesar CEP: (5403010
UF: 57 Municipio:  5a0 PALILOD
Teletana:  [11)7651-7585 P[11)3651-7585 E-=mnil: cappesedmiE@hc imuspor
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USP - HOSPITAL DAS

CLINICAS DA FACULDADE DE Q%,““““'w. I
MEDICINA DA UNIVERSIDADE

S50 PAULO, 14 de Dezembro de 2016

Agsinado por:

ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador)

Rua Dvidio Pires da Campaos, 2256 57 andar

Balrre: Ceroueirn Cesar
Mundcipio: SAD PAULC

UF: 5P
Tedetone:

(11)2851-7585

CEP:! 05.403-010

Fax: (11}2861-7585 E-mall: capposoadm@ho fm.uso. be
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l. Dor

Como esta sua dor hoje? (marque na linha)

0 1 2 E) = 5 b 7 i)

Il. Funcao

MNenhuma dor Pior dor possivel

9 10

Circule o ndmero que demonstra sua capacidade de fazer
as seguintes atividades com o ombro doelorido.

0 = incapaz de fazer

1 = muito dificil de fazer

2 = um pouco dificil de fazer

3 = sem dificuldade de fazer

. Vestir um casaco
1 2 3

. Dormir sobre o lado dolorido
1 2 3

. Alcancar a parte de cima das costas
1 2 3

1 2 3

. Pentear os cabelos
1 2 3

. Alcancar uma prateleira alta

1

0

2

0

3

0

4. Limpar-se ao usar 0 vaso sanitario
0

5

0

6

0 1 2 :

=l

. Levantar 5 kg acima do ombro
1 2 3

. Atirar uma bola por cima da cabeca
1 2 3 Nunca tentei

[S= T — T =< |

. Fazer o trabalho do seu dia a dia
0 1 2 3 Munca tentei

10. Praticar o esporte de costume
0 1 2 3 Nunca tentei

Fonte: Richards et al., 199436
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Anexo C -

Bor

10

Fungao

o & B

10

Escala de UCLA, de acordo com Oku et al.

Fresente todo o tempo e insuportavel; faz uso de medicag3o regularmente
Fresente todo o tampo, mas sugortavel; faz uso de medicagao de ver em quando
Menhuma ou pouca dor quando o brago estd parado, ocorre durante trabalhos [eves;
faz uso de medicagio regularmente
Ccorre apenas durante trabalvos pesados ou durante trabalhos especificos;
faz usa de medicagio de vez em guando
Dwor leve e ocorre de vezr em quandao
Menhuma

Incapaz de usar o brago

Capaz apenas de realizar atividades leves

Capaz de realizar trabalhos domésticos leves ou @ maioria dos trabalhos do diz-a-dia

Capaz de realizar a maioria dos trabalhos domésticas, inclusive fazer compras, dirigir,
pentear-se, vastir- se, despir-se a fechar o sutid

Aprasenta pouca dificuldade, capaz de realizar movimentos acima da altura do ombro

Atividades normais

Flexdo anterior ativa

Lo I S LT ]

150 graus ou mais
120a 150 graus

90 a 120 graus

45 a 50 graus

30 a 45 graus
fenaos gue 30 graus

Forca de flex3o anterior ativa

Do Rd LD S LN

Grau 5 [narmal)

Grauw 4 [boa}

Grau 3 [regular}

Grau 2 [fraco)

Grau 1 [contragdo muscular}
Grau 0 [auséncia de contragdo)

Satisfacdo do paciente

&
0

Satisfeito e melhor
Insatisfeito e pior

Fonte: Oku et al., 200637

Rodrigo Alves Beraldo



69

Anexos

Anexo D - Escala de Constant-Murley

Variaveis

Dor (assinalar apenas 1 cppdo)
Menhuma
Minima
Moderada
Intansa
Atividades de wida didria
Mivel de atividads {marcar as cpsdes corretas)
Sam limit=;30 para o trabal o
Sam limite=;30 para o esporta
Sam limite;30 para o sono
Posicionamento (assinalar apenas 1 opgac)
AbS a cinbura
AlE o apéndice xifSida
AbE o pescopo
Sobre 2 cabega
Acima da cabaga
Amplitvde de movimento
Flexdo (assinalar agenas 1 cpgao)
0-30 graus
31-60 graus
E1-80 graus
%1-120 graus
121-150 graus
151-180 graus
Abduzdc (assinalar apenas 1 opgac)
0-30 graus
31-60 graus
E1-80 graus
%1-120 graus
121-150 graus
151-180 graus
Rotazao externa {marcar as opgbes comatas)
MEo atrds da cabega com cotovedo para frente
&0 atrds da cabega com cotovedo para iras
MEZo sobre a cabaga com cotovelo para frents
W&o sobre a cabega com cotovelo para bras
Elewagio iotal acima da cabega
Rotazdc interna (assinalar apenas 1 opgao)
Dhorsc da mao lateralments 3 coxa
Ohorso da mao schre & nadega
Ohorso da mao schre transigac lombo-sacra
Chorso da méo sobre L3
Chorso da méo sobre T12
Dhorso da mao em regido interescapular {T7)
Forga
Manuteng3o de carga em abdugdc de 90 graus
1 ponto a cada 500 gramas

Fonte: Constant e Murley, 19873

Pantos

15
il

P e e

[ < R

- =
2 Wm0y e 0m O e a

Pl Pl Pl Pod Pd
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Anexo E - Escala SANE

Qual a nota que vocé da para a fungcdo do seu ombro hoje, como uma

porcentagem do normal (0 a 100%, sendo 100% o normal)

Fonte: Williams et al., 1999%°
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Apéndice A — Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

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

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: “Tratamento da lesdes
irreparaveis do manguito rotador: reconstrucdo da cdpsula superior
com enxerto alégeno de fascia lata”

2. PESQUISADOR : Mauro Emilio Conforto Gracitelli

CARGO/FUNCAO: Médico Assitente
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL 113008
UNIDADE DO HCFMUSP: DOT - HCFMUSP
3.  AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO o RISCO MEDIO o
RISCO BAIXO X RISCO MAIOR o

4.  DURACAO DA PESQUISA : 3 anos e meio
Caro paciente:

O senhor(a) possui uma lesdo extensa de um tendao do ombro chamado
Supraespinhal. Este tenddo faz parte de uma unidade musculo-tendinea
chamada “Manguito Rotador”. O Manguito Rotador é responsavel por grande
parte dos movimentos do ombro.

Em casos de leséo extensa, onde ndo existe a possibilidade de reconstruir
o tendao lesado, uma alternativa viavel para a melhora da dor e do movimento &
a reconstrucdo da capsula superior do ombro. Ao reconstruirmos a capsula
superior nos reorganizamos parcialmente o funcionamento do ombro para

fornecer uma estrutura que, em conjunto com os demais tenddes do manguito
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rotador e musculos do ombro, consegue realizar de maneira satisfatéria os
movimentos do ombro lesado.

Para a reconstrucdo utilizaremos aloenxerto de cadéaver, coletado pelo
banco de tecidos do HCFMUSP, seguindo o protocolo padréo da instituicdo para
a coleta do mesmo. O uso de aloenxerto € uma pratica segura e aceitavel em
nossa instituicdo. O uso de enxertos homoélogos apresenta um risco, embora
baixo, de infec¢des virais e bacterianas. Apesar da melhora nas técnicas de
rastreamento, ainda existem riscos decorrentes da janela imunoldgica e de
doencas desconhecidas.

O seguimento pos operatério sera padronizado para todos os participantes
e consistira em visitas ambulatoriais periddicas, como em qualquer procedimento
cirdrgico realizado. No momento de cada visita realizaremos avaliacdes clinicas
e aplicaremos um questionario breve para melhor avaliacdo dos resultados
obtidos com a cirurgia. Também realizaremos Ressonancia Nuclear Magnética
apos 6 meses da cirurgia para avaliacdo da cicatrizacdo da cirurgia e ndo
adiciona nenhum tipo de radiacdo adicional. Este tipo de seguimento poés-
operatorio e comum e rotineiro para lesées do manguito rotador tratadas
cirurgicamente.

O estudo seré realizado nos pacientes que concordem com esses termos;
portanto, vocé ndo é obrigado a aceitar esse termo e participar do estudo. Porém,
consideramos 0 estudo importante para sempre conseguirmos tratar nossos
pacientes da melhor maneira possivel.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terda acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa para esclarecimento de eventuais duvidas. O
principal investigador é o Dr. Mauro Emilio Conforto Gracitelli que pode ser
encontrado no endereco Rua Ovidio Pires de Campos, 333 — 3° Andar - Tel 2661
- 2486. Se vocé tiver alguma consideragdo 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: 2661-7585/ 2661-1548/ 2661-1549; e-mail:
cappesg.adm@hc.fm.usp.br.

Vocé tem a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento
e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu

tratamento na Instituicdo. As informacgdes obtidas serdo analisadas em conjunto
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com outros pacientes, ndo sendo divulgado a identificagdo de nenhum paciente.
Vocé tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das
pesquisas. Nao ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do
estudo, incluindo exames e consultas. Também ndo ha compensagéo financeira
relacionada a sua participacdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera
absorvida pelo orcamento da pesquisa. Em caso de dano pessoal, diretamente
causado pelos procedimentos ou tratamentos propostos neste estudo (nexo
causal comprovado), o participante tem direito a tratamento médico na
Instituicdo, bem como as indenizac¢des legalmente estabelecidas.

Os pesquisadores se comprometem ainda a utilizar os dados e o material
coletado somente para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que
li ou que foram lidas para mim, descrevendo o trabalho: “Tratamento da lesdes
irreparaveis do manguito rotador com reconstrucao da capsula superior
com enxerto alégeno de fascia lata”

Eu discuti com o Dr. Mauro Emilio Conforto Gracitelli ou com um
responsavel de sua equipe sobre a minha decisdao em participar nesse estudo.
Ficaram claros para mim quais sdo os propésitos do estudo, os procedimentos
a serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que
minha participacdo € isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a
tratamento hospitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em
participar deste estudo e poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de
gualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste

Servicgo.

Assinatura do paciente/representante Assinatura do responsavel pelo
legal estudo
Data / / Data / /
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DADOS DE IDENTIFICACAO DO PARTICIPANTE DA PESQUISA OU
RESPONSAVEL LEGAL

Lo NOME ..o e

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: . cooiiiiiiiee e SEXO: Mo F o
DATA NASCIMENTO: ........ [ l......

TELEFONE: DDD (............ ettt ettt ettt ettt

Rodrigo Alves Beraldo



