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RESUMO

Lobo LF. Estudo clinico comparativo entre o uso de ancoras com ou sem nos no
tratamento artroscopico da luxacdo recidivante do ombro [dissertacdo]. Sdo Paulo:
Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2021.

INTRODUCAO: O ombro é a articulagdo que mais comumente sofre luxacdo, sendo a
instabilidade anterior a mais frequente. Reparo artroscépico da lesdo de Bankart com
ancoras com no é o tratamento mais usado para a instabilidade anterior do ombro. Em
2001 se desenvolveu a primeira geracdo de ancoras sem no, e sua aplicabilidade foi
demonstrada para o tratamento da lesdo do labio glenoidal, solucionando a dificuldade
de confeccdo do no artroscépico. Além disso, o volume do n6 pode acarretar lesdes da
cartilagem articular da cabeca do umero pelo atrito e levar a desconforto articular na
mobilizacdo do ombro. O objetivo do estudo foi comparar os resultados clinicos e de
exames de imagem pds-operatérios de pacientes submetidos ao tratamento da
instabilidade recidivante do ombro por via artroscépica com uso de ancoras absorviveis
com n6 em relacédo aos tratados com ancoras absorviveis sem n6. METODOS: Nesse
estudo prospectivo foram randomizados 64 pacientes, 32 para cada grupo. Os
desfechos clinicos foram avaliados com 6, 12 e 24 meses de pds-operatorio por meio
das escalas clinicas de Rowe, “Western Ontario Shoulder Instability Index” (WOSI),
“Single Assessment Numeric Evaluation” (SANE), Escala Visual Analégica para Dor
(EVAd) e pela taxa de recidiva de luxacdo pos-operatéria. Ressonancia Magnética
(RM) pos-operatéria foi realizada e os desfechos foram o indice da altura anterior do
labio glenoidal (IAALG), o indice da altura inferior do labio glenoidal (IAILG), a
inclinacéo anterior do labio glenoidal (IALG) e a inclinacdo inferior do labio glenoidal
(IILG). RESULTADOS: Cinguenta e um pacientes completaram 24 meses de
seguimento, 24 no Grupo Com N6 e 27 no Grupo Sem N6. Aos 24 meses, a escala de
Rowe foi 81,7 + 19,9 pontos para o Grupo Com N6 e 85,9 + 14 pontos para o Grupo
Sem N6 (p = 0,623); o WOSI foi de 509,2 + 480,1 pontos para o Grupo Com N6 e 555,9
+ 393,6 pontos para o Grupo Sem N6 (p = 0,533); o SANE foi de 90,7 £ 18,7 pontos
para o Grupo Com Né e 89,2 + 14,8 pontos para o Grupo Sem N6 (p = 0,427); EVAd foi
de 1,7 = 2,5 pontos para o Grupo Com N6 e 2,5 + 2,7 pontos para o Grupo Sem NoO (p
= 0,275). Nao houve diferenca estatistica na amplitude de movimento, na recidiva de
instabilidade pOs-operatéria e nos parametros pés-operatdrios de RM entre 0s grupos.
CONCLUSOES: O reparo da leséo de Bankart com uso de ancoras absorviveis com né
e sem no produziram resultados clinicos, imaginoldgicos e de recidiva semelhantes na
analise de 24 meses pos-operatorio.

Descritores: Ortopedia; Articulacdo do ombro; Instabilidade articular; Artroscopia;
LuxagOes articulares; LesOes de Bankart; Avaliacdo de resultado de intervencdes
terapéuticas; Estudo comparativo; Ensaio clinico controlado aleatorio; Resultado do
tratamento.



ABSTRACT

Lobo LF. Arthroscopic treatment of anterior shoulder instability using knotted or knotless
anchors: a randomized clinical trial [dissertation]. S&do Paulo: “Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo”; 2021.

INTRODUCTION: The shoulder is the joint that most suffers dislocation, with anterior
instability being the most frequent. Arthroscopic bankart repair with knotted anchors is
the most used treatment for anterior shoulder instability. In 2001, the first generation of
knotless anchors was developed, and its applicability was demonstrated for the
treatment of the labral injury, solving the difficulty of making the arthroscopic knot. In
addition, the volume of the knot can cause injuries to the humeral head’s articular
cartilage through friction and lead to joint discomfort in the shoulder’s mobilization. The
aim of this study was to compare the clinical and postoperative imaging results of
patients undergoing arthroscopic treatment of shoulder instability using knotted
absorbable anchors compared to those treated with knotless absorbable anchors.
METHODS: In this prospective study 64 patients were randomized, 32 for each group.
Clinical outcomes were assessed at 6, 12 and 24 months postoperatively by the Rowe
score, Western Ontario Shoulder Instability Index (WOSI), Single Assessment Numeric
Evaluation (SANE), Visual Analogue Scale for Pain (VASp) and the rate of
postoperative dislocation recurrence. Postoperative magnetic resonance imaging (MRI)
was evaluated and the outcomes were anterior and inferior labrum glenoid height index
(aLGHI and iLGHI); and anterior and inferior labral slope (aSlope and iSlope).
RESULTS: Fifty-one patients completed 24 months of follow-up, 24 in the Knotted
Group and 27 in the Knotless Group. At 24 months, the Rowe score was 81.7 + 19.9
points for the Knotted Group and 85.9 + 14 points for the Knotless Group (p = 0.623);
the WOSI was 509.2 + 480.1 points for the Knotted Group and 555.9 + 393.6 points for
the Knotless Group (p = 0.533); SANE was 90.7 + 18.7 points for the Knotted Group
and 89.2 + 14.8 points for the Knotless Group (p = 0.427); VASp was 1.7 + 2.5 points
for the Knotted Group and 2.5 + 2.7 points for the Knotless Group (p = 0.275). There
was no statistical difference in range of motion, postoperative instability recurrence and
MRI postoperative parameters between groups. CONCLUSIONS: The repair of the
Bankart lesion using absorbable knotted or knotless anchors produced similar clinical,
image and recurrence results in the 24-month postoperative analysis.

Descriptors: Orthopedics; Shoulder joint; Joint instability; Arthroscopy; Joint
dislocations; Bankart lesions; Evaluation of results of therapeutic interventions;
Comparative study; Randomized controlled trial; Treatment outcome.



1 INTRODUCAO

O ombro é a articulacdo que mais sofre luxacdo®, sendo a instabilidade anterior
a mais frequente. A incidéncia geral de primeiras luxacdes com necessidade de
reducao incruenta é de 23.1 por 100.000 pessoas/ano?, apresentando maior incidéncia
no sexo masculino e caucasianos, sendo mais frequente a recidiva quanto menor a
idade no momento da primeira luxagéo®®.

A via artroscopica é o principal método de tratamento da luxacéo recidivante do

ombro na atualidade**° 1-15 - A

, com resultados semelhantes ao reparo pela via aberta
técnica € menos agressiva, pois o tenddo do subescapular ndo precisa ser abordado,
levando a menor permanéncia hospitalar, menor cicatriz, retorno mais precoce as
atividades habituais e maior ganho de amplitude de movimento pés-operatério™®.

Nesta técnica de reparo do labio glenoidal sdo utilizadas ancoras, dispositivos
qgue podem ser metalicos, absorviveis ou flexiveis, que fixadas ao 0sso permitem a
sutura com fios a essas acoplados. Estudos biomecanicos demonstraram que 0s trés
tipos de ancoras possuem resisténcia a carga ciclica e forca de fixagdo no tecido 6sseo
semelhantes®’8. As ancoras absorviveis sdo as mais utilizadas atualmente, ja que as
ancoras metélicas geram interferéncia nos exames de imagem pés-operatério™® e caso

sejam mal colocadas?*?

, tenham algum tipo de soltura ou quebra podem ocasionar
lesdo na cartilagem articular?*?*. As ancoras flexiveis, feitas por fios de sutura que se
enovelam quando tracionadas durante sua colocacdo, podem gerar cavidades cisticas
e deslocamentos apds estresse ciclico?®, acarretando cicatrizacdo ineficiente do labio
glenoidal, soltura e fratura da borda anterior da cavidade glenoidal.

Tradicionalmente a técnica utilizada baseia-se na fixacdo do labio glenoidal
lesado por meio de ancoras com algum tipo de n6?*?°. Nao ha diferenca no resultado
clinico com o uso de ancora com um ou dois fios de sutura®® e se esses sdo
absorviveis ou ndo absorviveis®!. A realizacdo do né artroscépico é tecnicamente
dificil*®**=* e o resultado do reparo é dependente do treinamento do cirurgido para
confeccdo de n6 de boa qualidade®. O volume do né pode gerar atrito e lesdo na

superficie articular da cabeca do umero, levando a lesbes da cartilagem articular e
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desconforto na mobilizacdo do ombro?®*?’. A taxa de recidiva da luxacdo com essa
técnica varia de 4% a 199%4153537,

A partir de 2001, Thal desenvolveu a primeira geracdo de ancoras sem né>®, e
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demonstrou sua aplicabilidade para o tratamento da lesdo do labio glenoidal®®. Embora

a dificuldade de confecgdo do né artroscépico® tenha sido solucionada, complicacdes

como fixagcao insuficiente do labio glenoidal por maior espaco entre o labio glenoidal
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reparado e a cavidade glenoidal®®, soltura tardia da ancora® e radiolucéncia peri-

ancora associado a recidiva e artropatia pés-operatéria®’. A taxa de recidiva com essa

técnica chega a 23,8%*.

12,16,35,42,44

Alguns  pesquisadores  publicaram  resultados  clinicos e

complicacdes**?* do uso de ancoras sem né de primeiras geracées no tratamento da
instabilidade anterior do ombro. Estudos comparativos entre o uso de ancoras sem né
de primeiras geracdes e ancoras com no demonstraram resultados funcionais

43.46-48 o restituicéo da altura do labio glenoidal*® equivalentes, enquanto a taxa

43,47,48

similares
de recidiva ainda é contraditéria

Com o surgimento de novos modelos de ancoras sem no, evoluindo para serem
absorviveis e se fixarem ao 0sso por impac¢do de ranhuras laterais e ndo mais por

16,50

aletas, alguns autores publicaram resultados comparaveis aos de ancoras com no

também absorviveis!®®!,

Até o momento foram publicados dois trabalhos, um
prospectivo com randomizacéo por ordem de entrada dos pacientes no estudo*’ em
2014 e um retrospectivo® em 2020, comparativos entre o uso de ancoras absorviveis
com no e sem né de ultima geracao. Descri¢cdes de formas de sutura do labio glenoidal
com uso de ancoras sem né foram realizadas®®™* mas ainda sem estudos
comparativos entre essas técnicas.

Além da avaliacdo clinica por meio de escalas, alguns autores avaliaram
parametros anatémicos relativos a cicatrizagdo do labio glenoidal por meio da

ressonancia magnética pés-operatéria® >’

, porém com critérios ainda sdo pouco
estabelecidos e nao existem trabalhos comparativos entre técnicas distintas.

A literatura ndo apresenta trabalhos comparativos entre o uso de ancoras com e
sem n6 com andlise de desfechos clinicos e andlise de pardmetros da cicatrizacdo do

labio glenoidal poés reparo.
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Dessa forma procuramos, com esse estudo, entender melhor as possiveis
diferencas clinicas e de exame de imagem do uso de ancora com né ou ancora sem no
absorviveis de ultima geracéo e verificar as possiveis diferencas técnicas entre esses

dois métodos.
1.1 Objetivos

Este estudo tem como objetivo primério comparar os resultados clinicos por
meio da escala de Rowe®® aos 6, 12 e 24 meses p6s-operatério de pacientes
submetidos, de forma prospectiva e randomizada por blocos, ao reparo artroscopico
com uso de ancoras absorviveis com ndé em relacdo aos tratados com &ancoras
absorviveis sem no.

Nossos objetivos secundarios foram a comparacéo entre os resultados clinicos

por meios das escalas de “Western Ontario Shoulder Instability”®*®® (WOSI), “Single

»61 62,63

Assessment Numeric Evaluation™ (SANE) e Escala Visual Analdgica para Dor
(EVAd), entre as taxas de recidiva e complicagdes aos 6, 12 e 24 meses, e entre 0S
parametros pdés-operatérios por ressonancia magnética do reparo da lesdo do labio

glenoidal.


https://paperpile.com/c/5noPU3/Ww6eS
https://paperpile.com/c/5noPU3/oSht5+8zonf
https://paperpile.com/c/5noPU3/FXroy
https://paperpile.com/c/5noPU3/sTLVC+qTjSr

2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Epidemiologia

Zacchilli MA et al.** em 2010 publicam artigo retrospectivo de 2002 a 20086,
apontando a taxa de incidéncia 23,9 luxa¢cbes de ombro por 100.000 pessoas-ano nos
Estados Unidos. Relatam que 71,8% das luxagbes de ombro ocorrem em homens,
observando taxa de incidéncia no sexo masculino de 34,90 por 100.000 pessoas-ano,
com razao de taxa de incidéncia de 2,64 em relacdo ao sexo feminino. A maior taxa de
incidéncia (47,8 por 100.000 pessoas-ano) ocorre entre 20 e 29 anos de idade.
Observam que 46,8% de todas as luxacdes ocorrem em pacientes de 15 a 29 anos de
idade, ndo havendo diferenca significativa entre os grupos raciais. Reportam 58,8% das
luxacdes séo decorrentes de quedas, sendo 47,7% em ambiente domiciliar e 34,5% em
locais de esporte e recreacdo, porém 48,3% decorrem de atividades esportivas e
recreacionais.

Leroux T et al.? em 2014 publicam estudo de coorte prospectiva que observa
todos os pacientes que sdo submetidos a reducdo incruenta de primeira luxacéo
anterior do ombro por um médico em Ontario entre abril de 2002 e setembro de 2010.
Sdo excluidos pacientes menores de 16 anos e maiores de 70 anos, luxacfes
posteriores e cirurgias prévias no ombro avaliado. Observa-se incidéncia de
23,1/100.000 pessoas-ano, com média de 35 anos de idade e 74,3% de homens.
Apresentam nova reduc¢do incruenta 19% dos pacientes, com média de 0,9 ano apds a
primeira luxacéo, sendo que 41,7% tém até 20 anos de idade. Até dois tercos de nova
reducao incruenta ocorrem nos primeiros 2 anos e 95% ocorrem em até 5 anos. O risco
de uma nova reducédo incruenta € menor em pacientes que tém a primeira redugéo
realizada por ortopedista, apresentam fratura da tubérculo maior do Umero, com mais
idade e comorbidades. O risco de recidiva € maior em homens e pacientes
provenientes de comunidades mais pobres.

Szyluk KJ et al.®® em 2016 publicam estudo retrospectivo envolvendo toda a

populacao Polonesa entre 1 de janeiro de 2010 e 1 de janeiro de 2015. Relatam 50,83
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anos como a média de idade no primeiro episodio de luxacdo. O maior numero de
primeiros episodios de luxacdo entre as mulheres ocorre entre 60 e 69 anos (igual a
populacao geral) e nos homens entre 20 e 29 anos. Contudo, a taxa de incidéncia nas
mulheres € maior naquelas com mais de 80 anos (igual & populagdo geral) e nos
homens entre 60 e 69 anos. A média de incidéncia anual na populacdo é de 26,69 por
100.000 pessoas-ano.

Kardouni JR et al.®®

em 2016 publicam coorte retrospectiva de 10 anos entre os
anos de 2002 e 2011 baseada no banco de dados de soldados do exército norte-
americano. Encontram incidéncia de 3,13 por 1.000 pessoas-ano. Reportam risco
aumentado de luxacdo do ombro nos soldados com idade abaixo de 40 anos, sendo
maior naqueles abaixo de 30 anos; relatam razdo de taxa de incidéncia (IRR -
incidence-rate ratio) nos individuos abaixo de 20 anos de 1,67, naqueles entre 20 e 25
anos de 1,90 e naqueles entre 26 e 30 anos de 1,66. O sexo masculino apresenta 64%
maior risco de incidéncia de luxacdo de ombro do que o sexo feminino (IRR 1,64). A
taxa de instabilidade recidivante é 28,7% entre aqueles que n&o passaram por
tratamento cirargico nos primeiros trés meses apos a primeira luxagdo. Descrevem que
lesdo do nervo axilar concomitante e idade inferior a 35 anos séo associadas a maior
risco de recidiva.

Amako M et al.”” em 2016 publicam estudo de coorte prospectiva com objetivo
de obter todos os casos de luxacdo traumatica do ombro nos cadetes da academia
militar educacional das Forcas de Autodefesa do Japéo, entre os anos de 2009 e 2012.
O estudo abrange 5.402 cadetes com média de idade de 20,6 anos. A incidéncia geral
de eventos de instabilidade de ombro é 10,3/1.000 pessoas-ano, sendo que a de
luxacdo traumatica € 4,1/1.000 pessoas-ano e a de subluxacdo é 6,1/1.000 pessoas-
ano. A incidéncia de primeira luxacdo ou subluxacdo é 5,4/1.000 pessoas-ano e de
recidiva é 4,7/1.000 pessoas-ano. Noventa e dois porcento dos primeiros episodios
ocorrem em atividades esportivas.

Shields DW et al.®® em 2018 publicam trabalho retrospectivo de banco de dados
coletados de forma prospectiva em 2 hospitais da regidao metropolitana de Glasgow no
Reino Unido. Encontram incidéncia de 21,9 primeira luxagdo em 100.000 habitantes,

sendo que 7,9% apresentam ao menos mais uma nova luxacédo e 6,1% apresentam
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mais episodios de instabilidade sintomatica. Dentre os pacientes, 18,8% apresentam
fratura de tuberosidade maior associada, 8,8% tém lesédo nervosa e 2,7% apresentam
luxacOes posteriores. Observa-se distribuicdo bimodal no sexo masculino nas faixas
etarias de 15 a 24 anos e = 85 anos com incidéncia de 42,1 e 50,9 por 100.000
habitantes respectivamente; a distribuicdo € unimodal no sexo feminino com pico na
faixa etaria de 65 a 74 anos com 45,7 casos por 100.000 habitantes. O grupo de 15 a
19 anos apresenta o0 maior risco de luxacao e instabilidade recidivante. O sexo néo é
um preditor significativo de instabilidade.

2.2 Estudos comparativos entre o tratamento cirurgico da instabilidade anterior
recidivante de ombro por via aberta e via artroscopica

Pulavarti RS et al.®®

em 2009 publicam reviséo sistematica pela "The Cochrane
Collaboration" acerca dos resultados obtidos no tratamento cirargico da instabilidade
anterior recidivante de ombro pelo reparo de lesdo de Bankart por via aberta contra via
artroscopica. Utilizam 3 estudos abrangendo um total de 184 pacientes seguidos pelo
minimo de 2 anos. Nao encontram diferenca estatisticamente significativa nas taxas de
recidiva, amplitude de movimento e escala funcional de Rowe entre os grupos. Os
autores observam que existe pouca evidéncia proveniente de estudos clinicos
randomizados comparando a via de abordagem cirlrgica para o tratamento da
instabilidade anterior de ombro, sendo necessarios mais ensaios clinicos randomizados
de seguimento de longo prazo para obtencdo de melhores conclusGes a respeito da
melhor via de acesso para essa patologia.

Petrera et al.”®

em 2010 publicam artigo em que se propdem a fazer metanélise
de estudos comparativos entre técnica cirlrgica artroscopica e por via aberta com uso
de ancoras para tratamento da instabilidade recidivante de ombro. O estudo é limitado
a pesquisa de artigos apenas em lingua inglesa por meio das plataformas Medline
Pubmed, Cochrane e Embase. Por fim sédo selecionados 6 artigos (1 caso-controle, 3
Cohort retrospectivas e 2 ensaios clinicos randomizados), em um total de 501
pacientes, sendo 234 tratados por via artroscopica e 267 por via aberta. Ndo sao

encontradas diferencas estatisticamente significativas nas taxas de recidiva e re-
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operacdo. A analise de resultados funcionais ndo é possivel pela heterogeneidade das
escalas usadas em cada estudo. Quando analisados apenas estudos apos 2002, ha
diferencas significativas entre as taxas de recidiva (2,9% X 9,2%) e re-operacéao (2,2%
X 9,2%) entre 0s grupos artroscopico e por via aberta.

Netto NA et al.”* em 2012 publicam estudo clinico randomizado comparativo
entre tratamento cirdrgico para instabilidade recidivante de ombro com ancora metalica
(Hexagon Brasil, Campinas, Brasil) por via aberta contra por via artroscopica em 42
pacientes com seguimento médio de 37,5 meses. Reportam diferencas
estatisticamente significativas nos resultados da escala de Disabilities of the Arm,
Shoulder and Hand (DASH) em favor da cirurgia por via artroscépica, sendo que as
escalas de University of California at Los Angeles (UCLA) e Rowe, bem como a
amplitude de movimento pdés-operatdria, ndo apresentam diferenca significativa entre
0s grupos. Os autores relatam que houve dois episddios de recidiva ap0s novo trauma
no grupo artroscopico contra nenhuma recidiva no grupo de cirurgia aberta, porém tal
diferenca néo é estatisticamente significativa.

Harris JD et. al.* em 2013 publicam revis&o sistematica comparando resultados
clinicos e radiograficos de longo prazo (minimo de 5 anos) de pacientes submetidos a
cirurgia de estabilizacdo de ombro por via aberta contra por via artroscopica. A
pesquisa dos estudos ocorre em 31 de Julho de 2012, obtendo-se 26 estudos (1.781
pacientes) ap0s todas as exclusfes necessarias pelos critérios determinados. Todos 0s
pacientes analisados apresentam instabilidade anterior recidivante de ombro pos-
traumatica (média de 11 luxacdes antes do procedimento cirargico) sem perda 6ssea
da borda anterior da cavidade glenoidal significativa, com média de idade de 28 anos,
sendo 81% do sexo masculino e 61% operados do ombro dominante. Descrevem
meédia de seguimento clinico dos pacientes de 11 anos, ndo havendo diferenca
significativa na taxa de recidiva e de osteoartrite pds-operatéria entre as técnicas
abertas e artroscopicas. Relatam diferenca significativa na taxa de retorno ao esporte,
sendo 89% nos casos operados por via aberta e 74% naqueles operados por via
artroscoépica (P < 0,01), contudo, quando ancoras sao utilizadas, ndo ocorre tal
diferenca significativa entre as vias cirargicas. Citam, ainda, que ndo h& diferenca

significativa nas escalas funcionais de Rowe e Constant-Murley entre os grupos.
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Concluem que o tratamento cirdrgico da instabilidade anterior do ombro com uso de
ancoras por via aberta e artroscopica apresentam resultados clinicos similares a longo
prazo.

Mohtadi NGH et al.”? em 2014 publicam estudo prospectivo randomizado
comparativo de reparo aberto contra artroscopico para tratamento da instabilidade
anterior recidivante de ombro. Foram operados e avaliados apés 2 anos de seguimento
pbs-operatorio 162 pacientes, sendo 79 no grupo de cirurgia aberta e 83 no grupo de
cirurgia artroscopica. Cinco cirurgibes realizam as cirurgias conforme preferéncia
pessoal, sendo que dois realizam as cirurgias abertas e trés as cirurgias artroscopicas;
o tempo de experiéncia dos cirurgides foi pareado entre os grupos. O desfecho primario
€ a mensuracdo do resultado clinico pela escala de Western Ontario Shoulder
Instability Index (WOSI), e o secundario pela escala de American Shoulder and Elbow
Surgeons (ASES). Nao ha diferenca estatisticamente significativa em relacdo a melhora
das escalas de WOSI e ASES, nem a mudanca da amplitude de movimento apés dois
anos de seguimento pés-operatério. H& diferenca estatisticamente significativa na taxa
de recidiva, 11% no grupo de cirurgia aberta contra 23% no grupo de cirurgia
artroscopica, e no tempo médio gasto no procedimento, 77 minutos no grupo de
cirurgia aberta contra 61 no grupo de cirurgia artroscéopica. Nao ha relacdo entre o
cirurgido que realizou o procedimento e a taxa de recidiva. Em andlise de regresséo
logistica encontra-se que os fatores relacionados com a taxa de recidiva sédo: sexo
masculino, idade do paciente menor ou igual a 25 anos, lesdao de Hill-Sachs presente
na radiografia e cirurgia por via artroscépica, porém esses fatores somente explicam
17% das recidivas. O reparo cirargico aberto pode ser recomendado para reduzir o
risco da instabilidade recidivante em pacientes jovens do sexo masculino com leséo de
Hill-Sachs.

Chalmers PN et al.”® em 2015 publicam revisdo sistematica de trabalhos que
comparam os resultados do reparo de lesédo de Bankart por via aberta contra por via
artroscopica. Com base em oito revisbes sistematicas com metanalise ha menor
incidéncia de recidiva de instabilidade quando realizada via aberta nos dois estudos
realizados antes de 2007, resultados discordantes nos 3 estudos publicados em 2007 e

resultados similares nos 3 estudos publicados apés 2008.
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2.3 Ancoras com né

Boileau P et al. ™

em 2006 publicam os resultados de uma coorte de 91
pacientes operados por instabilidade recidivante de ombro em posi¢do de cadeira de
praia com fixacdo da lesdo do labio glenoidal com uso de ancora absorvivel Panalok®
(Mitek®, Norwood, EUA), tendo sido usado em média 4,3 ancoras (2 a 7 ancoras). O
seguimento médio foi de 36 meses (24 a 56 meses). Quatorze pacientes (15%)
apresentam recidiva da queixa de instabilidade (6 luxagdes e 8 subluxagbes), sendo 7
pacientes devido a um novo evento traumatico. Sessenta e oito por cento dos
pacientes apresentam escalas funcionais de Rowe e Walch-Duplay como bom ou
excelente e 77% dos pacientes se declaram satisfeitos ou muito satisfeitos com o
resultado do tratamento cirdrgico. Quando comparados 0 grupo com recidiva e 0 grupo
sem recidiva, encontram-se alguns fatores estatisticamente significativos relacionados
a recidiva: erosdo glenoidal anterior maior que 25%, grande lesdo de Hill-Sachs,
distensdo do ligamento glenoumeral inferior, hiperfrouxiddo ligamentar anterior e uso
de 3 ou menos ancoras no reparo da lesdo. Constata-se que idade no primeiro
episodio, género, dominancia, tipo de esporte (contato ou nao), tipo de instabilidade
(luxacdo ou subluxacao), niumero de episédios, instabilidade bilateral, presenca de
lesdo do labio glenoidal superior antero-posterior e auséncia de lesdo de Bankart ndo
se relacionam com a taxa de recidiva. Nao ha nenhuma complicacéo relacionada a
ancora; um paciente apresenta infeccdo tratada com debridamento artroscoépico, trés
pacientes apresentam rigidez articular e um paciente apresenta dor persistente sem
causa descoberta.

Ejnisman B et al. em 2006 relatam 8 pacientes com lesdo condral que foram
submetidos a tratamento artroscépico da luxacdo recidivante do ombro com uso de
ancoras metélicas. Concluem que a insercdo inadequada de ancoras metalicas para o
reparo de lesédo do labio glenoidal podem levar a extensa artropatia da articulagdo do
ombro.

Monteiro GC®' et al. em 2008 publicam estudo prospectivo do tratamento
artroscopico da luxacdo recidivante com uso de &ancoras absorviveis, sendo

comparativo entre o uso de fio de sutura absorvivel e fio de sutura ndo absorvivel, com
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tempo de seguimento clinico pos-operatorio de no minimo 24 meses. Nao encontram
diferenca estatisticamente significativa entre os grupos nos resultados clinicos pelas
escalas de Rowe e “Athletic Shoulder Outcome Scoring System”, bem como na taxa
de recidiva.

Godinho GG et al.?® em 2009 relatam as complicacées do uso de ancoras
metalicas no tratamento da luxacéo recidivante de ombro em 28 pacientes, sendo que
todos apresentam algum grau de lesdo condral pela ancora. Concluem que o
posicionamento incorreto das ancoras, tanto extra-articular como intra-articular, é o
principal fator relacionado as complicacdes pos-operatdrias do uso de ancora metalica
no tratamento dessa patologia.

Fritsch et al.”

em 2010 relatam 4 casos de fratura de cavidade glenoidal em
pacientes submetidos a reparo artroscopico da instabilidade recidivante de ombro com
uso de ancoras. O primeiro caso utiliza 4 ancoras Bio-SutureTak® (Arthrex®, Naples,
EUA), o segundo caso utiliza 5 ancoras PEEK SutureTacks® anchors (Arthrex®, Naples,
EUA), o terceiro caso utiliza 2 Suretac Tacks® (Smith and Nephew®, Memphis, EUA) e
o quarto caso utiliza 3 ancoras BioFASTak® (Arthrex®, Naples, EUA). Os autores
acreditam que a fratura da borda anterior de cavidade glenoidal pos reparo de labio
glenoidal com ancoras € multifatorial: material (ancoras absorviveis podem gerar cisto e
com isso fraqueza 6ssea; demora muitos anos para que o orificio da ancora seja
substituido por osso normal), numero de ancoras, direcdo que as ancoras sao
colocadas e tamanho das ancoras. Faltam estudos com mais casos para melhor
entender esse tipo de complicacéo, porém varios fatores estdo associados.

Szyluk K et al.>*

em 2015 publicam estudo retrospectivo avaliando os resultados
funcionais de 92 pacientes operados por instabilidade traumatica recidivante anterior de
ombro. Todos os pacientes sdo operados em decubito lateral por via artroscépica com
uso de ancora FASTak® 2,8 mm (Arthrex®, Naples, EUA) com seguimento pds-
operatorio médio de 8,2 anos (6 a 12,5 anos). Observam, segundo a escala de Rowe,
81,5% de resultados excelentes, 12,6% bons, 5,3% satisfatorios e 2,1% ruins. Relatam
gue ha melhora estatisticamente significativa (p=0,00) na escala de Rowe no pos-

operatorio, com média de 90 (25-100), e na escala de UCLA, atingindo média de 33,5
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(12-35). Citam 9 casos de recidiva, 1 caso de praxia do nervo axilar e 1 caso de soltura
de ancora.

Godinho GG et al.*® em 2015 publicam estudo retrospectivo e comparativo do
uso de ancoras carregadas com um ou dois fios de sutura para o tratamento da
luxacéo recidivante de ombro por via artroscépica. Nao encontram vantagem clinica no
uso de ancoras carregadas com 2 fios quando comparadas aquelas carregadas com 1
fio no tratamento da luxagao recidivante de ombro por via artroscopica apos 24 meses
de seguimento pds-operatdrio.

lkemoto et al.°

em 2017 publicam estudo retrospectivo de série de casos de 76
pacientes operados com ancoras absorviveis com né com seguimento médio de 62
meses. Apresentam perda de amplitude de movimento em todos os planos exceto
elevacdo e rotacdo lateral em abducdo de 90 graus. Observam melhora
estatisticamente significativa no pés-operatorio com 89,4% de resultados satisfatorios.
Pela escala de UCLA os resultados sdo satisfatorios em 97,4% dos casos e indice de
recidiva de 6,5%. Concluem que a cirurgia artroscopica € um método eficaz para o

tratamento da instabilidade anterior do ombro.
2.4 Ancoras sem né

Thal R.® em 2001 desenvolve o conceito de ancora sem né por meio da ancora
metélica de primeira geracdo "Knotless suture anchor" (Mitek®, Norwood, EUA) a qual é
formada por um corpo de titdnio com dois arcos ou aletas de nitinol, capazes de criar
resisténcia a tracdo da ancora apoOs insercdo no osso devido a propriedade de
memoéria. Um fio de sutura Ethibond® n° 1 (Ethicon®, Somerville, EUA), chamado de
“alca de ancora”, é preso a extremidade da ancora. Um segundo laco, mais longo, de
Ethibond® n° 2, denominado “alca de utilidade”, esta ligado & alca da ancora, sendo
usado para puxar o laco da ancora através do tecido mole a ser reparado. A alca da
ancora é entdo presa na ponta da ancora sem no antes da insercao da ancora no 0sso.
Neste trabalho a for¢a da sutura é medida em 30 ancoras de sutura sem nés com uma
alca de sutura Ethibond® n° 1 (grupo 1), 30 ancoras GII® (Mitek®, Norwood, EUA) de

material e formato com aletas similar & ancora sem né, carregadas com Ethibond® n° 1


https://paperpile.com/c/5noPU3/IXH8
https://paperpile.com/c/5noPU3/M2z2H
https://paperpile.com/c/5noPU3/B1i42

12

(grupo 2), 30 ancoras GII® carregada com Ethibond® n° 2 (grupo 3) e 30 ancoras GII®
carregadas com Ethibond® n° 5 (grupo 4); em todos os grupos o ponto de ruptura foi no
fio de sutura, sendo que a alca da ancora sem ndé € um reparo com fio duplo,
determinando forca de ruptura maior que os demais grupos de forma estatisticamente
significativa. Quando 30 ancoras "Knotless suture anchor" e outras 30 ancoras GII®
tém seus fios substituidos por fio trancado de 90 libras Spectra Fiber® (Innovative
Textiles®, Grand Junction, EUA) e s&o fixadas a osso de porco, obtém-se soltura das

ancoras com diferenca de forca nao estatisticamente significativa.

e O Conexdo Haste Ancora

\L_E‘-L *&/ Ancora
A \s\

Haste de Insergdo

Alga da Ancora Alga de Utilidade

Figura 1 - Adaptacao livre da imagem do artigo original de Thal R. de 200138, A:
Ancora sem no; B: Perfuracdo de 2,9 mm criada no local do reparo; C: Alga de
utilidade passada pelo labio glenoidal lesado; D: Alca de utilidade tracionando a alca da
ancora.


https://paperpile.com/c/5noPU3/B1i42

13

Antonogiannakis et al.* em 2002 relatam caso de soltura de ancora metalica
sem n6 de primeira geracéo "knotless anchor" (Mitek®, Norwood, EUA) verificada em
radiografia de rotina de 4 meses pos-operatério, sem sintomas relatados pelo paciente.
Durante nova artroscopia verifica-se que a ancora ainda estava presa aos fios de
sutura e a lesdo de Bankart estava cicatrizada. Verifica-se lesédo cartilaginosa da
porcdo anterior da cabeca do Umero de 2x2 cm, sendo debridada. A presenca de
ancoras soltas ou mal posicionadas na articulagdo do ombro deve ser reconhecida e
tratada o mais rapido possivel.

Garofalo et al.*

em 2005 publicam série de casos de 20 cirurgias artroscopicas
para tratamento da instabilidade recidivante de ombro com uso de ancoras metalicas
sem né de primeira geragdo “metallic suture anchor’ (Mitek®, Norwood, EUA). A
estabilidade do ombro foi restaurada em 90% dos pacientes, sendo 5% com luxacao
traumatica com 6 meses de pés-operatério e 5% apresentam sensacdo de desconforto
em rotacao lateral com abducdo de 90 graus. Ha dificuldade na colocacdo de ancora
abaixo da posicéo de 4 horas, assim como em outros estudos. Sugere observacao de
maior periodo para analise de possiveis recidivas tardias.

Leedle BP et al.”® em 2005 realizam estudo comparativo da resisténcia a tracdo
entre trés tipos de ancoras do mesmo fabricante (Mitek®, Norwood, EUA) utilizadas
para o reparo de labio glenoidal: Gl Quick®, “Knotless Suture Anchor” e a 3,5 mm
Panalok® Anchor. S&o usadas 15 pecas cadavéricas de escapula congeladas, sendo
gue em cada espécime sdo colocadas 2 ancoras de tipos diferentes, sendo uma a 1
hora e outra as 5 horas. A posicédo de cada tipo de ancora é alternada, sendo que do
total de 10 ancoras de cada tipo, 5 séo testadas na posi¢cao de 1 hora e 5 na posicao
de 5 horas. As ancoras Panalok® obtém a menor forca de resisténcia a tragéo, seguida
pelas ancoras Gll Quick® e por fim a ancora “Knotless Suture”, sendo que a analise
estatistica demonstra diferenga estatisticamente significativa. Conclui-se que o uso da
ancora de sutura sem no resulta em uma construcdo mais forte que o uso das ancoras
com né GII® e Panalok® para o reparo dos tecidos moles anteriores da cavidade
glenoidal. A auséncia do n6 e a dupla passagem do fio de sutura na ancora sem no

facilitam e agilizam a inser¢éo durante a artroscopia.
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Hayashida et al.*?> em 2006 realizam estudo de coorte retrospectivo sem grupo
controle com 47 pacientes seguidos por 28 meses operados com a ancora sem no
metélica de primeira geracdo "Knotless Suture Anchor" (DePuy Mitek®, Raynham,
EUA). Em média os pacientes tém a pontuacdo na escala de Rowe evoluindo de 31
para 91 pontos, sendo que 35 pacientes classificam como excelente e 6 pacientes
como bom; a taxa de sucesso é de 87%, com taxa de recidiva de 6,4%. Quando
comparado com o lado contra-lateral a rotacdo lateral é reduzida em 8° com aducéo e
6° com abducéo de 90°. De 12 pacientes que sao atletas, 7 (58%) conseguem retornar
ao esporte de contato em nivel similar ao anterior da leséo e 2 (17%) retornam em nivel
inferior. Trés casos apresentam problemas relacionados a ancora utilizada, uma soltura
da ancora apos 2 meses de cirurgia e duas quebras do “loop” da ancora durante o
procedimento cirdrgico. Como conclusdo os autores discutem que as ancoras sem nos
devem ser inseridas o suficiente para que quando tracionadas possa ocorrer a natural
regressdo da ancora e nao ocorra a projecdo da ancora na articulacdo. No entanto,
tracionar a ancora induz a frouxidao da sutura. Para resolver o problema os autores
inserem as ancoras um pouco mais profundamente (1 a 2 mm) até que o labio
glenoidal fique apertado pela alca da ancora; entdo a ancora é tracionada para obter
ancoragem segura sem formacao de fenda entre o labio glenoidal e o0 osso.

Thal R et al.*® em 2007 realizam estudo retrospectivo avaliando 72 pacientes
consecutivos submetidos a reparo artroscopico da lesdo de Bankart por instabilidade
recidivante anterior de ombro com uso de ancoras sem nd metalicas de primeira
geracdo ou absorviveis de segunda geracdo. Os autores observam 6,9% de recidiva
(luxacdo ou subluxacdo). Todas as recidivas ocorrem apenas em pacientes com 22
anos ou menos, significando uma taxa de 13,5% de recidiva neste grupo. Dentre as 5
recidivas, 3 sdo luxacdes, sendo todas relacionadas a esporte de contato ou impacto.
Concluem que as ancoras sem no levam a resultados satisfatorios com baixa taxa de
recidiva, perda minima de movimento e retorno funcional confiavel, mesmo em atletas
de contato.

Park et al.*?

em 2009 publicam trabalho onde 69 pacientes com luxacao
recidivante de ombro séo tratados por via artroscépica com 3 ou 4 ancoras metalicas

sem n6 de primeira geracdo "Knotless suture anchor" (DePuy Mitek®, Raynham, EUA).
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O numero de ancoras usadas ndo apresenta diferenca estatistica no resultado de
sensacado de instabilidade ou dor pds-operatoria. Trés pacientes sdo re-operados,
sendo um por luxagdo ndo traumatica e dois por artropatia pelas ancoras. O objetivo do
estudo é correlacionar o resultado clinico com os achados radiogréficos pos-
operatorios, principalmente linha radioluscente ao redor das ancoras. Os pacientes sao
divididos em 2 subgrupos conforme a presenca ou nao de linha radioluscente ao redor
das ancoras até o 6° més pos-operatério. O grupo com radioluscéncia apresenta
resultado estatisticamente significativo pior quanto ao EVA para dor e Rowe, mas nao
tem ADM pior que o grupo sem radioluscéncia. Todas as complicacGes e desconforto
significativos ocorrem no grupo com radioluscéncia na ponta da ancora abaixo do
equador da cavidade glenoidal, sendo esse sinal de exame de imagem chamado de
"ominous sign". Apos o reparo de Bankart com ancora sem no, o "ominous sign" € um
sinal de alerta para possiveis complicacdes futuras, incluindo re-luxacdo, artropatia
pela ancora e instabilidade residual. Pacientes com este sinal devem ser examinados
frequentemente com extrema cautela, incluindo atencdo ao achado radiolégico de
ostedfito da cabeca do umero.

Cooke SJ et al.'® em 2009 publicam artigo de uma série de casos com 15
pacientes consecutivos operados em posicdo de cadeira de praia por instabilidade
anterior recidivante de ombro com uso de ancora absorvivel sem n6 (DePuy Mitek®,
Raynham, EUA). Seguem em média por 21 meses, observando satisfacdo de 80% dos
pacientes, sendo que os 3 pacientes insatisfeitos relatam nao conseguir retornar as
atividades habituais prévias. Relatam escala de Constant média de 77 + 9.8 pontos, a
qual é 84% + 7.1% do valor encontrado no lado contralateral. Concluem que o uso de
ancora absorvivel sem né se assemelha aos resultados de outros tipos de ancoras.

Banerjee et al.”

em 2009 relatam 3 casos de fratura de cavidade glenoidal em
atletas de contato (Rugby) que sdo submetidos a tratamento artroscopico com uso de
ancoras absorviveis sem n6 "Bioknotless anchors" (DePuy Mitek®, Raynham, EUA) por
luxacéo recidivante de ombro traumatica. As fraturas ocorrem de 6 meses a 2 anos
apo0s a cirurgia artroscépica. Revisdo cirargica ocorre por via aberta por técnica de
Latarjet modificada, técnica que os autores sugerem ser realizada na revisdo da

instabilidade anterior de ombro em atletas de contato.
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Johnson et al.>* em 2014 descrevem a técnica de reciclagem de sutura (“suture
recycling technique”) na qual uma ancora sem no é utilizada sobre um fio de sutura
passado no labio glenoidal de modo simples e apds a fixacao pela ancora o fio restante
é utilizado para uma nova sutura de reforco abrangendo a capsula articular, dessa vez
com no, o qual ndo pode ser deslizante. Os autores referem que a técnica visa reducao
do numero final de ancoras durante a cirurgia, mas nao apresentam uma série de
casos ou estudo comparativo que demonstre a reducéo efetiva do nimero de ancoras,
sugerindo o seguimento das pesquisas, bem como estudo biomecanico sobre a
resisténcia da sutura final da técnica. Outro ponto de discussdo € em comparacao as
ancoras convencionais duplamente carregadas, onde 2 nos devem ser realizados. A
tedrica reducdo do numero de ancoras reduz o tempo cirtrgico, o custo da cirurgia € o
risco de fratura da borda da cavidade glenoidal.

Aydin et al.® em 2019 comparam retrospectivamente os resultados clinicos pés-
operatorios de paciente submetidos a reparo do labio glenoidal artroscépico com uso
de ancora sem n6 PushLock® 3,5 mm (Arthrex®, Naples, EUA) em 30 casos e
Bioraptor® 2,9 mm (Smith & Nephew®, Memphis, EUA) em 15 casos. Os pacientes s&o
divididos em 2 grupos, sendo o primeiro com uso de 3 ancoras sem né e o segundo
com uso de 2 ancoras com né associado a procedimento de plicatura capsular. Com
um seguimento médio de 52,5 meses, relatam que ndo ha diferenca estatisticamente
significativa nas escalas clinicas de Constant, Rowe e UCLA modificada, bem como na
amplitude de movimento pdés-operatdria entre 0os grupos. Apesar de ndo ser
estatisticamente significativo, observam que o grupo com uso de ancoras com no

apresentou taxa de recidiva maior (13,3% X 20,8%).
2.5 Estudos comparativos entre &ncoras com n6 e sem né
2.5.1 Estudos biomecanicos entre ancoras com né e sem no
Zumstein et al.*> em 2004 realizam estudo in vitro de comparacéo da ancora de

aletas com né metalica GII® (Mitek®, Norwood, EUA) e a ancora de aletas sem né

metélica de primeira geracdo "Knotless suture anchor" (Mitek®, Norwood, EUA) em 7
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pecas de cavidade glenoidal congeladas de cadaveres. A ancora com né deve ser
tracionada para abrir as aletas apds sua implantacéo; no entanto a ancora sem no néo
€ tracionada conforme a orientacdo da empresa. A ancora sem né apresentou, de
forma estatisticamente significativa, afrouxamento da sutura entre o labio glenoidal e o
0sso quando comparada com a ancora Mitek Gll quando aplica-se a carga de tracao; a
diferenca média do recuo das ancoras variou de 1,2 mm a 1,5 mm.

Lancheta et al.”’

em 2020 publicam estudo comparativo entre a performance
biomecénica de ancoras FiberTak (Arthrex, Naples, EUA) com n6 e sem no,
implantadas em 30 ombros cadavéricos congelados. Utilizam dois tipos de
configuracdo de pontos. Concluem que a carga final para falha apresenta valores

similares entre os tipos de ancoras e aos ombros em estado nativo.
2.5.2 Estudos clinicos entre ancoras com né e sem no

Cho NS et al.*®* em 2006 efetuam estudo retrospectivo em 82 pacientes
submetidos a reparo artroscopico da lesdo de Bankart, sendo ancoras com né Mini-
Revo® (Linvatec®, Largo, EUA) sdo usadas em 61 pacientes e ancoras sem né
"Knotless suture anchor" (Mitek®, Norwood, EUA) em 21 pacientes. Observam que 0s
pacientes de ambos os grupos tém melhora clinica pelas escalas funcionais de Rowe e
Constant, porém ha diferenca estatisticamente significativa a favor do uso de ancora
com no. Relatam diferenca na taxa de recidiva de 4,9% no grupo de ancora com né
contra 23,8% no grupo de ancora sem nd. Concluem que o uso de ancora sem no para
reparo de lesdo de Bankart ndo se mostra satisfatério, principalmente quando
analisada a taxa de recidiva.

Kocaoglu B et al.*®

em 2009 publicam estudo prospectivo de 38 atletas de
esporte de contato operados por via artroscopica em posicdo de cadeira de praia por
luxagao traumatica anterior de ombro, comparando o uso de ancoras com né “3,5 mm
metal anchor” (Arthrex®, Naples, EUA) contra ancoras sem né 3,5 mm Peek-Pushlock®,
(Arthrex®, Naples, EUA). Dezoito pacientes sdo submetidos & cirurgia com uso de
ancoras com né e 20 com uso de ancoras sem nd. Reportam melhora clinica pela

escala de Rowe e taxa de recidiva sem diferenca entre os dois grupos estudados.
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Concluem que ndo ha diferenca do uso de ancoras com e sem né para atletas de
esportes de contato nos resultados de seguimento pés-operatério de 40 meses.

Ng DZ et al.*’ em 2014 publicam resultados de 87 pacientes operados por
instabilidade recidivante de ombro sem lesdo 6ssea ou outras lesbes de ombro
associadas. Os pacientes foram divididos em dois grupos, 45 pacientes no grupo de
ancoras com né (3 mm SutureTak® - Arthrex®, Naples, EUA) e 42 pacientes no grupo
de ancora sem n6 (2,9 mm PushLock® - Arthrex®, Naples, EUA) conforme a ordem de
entrada no estudo, paciente pares recebem ancoras sem n0 e pacientes impares
ancoras com né. Sao operados em posicao de cadeira de praia, recebendo em média 4
ancoras (3 a 5) com ou sem no. Os pacientes foram avaliados pelas escalas de EVA
para dor, Constant e Satisfacdo do Paciente; e pela amplitude de movimento pré e pos-
operatdria. O seguimento médio foi de 2,7 anos. Resultados clinicos e de taxa de
recidiva da luxacéo sao similares, tempo cirargico com ancora sem né de em média 65
minutos contra 74 minutos do grupo com nod, mas sem diferenca estatisticamente
significativa.

Brown L et al.”® publicam em 2017 revis&o sistemética comparando fatores de
risco para recidiva pos-operatéria de instabilidade de ombro. Observam que ndo ha
diferenca no risco da instabilidade recidivante apds reparo artroscopico de lesao de
Bankart com fechamento do intervalo rotador, nimero de ancoras usadas para O
reparo, uso de ancoras sem nd contra ancoras padrdo com né ou uso de ancoras
bioabsorviveis contra inabsorviveis. Recomendam que os cirurgiées se concentrem em
fatores que demonstram modificar os fatores de risco apds o tratamento cirlrgico, tais
como a selecédo de pacientes.

Wu IT et al.”® em 2020 publicam coorte retrospectiva entre os resultados
funcionais de pacientes operados por instabilidade recidivante de ombro em posicao de
cadeira de praia. Foram obtidos dois grupos, 68 pacientes no grupo de ancoras com no
3 mm SutureTak® e 34 pacientes no grupo de ancora sem né 2,9 mm PushLock®. O
tempo médio de seguimento foi de 4,8 anos. Resultados clinicos e de recidiva sao
similares, porém a taxa de subluxacao foi maior no grupo com ancoras com no (28% x

9%), de forma estatisticamente significativa.
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Matache et al.®® em 2020 publicam revisdo sistematica com objetivo de
comparar os resultados biomecanicos e clinicos entre ancoras com e sem no no reparo
de lesBes do labio glenoidal. Encontram 17 estudos no total, sendo 9 sobre reparo da
lesdo de Bankart, desses 5 biomecénicos e 4 clinicos. Concluem que néo ha diferenca
significativa nos resultados clinicos do reparo das lesdes do labio glenoidal com
ancoras com e sem no; porém ha resultados conflitantes nos estudos biomecanicos.
Dois estudos mostram reducdo significativa do tempo cirdrgico no grupo sem no,
enquanto um estudo mostra diferenca ndo significativa, mas menor tempo cirirgico no

grupo sem no.

2.6 Estudos sobre a avaliagdo por ressonancia magnética da reconstrucéo do

labio glenoidal

Yoo JC et al® em 2008 publicam estudo caso-controle de andlise de
parametros da morfologia do labio glenoidal (altura do labio glenoidal e a inclinacdo do
labio glenoidal anterior e inferior) em ressonancia magnética pré-operatéria, 6
semanas e 6 meses pos-operatério de 21 ombros operados consecutivamente, sem
recidiva pés-operatoria, por lesdo de Bankart com uso de ancora com né 3 mm
SutureTak®, comparativo com 21 pacientes controles e 21 pacientes com recidiva da
instabilidade apés a cirurgia. Reportam que ha melhora dos parametros em relacdo ao
pré-operatorio e apos 6 semanas de reparo, resultado mantido apds 6 meses. Nao ha
diferenca nos parametros pdés-operatérios quando comparados aos casos controle,
mas ha diferenca significativa quando comparados aos casos com recidiva de
instabilidade. Concluem que a restauracdo da posicdo e da altura do labio glenoidal

esté relacionada ao resultado da cirurgia.


https://paperpile.com/c/5noPU3/VDRJi
https://paperpile.com/c/5noPU3/Xscuj
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A ; ; ; @
Figura 2 - Adaptacao livre da imagem do artigo original de Yoo JC. de 2008%°. A altura
do labio glenoidal foi definida como a distancia (em milimetros) entre as por¢cdes mais

baixas da cavidade glenoidal até a altura maxima do labio glenoidal. A: medi¢cdo na
imagem axial. B: medida na imagem coronal obliqua.

Figura 3 - Adaptacdo livre da imagem do artigo original de Yoo JC. de 2008°°. A
inclinacdo do labio glenoidal foi definida como o angulo formado pela tangente tracada
da porcéao inferior da cavidade glenoidal (centro da cavidade glenoidal) até a altura
maxima do labio glenoidal. A: medicdo na imagem axial. B: medicdo na imagem
coronal obliqua.

Stein T et al.>® em 2011 publicam estudo prospectivo comparativo entre o
resultado de ressonancia magnética pos-operatéria de 37 pacientes operados por

instabilidade recidivante de ombro com &ancora sem né 3,5 mm Bio-PushLock®


https://paperpile.com/c/5noPU3/Xscuj
https://paperpile.com/c/5noPU3/Xscuj
https://paperpile.com/c/5noPU3/qgupa
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(Arthrex®, Naples, EUA) e 31 voluntarios sem histérico de instabilidade de ombro. O
indice da altura do labio glenoidal e a inclinacdo do labio glenoidal apresentam
resultado similar ao grupo controle, enquanto a morfologia do labio glenoidal apresenta
pior condicdo quando mais que 4 luxa¢gBes. Ndo ha migracdo das ancoras. A reacao
0ssea e a reabsorcdo da ancora ocorrem com maior intensidade na porcao inferior da
cavidade glenoidal. Concluem que as ancoras sem nd apresentam restauracao
adequada do complexo antero-inferior do labio glenoidal; as reacfes Osseas e a
reabsorcdo da ancora sdo minimas e ndo tém influéncia no resultado clinico.

Bock J et al.°” em 2018 publicam série retrospectiva de 21 pacientes operados
por via artroscopica para reparo de lesdo de Bankart unilateral com ancoras com no e
realizam avaliacdo pOs-operatéria da cicatrizacdo do labio glenoidal com ressonancia
magnética de ombro bilateral. Como resultados apresentam indice da altura do labio
glenoidal e inclinacdo do labio glenoidal anteriores e inferiores equivalentes entre os
ombros operados e os lados contralaterais, porém apresentam alteracdes da
morfologia do labio glenoidal e osteoartriticas significativas nos ombros operados, bem
como reducdo das escalas clinicas comparativamente aos ombros nao operados.
Concluem que o reparo da lesdo de Bankart deve ocorrer baseado nos parametros

clinicos e ndo como prevencao de osteoartrite secundaria.


https://paperpile.com/c/5noPU3/68gQy
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3 METODOS

3.1 Desenho do estudo

Foi realizado um estudo clinico prospectivo randomizado terapéutico. O
protocolo de pesquisa foi registrado e aprovado no sitio “clinicaltrial.gov”, sob
responsabilidade do “National Institutes of Health” dos Estados Unidos da América, sob
0 cbdigo de identificacdo NCT02535585.

3.2 Aprovacao na comissao de ética e termo de consentimento

O estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de
Pesquisa, do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o
Paulo, no dia 12 de junho de 2015, com registro on-line 13789.

A todos os pacientes selecionados foi explicado do que se tratava a pesquisa e
foram oferecidas as op¢des de participagdo ou ndo. Todos 0s participantes ou seus
responsaveis legais assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido, que
explica, em termos leigos, os objetivos do trabalho. Foi assegurada a opcdo de

abandonar a participacao na pesquisa, sem prejuizo a assisténcia médica.
3.3 Custo

O estudo néo utilizou recursos extras além daqueles ja cobertos pelo Sistema
Unico de Saude para o tratamento cirrgico da instabilidade do ombro.
As ancoras utilizadas foram doadas pela matriz nos Estados Unidos da América da
empresa Arthrex®, tendo sido necessario a submissdo do protocolo dessa pesquisa a
comissao de ética e pesquisa da empresa.

O estudo nao contou com auxilio financeiro de nenhum 6rgdo de fomento a

pesquisa. Os pesquisadores néo apresentam conflito de interesses.
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3.4 Populacéao estudada

No periodo compreendido entre fevereiro de 2017 e abril de 2018, 59 pacientes
com instabilidade anterior recidivante de ombro que respeitavam os critérios de
inclusdo estabelecidos foram incluidos no estudo e submetidos a cirurgia.

Os pacientes foram convocados por meio de divulgacdo em hospitais e prontos
socorros da regido, sendo avaliados no ambulatorio do Grupo de Ombro e Cotovelo do
Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Séao Paulo. O pesquisador principal e mais um dos
demais pesquisadores avaliaram todos o0s casos quanto aos critérios de incluséo,
sendo necessaria a concordancia de ambos. As cirurgias foram realizadas na mesma
instituicdo e pelo mesmo cirurgido, o pesquisador principal.

Os pacientes que satisfizeram os critérios de inclusdo do protocolo e
concordaram com a participacdo no estudo preencheram o termo de consentimento
livre e esclarecido e foram submetidos a avaliagéo clinica e de exame de imagem pré-

operatoria.
3.5 Critérios de selecéo
3.5.1 Critérios de incluséo

- Maturidade esquelética (maiores de 18 anos);

- Instabilidade anterior da articulagdo do ombro ndo importando o ndmero de
luxacoes;

- Lesdo do labio glenoidal anterior, aferida pelo método de Sugaya et al®* em
tomografia computadorizada (TC) e ressonancia magnética (RM), sem defeito
0sseo ou com defeito 6sseo do diametro antero-posterior da cavidade glenoidal
de até 13,5% independente do indice de gravidade da instabilidade (1S1S)%%%% ou

até 20% se ISIS menor que 454,


https://paperpile.com/c/5noPU3/y0boG
https://paperpile.com/c/5noPU3/pg50i+8gShz
https://paperpile.com/c/5noPU3/GLX6s
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3.5.2 Critérios de nédo incluséo

- Epilepsia;

- Rotura associada do manguito rotador;

- Fratura da extremidade proximal do Umero;

- Lesao labral posterior;

- Instabilidade multidirecional ou posterior pela avaliacéo clinica;

- Frouxidéo ligamentar generalizada pela avaliagéo clinica;

- Defeito 6sseo da cavidade glenoidal maior que 20% do diametro antero-posterior
aferido por TC e RM;

- Artrose da articulacdo do ombro avancada (graus 2 e 3 de Samilson e Prieto®)

3.5.3 Critérios de excluséao

- Lesé&o irreparavel de capsula anterior ou lesdo da inser¢cdo umeral do ligamento
glenoumeral inferior;
- Defeito 6sseo da cavidade glenoidal maior que 20% do diametro antero-posterior

(mensurado durante a artroscopia por probe milimetrado);

3.5.4 Critérios de interrupcéo

Uma analise preliminar das complicacdes foi realizada por um investigador
independente quando a casuistica completou 20 pacientes. Se um dos métodos

apresentasse uma taxa de complicacdes superior a relatada na literatura'®3>43

ou
complicacbes nao previstas durante a elaboragcdo do protocolo, o estudo seria

interrompido.


https://paperpile.com/c/5noPU3/Szzzz
https://paperpile.com/c/5noPU3/ZyTy9+JC7YV+5E3vO
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3.5.5 Critérios de encerramento

Caso possiveis efeitos adversos, descritos nos critérios de interrupcdo, nao

pudessem ser resolvidos em tempo hébil do cronograma da pesquisa, o estudo seria

encerrado.

3.6 Variaveis pré-operatorias

3.6.1 Avaliacéo clinica pré-operatoria

Histéria da instabilidade recidivante, levando em consideracdo as seguintes

variaveis:

Fatores intrinsecos ao paciente: género, idade, dominancia, ASA
(American Association of Anaesthesia)®®, uso de drogas, alcool,
tabagismo, esportes realizados (contato ou ndo contato), nivel de
participacéo esportiva (recreativo ou profissional) e grau de envolvimento
do ombro no esporte (escala de DOSIS®).

Fatores relacionados a lesdo: lado acometido, mecanismo da primeira
luxacdo (traumatica ou atraumatica), numero de luxacdes, idade ao

primeiro episodio de luxacao, idade no momento da intervencao cirurgica.

Exame fisico pré-operatorio:

A amplitude de movimento passiva do ombro foi avaliada com o paciente
em posicdo ortostatica. Foram avaliadas as rotacdes medial e lateral com
abducado do braco a 0° e 90°. Todas as medidas foram realizadas com
gonibmetro, exceto a rotagdo medial a 0°, que foi avaliada de acordo com
a posicdo da mao do paciente em relacdo aos processos espinhosos
vertebrais e, posteriormente, convertida para numeros continuos,
utilizando uma escala de 1 a 19 (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)


https://paperpile.com/c/5noPU3/CHZAz
https://paperpile.com/c/5noPU3/qCsej
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- Sinal da apreensao anterior em 0°, 45°, 90°, 120° de abducé&o.
- Sinais de frouxiddo ligamentar (rotacdo lateral de ombro maior que 85°
em 0° de abducdo; sinal de Gagey positivo; teste do sulco maior que 1

cm).

Avaliacao funcional pré-operatoéria pelas escalas de Rowe, WOSI, SANE, ISIS e

DOSIS, aplicadas sempre pelo mesmo avaliador do grupo e ndo participante do estudo.

3.6.2 Avaliagdo por exame de imagem pré-operatoria

As analises de todas as imagens obtidas foram realizadas pelo examinador
principal, auxiliado por médico ortopedista assistente do grupo de ombro e cotovelo, e
revistas por médico radiologista assistente do servi¢o de radiologia, ambos do Instituto
de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (IOT-HC-FMUSP). As analises seguiram os padrbes

determinados que descrevemos abaixo.
3.6.2.1 Exame radiografico

Foram realizadas radiografias nas incidéncias antero-posterior verdadeira em
rotacdo medial (m&o no abdome) e lateral (30°), obliqua apical, Bernargeau e perfil
axilar. Na radiografia em AP em rotacao lateral de 30° foram avaliada a presenca de
lesdo Ossea do umero e o sinal do contorno cortical da borda anterior da cavidade

glenoidal, critérios utilizados no ISIS, além da presenca de osteoartrite.

3.6.2.2 Ressonancia magnética e tomografia computadorizada

A ressonancia magnética (RM) foi realizada em um sistema GE HDxt® 1.5-T
(General Electric Medical System®, Boston, EUA) com uma bobina de ombro dedicada;
a tomografia computadorizada (TC) foi realizada em um aparelho Philips Diamond

Select Brilliance® TC de 64 canais (Koninklijke Philips®, Amsterda, Holanda).
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3.6.2.2.1 Avaliacéo das lesfes do labio glenoidal

Foram realizadas RM do ombro acometido para avaliacdo das lesdes do labio
glenoidal pelo afastamento deste da borda da cavidade glenoidal em corte sagital
modificado na porcédo mais lateral da cavidade glenoidal. Foram aceitos apenas casos
em que a lesédo do labio glenoidal ndo se estendesse além da porcdo superior (zero

hora) e inferior (seis horas) da cavidade glenoidal.

3.6.2.2.2 Avaliacéo da les@o O0ssea da cavidade glenoidal

Foram realizadas ressonancia magnética e tomografia computadorizada para
avaliacdo da leséo 0ssea da cavidade glenoidal.
Medida do defeito anterior da cavidade glenoidal foi realizada pelo método do

circulo perfeito®°

em corte sagital modificado da porcdo mais lateral da cavidade
glenoidal de TC e RM, sendo realizadas as seguintes etapas: tracado um circulo na
borda postero-superior da cavidade glenoidal; localizado o centro do circulo; tragada
linha reta da borda péstero-inferior da cavidade glenoidal em direcédo anterior passando
pelo centro do circulo e perpendicular ao eixo longitudinal da cavidade glenoidal,
medido o didmetro da cavidade glenoidal (D) - 2 vezes o raio do circulo perfeito - e 0
defeito 6sseo (d) do centro do circulo perfeito a borda anterior da cavidade glenoidal
(Figura 4); calculado a porcentagem do defeito 6sseo anterior da cavidade glenoidal,

utilizando a formula: defeito 6sseo da cavidade glenoidal (%) = d/D.


https://paperpile.com/c/5noPU3/AWtHR+ToPa4+GqJqE
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Figura 4 - Corte sagital modificado de ressonancia magnética pré-operatoria. Afericao

do didmetro da cavidade glenoidal (D) e do defeito 6sseo da cavidade glenoidal (d).

3.7 Intervencdes

3.7.1 Assepsia, antissepsia e antibioticoprofilaxia

Conforme protocolo de rotina do nosso grupo a assepsia foi realizada com
solucdo degermante de clorexidina, seguida de antissepsia com solucao alcodlica do
mesmo produto. Depois foram colocados campos cirlrgicos estéreis e impermeaveis. A
antibioticoprofilaxia foi realizada com Cefazolina 1g, a cada 8h, por um periodo de 24

horas, sendo a primeira dose administrada 30 minutos antes do inicio da cirurgia.

3.7.2 Anestesia

Os pacientes foram operados sob anestesia geral associada ao bloqueio

interescalénico do plexo braquial com marcaina.
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3.7.3 Posicionamento

Os pacientes foram posicionados em decubito lateral do lado ndo afetado com
membro superior a ser operado suspenso com sistema de tracdo dupla, sendo tragao
longitudinal de 5 a 7 Kg e vertical de 3 kg.

Figura 5 - Posicionamento em decubito lateral com membro superior a ser operado

suspenso em dupla tragéo.

3.7.4 Artroscopia

As cirurgias foram realizadas por via artroscépica com o6ptica de 4 mm de
didametro e angulacdo de 30°. Foram realizados os portais padronizados pela técnica
artroscépica™, sendo o portal antero-superior como portal de visualizagéo e os portais
antero-inferior e posterior como portais de trabalho. O portal posterior € localizado pela
palpacdo da superficie do ombro na é&rea de menor resisténcia ("soft spot"),
aproximadamente 3 cm inferior ao canto poéstero-lateral do acrémio. No plano mais
profundo esta area corresponde ao intervalo entre os tenddes infraespinhal e redondo
menor, onde o artroscopio € introduzido na articulagcdo. O portal antero-inferior foi
localizado pela palpacéo anterior do ombro, lateralmente ao processo coracoide, sendo

introduzida agulha tipo jelco 14 nesta regido em direcdo a articulacdo, sendo esta
visualizada sob viséo direta pelo artroscépio no portal posterior e devendo adentrar a


https://paperpile.com/c/5noPU3/bDiRW
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articulacéo pelo intervalo dos rotadores logo acima da borda superior do tendédo do
subescapular, permitindo o acesso a toda a borda anterior e inferior da cavidade
glenoidal. O portal antero-superior foi localizado pela introdu¢éo da agulha tipo jelco 14
justo ao canto antero-lateral do acrdmio em direcdo a articulacdo sob visualizacdo
direta pelo artroscopio e devendo adentrar a articulacdo logo anterior ao tendao da
cabeca longa do biceps na porcéo superior da cavidade glenoidal. Em todos os portais
foram utilizadas canulas plésticas de diametro 8,25 mm e comprimento 9 cm.

As cirurgias tiveram inicio com a inspec¢do articular, sendo feito o registro em
video e a anotacao das lesdes encontradas. As lesdes 0sseas foram da borda anterior
da cavidade glenoidal (erosdo Ossea), sendo avaliada a presenca ou nao de
deformidade em péra invertida na cavidade glenoidal®?, e da regido péstero-superior da
cabeca do umero (Hill-Sachs). As lesBes de partes moles inspecionadas foram a da
borda anterior da cavidade glenoidal (lesdo de Bankart), sendo avaliado o tipo e a
localizacéo do inicio e término da lesédo do labio glenoidal conforme relégio analdgico
(zero hora no ponto mais alto da cavidade glenoidal, seis horas no ponto mais baixo da
cavidade glenoidal), e da origem do tend&do da cabeca longa do biceps (SLAP).

Foram considerados como fatores para a exclusdo dos pacientes do protocolo
de pesquisa quando encontrados durante artroscopia lesdes da borda anterior da
cavidade glenoidal maiores que 20% do diametro antero-posterior mensuradas por
probe milimetrado, encaixe da lesdo de Hill-Sachs na borda anterior da cavidade
glenoidal (inspecdo dinamica), lesédo irreparavel de capsula anterior, avulsdo do
ligamento glenoumeral do Umero e lesdes do manguito rotador durante a inspecao
articular artroscépica.

Por meio do uso de descoladores lisos e com raspas, foram realizados a
liberacdo completa e o desbridamento do labio glenoidal pelo portal antero-inferior,
seguido da cruentacao por lamina de “shaver” partes moles do colo e da borda anterior
da cavidade glenoidal.


https://paperpile.com/c/5noPU3/0CD88
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Figura 6 - Visdo pelo portal antero-superior. Liberacdo do labio glenoidal com
descolador. CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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Figura 7 - Viséo pelo portal antero-superior. Desbridamento de borda anterior da
cavidade glenoidal. CaU: Cabeca do Umero CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio
Glenoidal.

Foram realizadas etapas especificas para cada tipo de éancora, conforme
descrito nos topicos seguintes. Ao término dessas etapas especificas, os orificios dos
portais foram fechados com pontos simples com fio de nylon 4-0, ndo sendo utilizado

dreno.
O numero de ancoras a serem utilizadas dependeu da extensdo da lesdo do

labio glenoidal anterior.



33

3.7.5 Grupo ancoracom né

Reparo artroscépico da leséo labial com ancora SutureTak® biocomposite 3.0
mm (Arthrex®, Naples, EUA)

Figura 8 - Ancora SutureTak® biocomposite 3,0 mm. Imagem cedida pela fabricante

Arthrex®. FS: Fio de Sutura; Anc: Ancora.
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ApoOs os procedimentos iniciais similares aos dois grupos, foram realizadas as
seguintes etapas no grupo com no:

1. Pelo portal antero-inferior foi realizada a perfuracédo com uso de broca e

guia especifica, com angulo de 45 graus em relacdo a superficie articular,

na posicdo mais inferior na borda anterior da cavidade glenoidal

correspondendo a posicéo de 5 horas de um relégio de ponteiros.

Figura 9 - Visao pelo portal antero-superior. Posicionamento de guia para perfuragao
de borda anterior da cavidade glenoidal. CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade
Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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2. A broca é retirada e mantido o guia na mesma posi¢ao para insercao da
ancora até a marca indicativa da profundidade adequada localizada na

haste.

Figura 10 - Visao pelo portal antero-superior. Colocagéo de ancora carregada com fio
de alta resisténcia na borda anterior da cavidade glenoidal. CaU: Cabeca do Umero;
CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.

3. A fixacdo da ancora ao osso € testada mediante tracdo das duas pontas
do fio de sutura carregado neste dispositivo.
4. Pelo portal posterior é recuperada a ponta mais anterior do fio da ancora.
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5. Pelo portal antero-inferior é passada agulha de sutura (SutureLasso® 45
graus) no labio glenoidal de 0,5 cm a 1,0 cm inferior a ancora. A agulha
de sutura, por ser canulada, apresenta dispositivo com fio maleavel de

nitinol que é transpassado pelo tecido e recuperado no portal posterior.

Figura 11 - Visdo pelo portal antero-superior. Perfuracdo de labio glenoidal pela pinca
SutureLasso®. CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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6. O fio da ancora € montado na alca do nitinol e transportado para o portal

antero-inferior, passando pelo tecido, mediante tracao feita pelo cirurgido.

Figura 12 - Visao pelo portal antero-superior. Recuperando fio do passador para portal
posterior onde ja estd uma das pontas do fio de alta resisténcia. CaU: Cabeca do
Umero; CG: Cavidade Glenoidal.
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Figura 13 - Visao pelo portal antero-superior. Ponta anterior do fio de alta resisténcia
passado pelo labio glenoidal em paralelo com a ponta posterior e fora do tecido. CaU:
Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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7. Com os dois fios da ancora no portal antero-inferior é realizado o ponto
deslizante tipo “Nicky”®®, obtendo-se fixacdo e retensionamento do labio

glenoidal.

Figura 14 - N6 tipo Nick - Adaptacao livre da imagem do artigo original de DeBeer®,


https://paperpile.com/c/5noPU3/Do9tL
https://paperpile.com/c/5noPU3/vbBGq
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Figura 15 — Visado pelo portal antero-superior. Aspecto final do né tipo Nicky. CaU:
Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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8. Os dois fios sao cortados com tesoura artroscopica apropriada.

Figura 16 - Viséo pelo portal antero-superior. Corte do excesso de fio. CaU: Cabeca do
Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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9. O mesmo procedimento é realizado seguindo as etapas de 1 a 8 até a

reinsercao de todo o labio glenoidal

Figura 17 - Visao pelo portal posterior. Aspecto final de ponto artroscopico. CG:
Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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3.7.6 Grupo ancora sem no

Reparo artroscépico da lesdo labial com ancora PushLock® biocomposite 2,9
mm knotless (Arthrex®, Naples, EUA)

Figura 18 - Ancora PushLock® biocomposite 2,9 mm knotless. Imagem cedida pela
fabricante Arthrex®. OE: Orificio da extremidade da haste introdutora; HI: Haste
introdutora; Anc: Ancora.



44

ApoOs os procedimentos iniciais, similares aos dois grupos, foram realizadas as
seguintes etapas no grupo sem no:

1. Pelo portal antero-inferior é passada agulha de sutura (SutureLasso® 45
graus) no labio glenoidal de 0,5 cm a 1,0 cm inferior ao ponto previsto de
introducdo da ancora sem no. A agulha de sutura, por ser canulada,
apresenta dispositivo com fio maleavel de nitinol que € transpassado pelo

tecido e recuperado no portal posterior.

Figura 19a - Viséo pelo portal antero-superior. Passagem do passador de sutura pelo
labio glenoidal. CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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Figura 19b - Passagem do passador de sutura pelo labio glenoidal, sendo o fio de
nitinol capturado pelo portal antero-superior, diferente da técnica utilizada nesse estudo
— visdo esquematica cedida pela fabricante Arthrex®.
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2. No portal posterior, um fio avulso de sutura de alta resisténcia € montado
no formato de alca na alca do nitinol recuperada.

3. Somente a al¢a do fio avulso é transportada para o portal antero-inferior
tracionada pelo nitinol ja passado pelo Iabio glenoidal. As duas pontas do

fio avulso sdo mantidas no portal posterior.

Figura 20 - Visao pelo portal antero-superior. Fio de alta resisténcia sendo tracionado
através do labio glenoidal. CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio
Glenoidal.
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4. ApoOs recuperada a alca do fio avulso no portal antero-inferior, as duas
pontas livres deste fio sdo recuperadas com pinca adequada também

para o portal antero-inferior.

Figura 21 - Visao pelo portal antero-superior. Pontas livres do fio de alta resisténcia
sendo recuperadas ao portal antero-inferior. CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade
Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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5. Neste portal, as duas pontas livres sdo passadas pela alca do mesmo fio
formando um ponto em cinta. Essas duas pontas sdo tracionadas até a
cinta ser ajustada no labio glenoidal. As duas pontas livres sdo mantidas

neste portal.

Figura 22a - Visao pelo portal antero-superior. Ponto em cinta formado. CaU: Cabeca
do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: L&bio Glenoidal; Seta: Ponto em cinta

formado.
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Figura 22b - Ponto em cinta formado — visdo esquematica cedida pela fabricante

Arthrex®.
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6. Pelo portal antero-inferior sdo usados broca e guia especificos para
perfuracdo de tunel 6sseo, na posicdo mais inferior, com angulo de 45
graus em relagdo a borda anterior da cavidade glenoidal. Esta localizagéo
corresponde a posicdo de 5 horas de um relégio de ponteiro.

7. Externamente a canula do portal antero-inferior, as duas pontas livres do
ponto em cinta sdo passadas pelo orificio do dispositivo localizado na

extremidade da haste introdutora da ancora sem no.

Figura 23 — Carregamento do fio de alta resisténcia pelo orificio da ancora. Imagem

cedida pela fabricante Arthrex®.
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8. A haste introdutora com o ponto montado € entédo conduzida através do
portal antero-inferior até o tunel 6sseo previamente perfurado. A haste é
introduzida no tunel juntamente com as pontas do ponto do labio glenoidal

até a ancora encostar na borda do tunel.

Figura 24 - Viséo pelo portal antero-superior. Fio de alta resisténcia com o ponto em
cinta ja formado, passado pelo orificio da extremidade da haste introdutora da ancora.
CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal; HI: Haste
introdutora; OE: Orificio da extremidade da haste introdutora; Seta: Ponto em cinta
formado.
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9. Com as pontas livres do ponto em cinta sendo tracionadas, a ancora é
inserida no tunel 6sseo até a marca indicativa de profundidade da haste
introdutora, observada boa coaptacdo e retensionamento do labio

glenoidal junto a borda da cavidade glenoidal.

Figura 25 - Visdo pelo portal antero-superior. Introducdo da ancora, fixando o fio de
alta resisténcia ao osso e aproximando o labio glenoidal contra a borda anterior da
cavidade glenoidal. CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal; Anc: Ancora; FS: Fio
de Sutura.
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10. Os dois fios sé@o cortados com tesoura artroscopica apropriada.
11.0 mesmo procedimento é realizado seguindo nas etapas de 1 a 10 até

reinsercao de todo labio glenoidal.

Figura 26a - Viséo pelo portal posterior. Aspecto final da sutura com ancora sem no.
CaU: Cabeca do Umero; CG: Cavidade Glenoidal; LG: Labio Glenoidal.
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Figura 26b - Aspecto final da sutura com ancora sem né — visdo esquematica cedida

pela fabricante Arthrex®.
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3.7.7 Seguimento pés-operatério

Foi prescrito protocolo de analgesia no pdés-operatorio imediato, padronizado
pelo grupo de ombro e cotovelo do IOT-HC-FMUSP com as seguintes drogas
intravenosas e com diluicdo em soro fisiologico de 100ml: tramadol (100mg a cada 8
horas conforme a dor), cetoprofeno (100mg a cada 12 horas) e dipirona (1g a cada 6
horas). Pacientes receberam alta na manha do dia seguinte ao procedimento cirirgico
conforme as condi¢cdes clinicas do paciente. Foi prescrito por via oral um anti-
inflamatorio ndo-hormonal (cetoprofeno de 100mg a cada 12 horas por cinco dias) e um
analgésico (dipirona de 500mg a cada 6 horas) nos primeiros 7 dias. A associacdo de
codeina (30mg) a paracetamol (500mg) p6de ser usada na eventualidade de dor que
nao melhorou com uso de dipirona.

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

Os pacientes foram orientados a permanecer com tipoia durante todo o tempo,
inclusive para dormir, retirando apenas para mobilizacdo ativa de cotovelo, punho e
mao cinco vezes ao dia. A mobilizacdo passiva do ombro foi realizada apenas para a
higiene pessoal uma vez ao dia durante o banho. O tempo total de imobilizacéo foi de 6
semanas, porém os pacientes puderam retirar a tipoia em ambiente domiciliar a partir
da quarta semana pdés-operatéria, sendo restrita a rotacao lateral até zero grau.

O protocolo de fisioterapia foi 0 mesmo para todos os pacientes, independente
do grupo alocado e das caracteristicas das lesdes, sendo o padrdo do nosso grupo.

Os pacientes iniciaram a fisioterapia em nosso servico ap0s a quarta semana
poOs-operatoria com exercicios passivos de ganho de amplitude de movimento. A partir
da sexta semana iniciaram 0s exercicios ativos assistidos para o ganho de amplitude
de movimento, com elevacdo, abducdo e rotagcdo medial e lateral, seguidos de

exercicios de fortalecimento isométrico do biceps braquial, braquial, triceps braquial,
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trapézio e romboides. Apds a décima segunda semana foram iniciados 0s exercicios
ativos resistidos do manguito rotador, deltéide e peitoral, de maneira progressiva e
conforme tolerado pelo paciente. A equipe de fisioterapia era cega em relacdo a qual
tipo de ancora foi utilizada em cada paciente.

3.8 Desfechos

Foi adotado como desfecho primario a escala de Rowe®®® apés 6, 12 e 24
meses do tratamento cirurgico. A escala de Rowe objetiva a afericdo do resultado pos-
operatorio, sendo seu questionario dividido em 3 secdes: estabilidade (0, 10, 30 ou 50
pontos), mobilidade (0, 5, 15 ou 20 pontos) e funcao (0, 10, 25 ou 30 pontos), somando
um méaximo de 100 pontos.

Foram considerados desfechos secundarios a taxa de recidiva de luxacdo pos-
operatoria; as complicacdes intra-operatérias (soltura, protrusdo e quebra de material)
e pés-operatorias (infeccdo, rigidez, osteoartrite secundéria); a avaliacao funcional por
meio das escalas de WOSI**®® SANE® e EVAd®?®® ap6s 6, 12 e 24 meses e avaliacdo

da cicatrizacdo por parametros de ressonancia magnética poés-operatoria.

3.9 Variaveis pos-operatérias

3.9.1 Avaliagao clinica pés-operatoria

O exame fisico pés-operatério seguiu 0 mesmo protocolo utilizado no exame
fisico pré-operatorio, avaliou-se a amplitude de movimento ativa e passiva: Rotacfes
medial e lateral com abduc¢éo do braco a 0° e 90°.

A avaliacao funcional pos-operatoria foi realizada pelas escalas de Rowe, WOSI,
SANE e EVAd aplicadas sempre pelo mesmo avaliador que realizou as escalas no pré-

operatorio.


https://paperpile.com/c/5noPU3/tcM3S+Ww6eS
https://paperpile.com/c/5noPU3/oSht5+8zonf
https://paperpile.com/c/5noPU3/FXroy
https://paperpile.com/c/5noPU3/sTLVC+qTjSr
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3.9.2 Avaliagado por imagem pos-operatdria do reparo da lesdo de Bankart

Foi realizada ressonancia magnética com 24 meses pos-operatorio pelo mesmo

protocolo utilizado no pré-operatério, com o objetivo de identificar complicacfes tais

como: soltura das ancoras, sinais de osteoartrite glenoumeral e condrélise; além da

afericdo dos seguintes parametros descritos por Yoo et al.*®, Stein et al.>® e Randelli et

al.%®:

indice da altura do labio glenoidal®

- quociente da altura do labio
glenoidal pela altura 6ssea glenoidal. indice da altura anterior do labio
glenoidal - IAALG (Figura 27) e indice da altura inferior do labio glenoidal -
IAILG (Figura 28).

Inclinacdo do labio glenoidal®®

- angulo entre a perpendicular do ponto
mais profundo da cavidade glenoidal até o &pice do labio glenoidal.
Inclinagdo anterior do labio glenoidal - IALG (Figura 27) e inclinacao
inferior do labio glenoidal - IILG (Figura 28).
Morfologia do labio glenoidal (sequéncia PDW EXP) pela classificacdo de
Randelli® (Figura 29):
- Grau 0: Sem alteracdes. Estrutura homogénea com morfologia
normal;
- Grau 1. Pequenas mudancas. Puntiforme ou hipersinal nodular
intra l1&bio glenoidal com morfologia normal;
- Grau 2: Mudancas moderadas. Hipersinal linear estendido a
superficie do labio glenoidal com morfologia alterada;
- Grau 3: Mudancas severas. O hipersinal complexo se multiplica na

superficie do ldbio com morfologia interrompida.


https://paperpile.com/c/5noPU3/Xscuj
https://paperpile.com/c/5noPU3/qgupa
https://paperpile.com/c/5noPU3/Szzzz
https://paperpile.com/c/5noPU3/qgupa
https://paperpile.com/c/5noPU3/qgupa+Xscuj
https://paperpile.com/c/5noPU3/Szzzz
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Figura 27 - Corte axial de ressonancia magnética pés-operatoria. Inclinacao anterior do
labio glenoidal (IALG): angulo formado pela linha perpendicular ao ponto mais profundo
da cavidade glenoidal (A) com o &pice do labio glenoidal (C). indice da altura anterior
do labio glenoidal (IAALG): quociente da altura do labio glenoidal (C) pela altura 6ssea
da cavidade glenoidal (B).
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Figura 28 - Corte coronal de ressonancia magnética pés-operatoria. Inclinacéo inferior
do labio glenoidal (IILG): angulo formado pela linha perpendicular ao ponto mais
profundo da cavidade glenoidal (A) com o apice do labio glenoidal (C). indice da altura
inferior do labio glenoidal (IAILG): quociente da altura do labio glenoidal (C) pela altura
0ssea da cavidade glenoidal (B).
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Grau 0

Grau 2 Grau 3

Figura 29 - Adaptacao livre da imagem do artigo original de Stein et al.>® ilustrando a
graduacdo da morfologia do labio glenoidal de forma esquematica (parte susperior) e
em RM - sequéncia PDW EXP (parte inferior) pela classificacdo de Randelli®. Grau 0
(setas verdes): Sem alteracdes. Estrutura homogénea com morfologia normal; Grau 1
(setas azuis): Pequenas mudancas. Puntiforme ou hipersinal nodular intra labio
glenoidal com morfologia normal; Grau 2 (setas vermelhas): Mudan¢cas moderadas.

~

Hipersinal linear estendido a superficie do labio glenoidal com morfologia alterada;
Grau 3 (setas amarelas): Mudancas severas. O hipersinal complexo se multiplica na
superficie do labio com morfologia interrompida.

3.9.3 Complicacbes

As complicagbes ocorridas foram anotadas, sendo distinguidas conforme o
grupo de tratamento.
Complicacdes:

- Osteoartrite;

- Complicacdes clinicas relacionadas a intervencao cirurgica;

- Infeccéo;

- Lesao neuroldgica;

- Quebra do implante no intra e pds-operatorio;

- Recidiva de luxacgao;

- Rigidez do ombro: definida pela presenca de limitagdo da amplitude de
movimento no periodo superior a 6 meses de pds-operatdrio, sintomatica
ou limitante ao paciente, sem melhora apos um intervalo de 4 meses;

- Sindrome complexa da dor regional;

- Soltura do implante;


https://paperpile.com/c/5noPU3/qgupa
https://paperpile.com/c/5noPU3/Szzzz
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3.10 Calculo da amostra

O célculo da amostra necessaria foi baseado no pressuposto de que uma
diferenca minima de 10 pontos na escala de Rowe é clinicamente relevante (perda de 5
pontos por 75% da amplitude de movimento e 5 pontos por desconforto ou limitacao
funcional minima), com desvio padrdo de 10°. Cabe ressaltar que foi feita uma
pesquisa exaustiva na literatura, ndo sendo encontrado o valor correspondente a uma
diferenca clinicamente significativa na escala de Rowe.

Um teste “two-sided” com confianca de 95% e poder de 90%, requer 22
pacientes em cada grupo. Antecipando-se uma taxa de abandono (perda de

seguimento) de 20%, estimou-se uma amostra necessaria de 27 pacientes por grupo.
3.11 Randomizagéo

Por meio do sitio www.randomization.com, um colaborador nédo participante do
estudo gerou um lista com distribuicdo aleatéria entre os dois grupos e realizou a
insercao inicial no banco de dados. A alocacao foi realizada por um banco de dados
protegido por senha, conforme descrito por Vickers®’.

Ambos os implantes estavam disponiveis na sala cirargica. Apés a anestesia, 0
nome do paciente era inserido no banco de dados pelo pesquisador, sendo informado o

grupo alocado.

3.12 Cegamento

Os pacientes, fisioterapeutas envolvidos na reabilitacdo pos-operatéria e o
avaliador que fez as avaliagbes clinicas pré e pos-operatorias, bem como o avaliador
das imagens de RM pds-operatéria serdo cegos com relacdo ao tipo de cirurgia
realizada.

A aplicacdo das escalas clinicas foi realizada por um fisioterapeuta que nao
participava da reabilitacdo do paciente e foi cego em relagdo a alocacdo. Essa

avaliagdo pessoal néao influencia, visto que as cicatrizes ndo variam conforme o tipo de


https://paperpile.com/c/5noPU3/Jylfo
https://paperpile.com/c/5noPU3/XYNYV
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implante utilizado. O avaliador foi orientado a néo realizar perguntas para o paciente
gue nédo fossem as relacionadas as escalas clinicas.

Os pacientes ndo foram informados sobre o tipo de implante utilizado. Mesmo
tendo livre acesso as imagens de ressonancia nuclear magnética pés-operatorias,
dificilmente o paciente conseguiria discernir entre os dois tipos de ancoras absorviveis

estudadas.

3.13 Analise estatistica

A normalidade dos dados foi testada por meio do teste de Shapiro Wilk e a
homogeneidade dos grupos por meio do teste de Levene.

Foi realizada uma analise descritiva das caracteristicas clinicas e radiograficas
pré-operatoria, Os dados categoéricos foram expressos em numero absoluto e
percentis. os dados continuos em médias e desvio padrdo. Para verificar a
homogeneidade dos grupos 1 e 2 foram realizados os testes Chi-quadrado para as
variaveis categoricas e teste T de Student ou Mann-Witney para as variaveis continuas.

As avaliacOes clinicas pelas escalas no pré-operatério e poés-operatério em
ambos os grupos foram comparadas pelo teste T de Student. O niamero de recidivas de
luxacbes e complicagbes em ambos os grupos foram comparados pelo teste Chi-
guadrado.

O valor de p < 0,05 foi considerado estatisticamente significativo.

Os pacientes que completaram a primeira avaliacdo clinica foram considerados
na analise. Foi utilizada a andlise por intencdo de tratamento, em que 0s pacientes
foram comparados em relacdo aos resultados finais dentro dos grupos para os quais

foram inicialmente randomizados.
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4 RESULTADOS

4.1 Fluxo de pacientes

Foram avaliados 83 pacientes no ambulatério do Instituto de Ortopedia e
Traumatologia do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de
Sao Paulo para inclusdo neste estudo.

Dezenove pacientes ndo atenderam aos critérios de inclusdo, sendo todos
devido a lesdo 6ssea de cavidade glenoidal superior a permitida.

Foram selecionados para a inclusdo na pesquisa 64 pacientes, 32 no grupo com
noé e 32 no grupo sem nd. Cinco pacientes, sendo 3 do grupo com né e 2 do grupo sem
no, faltaram no dia agendado para a cirurgia por motivos pessoais externos a cirurgia
e/ou da pesquisa cientifica vigente. Um paciente do grupo com né foi excluido no pré-
operatorio, pois apresentava lesdo 6ssea antero-inferior da cavidade glenoidal maior
gue 20% ap0os acidente ocorrido as vésperas do dia cirdrgico.

Sete pacientes, sendo 4 no grupo com no, e 3 no grupo sem no, perderam o
seguimento antes da primeira avaliacdo clinica com escalas, aos 6 meses, e foram
excluidos.

Foram objeto de analise 51 pacientes, 24 no grupo com né e 27 no grupo sem

O fluxograma representando os participantes incluidos no estudo, conforme a

»98

recomendacgao do “Consolidated Standards of Reporting Trials”", esta representado na

Figura 30.


https://paperpile.com/c/5noPU3/ZIVWE
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Avaliados para elegibilidade
(n=83)
Excluidos (n=19)
Lesdo ossea da cavidade
N glenoidal >13.5% e 1515 =4 [n=10)
=
Lesdo ossea da cavidade
glenoidal =20% [n=8)
W
Randomizados
(n=64)
Randomizados para o Grupo Com N& Randomizados para o Grupo Sem Mo
(n=32) (n=32)
Receberam a intervencdo (n=28) Receberam a intervencdo (n=30)
MEo receberam a intervencdo (n=4) M&o receberam a intervencdo (n=2)
Faltaram no dia da cirurgia [n=3) Faltaram no dia da cirurgia [n=2)
Excluido no pré-operatario (n=1) Excluido no pré-operatario (n=0)
W W
Avaliados (n=24) Avaliados (n=27)
MEo retornaram por problemas pessoais (n=2) M&o retornaram por problemas pessoais (n=1)
MNao foram mais encontrados (n=2) MNao foram mais encontrados (n=2)
W W
| Analisados [n=24) | | Analisados [n=27) |

Figura 30 - Diagrama de fluxo detalhando as etapas da pesquisa, de acordo com o

“Consolidated Standards of Reporting Trials"®®.

4.2 Recrutamento

O recrutamento dos pacientes teve inicio em outubro de 2016 e término em

novembro de 2017.


https://paperpile.com/c/5noPU3/ZIVWE

65

4.3 Dados gerais

As caracteristicas basais dos participantes dos grupos foram comparadas.
Nenhuma variavel clinica apresentada na Tabela 1 apresentou diferencas significativas.



Tabela 1 - Variaveis Clinicas Pré-Operatdrias
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Grupo sem né* Grupo com né*

(N =27) (N =24) P

Idade (anos) 3259111 312+101 0,699
Género masculino (%) 16 (59,3) 20(83,3) 0,060
Tabagista (%) 3(11,1) 3(12,5) 0878
Etilismo (%) 0(0,0) 1(4,2) 0,284
Uso de Maconha (%) 1(3,7) 1(4,2) 0,932
Lado (%)

Direito 17 (63,0) 12 (50,0) 0,351

Esquerdo 10 (37,0) 12 (50,0)
Envolvimento do lado dominante (%) 17 (63) 13 (542) 0,524
Problemas trabalhistas (%) 2(74) 2(8,3) 0,902
ldade da 1° luxacéo 218+91 244+102 0,630
Mimero de luxactes absoluto 1156+79 141+77 0,250
Mimero de luxacdes por intervalos (%)

2 a Hvezes 7(25,9) 4(16,7)

6a 10 vezes 7(25,9) 5 (20.8)

11 a 20 vezes 6(222) 8(333) 0672

21 a 50 vezes 6(22,2) 7(29,2)

= ol vezes 1(3,7) 0(0,0)
Apreensdo anterior (%)

=0° 1(3,7) 0(0,0)

=45° 2(7.4) 2(8,3) 0,608

=90° 3(11,1) 1(4,2)

=160° 21(77,8) 21(87,5)
Frouxiddo ligamentar 7(25,9) 4 (16,7) 0,422
Praticante de esporte 12 (44 4) 14 (58,3)
Mivel Esportivo (%)

Recreativo 7(25,9) 8(33,3) 0,792

Competitivo baixo grau 3(11,1) 4 (16,7)

Competitivo alto grau 2(74) 2(8,3)
Grau de Envolvimento do Ombro no Esporte (DOSIS) 29+36 3637 0,439
indice de gravidade de instabilidade (ISIS) 11+15 11+x14 0,864

* Os dados continuos séo apresentados como média e desvio padréo, os dados categdricos
580 apresentados como numeros absolutos, com percentagens entre parénteses; p: nivel de
significadncia.
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Ja nas variaveis de exame de imagem apresentadas na Tabela 2, o diametro da
cavidade glenoidal na TC no grupo com né apresentou tamanho maior com diferenca

estatisticamente significativa com o grupo sem né (p = 0,005).

Tabela 2 - Varidveis Imaginologicas pré-operatérias

Grupo sem né® Grupo com no”*

(N=27) (N = 24) P

RNM

Didmetro da Glenoide (mm) 251+£3 2622 0,115
Perda Ossea da Glendide (mm)  16+14 19+14 0,545
Leséo da Glendide (%) 66+£56 7356 0,728
TC

Didmetro da Glendide (mm) 25227 27T1+£16 0,005
Perda Ossea da Glendide (mm) 17+14 2.4+11 0,064
Lesédo da Glendide (%) 7+56 8,8+38 0,185

* Os dados continuos séo apresentados como média e desvio padrdo; p: nivel de

significancia; RNM: ressonancia nuclear magnética; TC: tomografia computadorizada.

4.4 Analise dos desfechos

4.4.1 Desfechos clinicos

4.4.1.1 Escala de Rowe

A pontuacdo média pela escala de Rowe no pré-operatorio e pés-operatérios de
6, 12 e 24 meses de seguimento foi, respectivamente, 28,1 + 11,3, 83,7 £ 10,3, 88,1 +
9,6 e 85,9 + 0,14 pontos no grupo sem no e 28,9 + 10,9, 84,8 + 10,4,87 +11,9e 81,7
19,9 pontos no grupo com no, sem diferenca estatisticamente significativa (p = 0,741,
0,744, 0,765 e 0,623 respectivamente). Os valores de Rowe estédo dispostos na Tabela
3 e no Gréfico 1.



68

N&o houve diferenca estatisticamente significativa no resultado pos-operatoério de

Rowe quando analisado se o subgrupo do membro afetado era dominante ou néo.

Tabela 3 - Resultados da avaliacéo clinica de acordo com a escala de Rowe ao longo

do seguimento

Grupo Sem N6 ™ Grupo ComNé*

(N = 27) (N = 24) P
Pré-operatdrio 281+x113 289+109 0,741
6 meses 83,7103 848+104 0,744
12 meses 88,1+96 87.0+x119 0,765
24 meses 859+140 81,7199 0,623

* Os dados continuos sao apresentados como média e desvio padrdo; p: nivel de

significancia.

Gréfico 1 - Resultados da avaliacéo clinica de acordo com a escala de Rowe ao longo

do seguimento.

[ Sem nd

120 T Com N6

ROWE (média +/- dp)
|
|

40|

20 |

Pré_Op 6 meses 12 meses 24 meses
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4.4.1.2 Escala de Western Ontario Shoulder Instability (WOSI)

A pontuacdo média pela escala de WOSI no pré-operatério, 6, 12 e 24 meses de
seguimento foi, respectivamente, 1002,2 + 359,7, 557,7 = 251, 456,9 £ 341 e 555,9 £
393,6 pontos no grupo sem no e 1037,9 + 332,4, 467,6 £ 334,8, 448,8 + 451,8 e 509,2
+ 480,1 pontos no grupo com no, sem diferenca estatisticamente significativa (p =
0,715, 0,096, 0,313 e 0,533 respectivamente). Os valores de WOSI estao dispostos na
Tabela 4 e no Gréfico 2.

Tabela 4 - Resultados da avaliagdo clinica de acordo com a escala de WOSI ao longo

do seguimento

Grupo Sem N6~ GrupoComN6~

(N =27) (N = 24) P
Pré-operatorio  1002,2 + 359,7 10379+3324 0,715
6 meses 55772510 A676+3348 0,096
12 meses 4569+ 3410 4468 +4518 0313
24 meses 5559+3936 5092 +4801 0533

* Os dados continuos séo apresentados como média e desvio padrdo; p: nivel de
significancia; WOSI: Western Ontario Shoulder Instability.
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Grafico 2 - Resultados da avaliacdo clinica de acordo com a escala de Western

Ontario Shoulder Instability (WOSI) ao longo do seguimento.
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4.4.1.3 Escala Single Assessment Numeric Evaluation (SANE)

A pontuacdo média pela escala de SANE no pré-operatorio, 6, 12 e 24 meses de
seguimento foi, respectivamente, 62,6 + 27,4, 88,9 + 18,6, 88,6 + 15,6 e 89,2 £ 14,8
pontos no grupo sem né e 65,4 + 21,1, 87,1 £ 15, 89,1 +£ 19,3 e 90,7 £ 18,7 pontos no
grupo com no, sem diferenca estatisticamente significativa (p = 0,716, 0,149, 0,498 e
0,427 respectivamente). Os valores de SANE estdo dispostos na Tabela 5 e no Grafico
3.

Tabela 5 - Resultados da avaliacéo clinica de acordo com a escala de SANE ao longo

do seguimento

Grupo Sem N6 * Grupo Com N6 ~*

(N = 27) (N = 24) P
Pré-operatario 626+274 65,4 + 21,1 0,716
6 meses 889+186 871+150 0,149
12 meses 866+156 891+193 0,498
24 meses 892+148 90,7 +18,7 0,427

* Os dados continuos séo apresentados como média e desvio padrdo; p: nivel de

significancia; SANE: Single Assessment Numeric Evaluation.
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Grafico 3 - Resultados da avaliacdo clinica de acordo com a escala de Single

Assessment Numeric Evaluation (SANE) ao longo do seguimento.
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4.4.1.4 Escala Visual Analégica para Dor (EVAd)

A pontuacdo média de EVAd de 6, 12 e 24 meses de seguimento foi,
respectivamente, 1,9 + 24, 1,7 £+ 25 e 2,5 + 2,7 pontos no grupo semndé e 1,7 + 2,1,
14 + 22 e 1,7 £ 2,5 pontos no grupo com no, sem diferenca estatisticamente
significativa (p = 0,937, 0,739 e 0,275 respectivamente). Os valores de pontuacao

EVAd estéo dispostos na Tabela 6 e no Gréfico 4.

Tabela 6 - Nivel de dor de acordo com a Escala Visual Analégica para Dor (EVAd) ao

longo do seguimento

Grupo Sem N6 * Grupo Com N6 *

(N = 27) (N = 24) P
6 meses 19+24 17+£21 0,937
12 meses 17+25 14+22 0,739
24 meses 20x27 17+25 0,275

* Os dados continuos séo apresentados como média e desvio padrdo; p: nivel de
significancia; EVAd: Escala Visual Analdgica para dor.
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Grafico 4 - Nivel de dor de acordo com a Escala Visual Analogica para Dor (EVAd) ao

longo do seguimento.
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Todos os resultados das escalas clinicas comparativos entre 0s grupos estéao

reunidos na Tabela 7.

Tabela 7 - Resultados da avaliacéo clinica de acordo com as escalas de Rowe, WOSI,

SANE e EVAd ao longo do seguimento

Grupo Sem N6 * Grupo ComN&6~©

(N =27) (N = 24) P
ROWE (pontos)
Pré-operatdrio 281+113 289+109 0,741
6 meses 83,7 +10,3 8486+104 0,744
12 meses 86,196 870+119 0,765
24 meses 85,9140 81,7+199 0,623

WOSI (pontos)

Pré-operatério 10022 +359,7 10379+3324 0,715
6 meses 9977 £2510 4676 £ 334,86 0,096
12 meses 4569 +3410 4488 +4518 0,313
24 meses 9559 +3936 5092 + 480 1 0,533
SANE (pontos)
Pré-operatario 626274 654 +211 0,716
6 meses 8689+186 87,1+15,0 0,149
12 meses 8686+156 891+193 0,498
24 meses 892+148 90,7 +18,7 0,427
EVAd (pontos)
6 meses 19+24 17+21 0,937
12 meses 17+£25 1422 0,739
24 meses 29+27 1725 0275

* Os dados continuos séo apresentados como média e desvio padréo; p: nivel de
significancia; ROWE: Escalas de Rowe; WOSI: Western Ontario Shoulder Instability;
SANE: Single Assessment Numeric Evaluation; EVAd: Escala Visual Analdgica para
dor.
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4.4.1.5 Amplitude de Movimento

N&o houve diferenga estatisticamente significativa entre a amplitude de
movimento passiva média poOs-operatéria entre os grupos. Os valores médios da
amplitude de movimento passiva (rotacdo medial e lateral com abducao de 0° e 90°)

em cada momento de avaliacdo (6, 12 e 24 meses) estdo dispostos na Tabela 8.

Tabela 8 - Amplitude de movimento do ombro tratado ao longo do seguimento

Grupo Sem N6® Grupo Com N6*

(N = 27) (N = 24) P

Rotacédo Medial Passiva 0° () o

Pré-operatorio 100+£32 89+35 0,240

6 meses 78+30 72+21 0,695

12 meses 17+23 74+18 0,823

24 meses 711+22 75+19 0,154
Rotacéo Lateral Passiva 0° (%)

Pré-operatario 71+118 137+x144 0,402

6 meses 2898+122 600+136 0,868

12 meses 630+x113 636+113 0,682

24 meses 692+114 634+113 0,088
Rotacédo Medial Passiva 90° ()

Pré-operatario 852+101 817+94 0,408

6 meses 678+118 744+142 0,148

12 meses 742+107 748+134 0,650

24 meses 774+99 752+111 0,470
Rotacéo Lateral Passiva 90° (°)

Pré-operatario 874+109 885+54 0,868

6 meses 856114 809+102 0,143

12 meses 860+66 864+100 0,468

24 meses 88,6 +3,7 85,967 0,202

* Os dados continuos sao apresentados como meédia e desvio padrédo; p: nivel de
significancia; a A rotacdo medial passiva 0° 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.
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4.4.1.6 Evolucgéo dos parametros clinicos

Os parametros clinicos podem ser apresentados conforme o pré e pds-operatorio
tardio dentro de cada grupo.

A pontuacdo média de Rowe melhorou de 28,1 no pré-operatoério para 85,9 com
24 meses poés-operatdrio no grupo sem no; e de 28,9 para 81,7 no grupo com né de
forma estatisticamente significativa (P <0,05).

A pontuacdo média de WOSI melhorou de 1002,2 no pré-operatério para 555,9
com 24 meses poés-operatdrio no grupo sem no; e de 1037,9 para 509,2 no grupo com
no de forma estatisticamente significativa (P <0,05).

A pontuacdo média de SANE melhorou de 62,6 no pré-operatério para 89,2 com
24 meses poés-operatdrio no grupo sem nod; e de 65,4 para 90,7 no grupo com né de
forma estatisticamente significativa (P <0,05).

A rotacdo medial passiva média a 90° de abducdo diminuiu de 85,2° no pré-
operatorio para 77,4° de forma estatisticamente significativa (P <0,05) e a rotacdo
lateral passiva média a 90° de abducdo melhorou de 87,4° no pré-operatorio para 88,6°
no pos-operatorio de forma nédo estatisticamente significativa (P <0,67) no grupo sem
no.

A rotacdo medial passiva média a 90° de abducdo diminuiu de 81,7° no pré-
operatorio para 75,2° e a rotacdo lateral passiva média a 90° de abducao diminuiu de
88,5° no pré-operatério para 85,9° no poés-operatdrio de forma ndo estatisticamente
significativa (P = 0,33 e 0,29, respectivamente) no grupo com no.

Valores comparativos das escalas clinicas e das amplitudes de movimento pré e

pbs-operatorios estdo dispostos na Tabela 9.
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Tabela 9 - Evolucdo dos parédmetros clinicos no pré e no pés-operatdrios em cada

grupo

Pré-Operatorio Pés-Operatério 24 meses P

Grupo sem no * (N = 27)

ROWE (pontos) 261113 859+x140 <0,01
WOSI (pontos) 10022 + 3597 5559+ 3936 =0,01
SANE (pontos) 626 +274 892+1438 =0,01
Rotacéo Medial Passiva 07 (%) 100+32 f0x22 <0,01
Rotacéo Lateral Passiva 0° (%) f7i1+118 692114 0,27
Rotacdo Medial Pasiva 90° (°) 852+10,1 7i74+99 =0,01
Rotacdo Lateral Passiva 90° () 874+1009 88657 0,67

Grupo com nd * (N = 24)

ROWE (pontos) 2891093 81,7199 <0,01
WOSI (pontos) 10379+3324 509,2 + 4801 =0,01
SANE (pontos) 654+211 90,7 18,7 =0,01
Rotacdo Medial Passiva 0° (7) 89+35 f5+19 0,13
Rotacéo Lateral Passiva 0° (%) F37+144 634 +113 =0,01
Rotacdo Medial Pasiva 90° (%) 81,7+94 752111 0,33
Rotacéo Lateral Passiva 90° (*) 885+54 859+6,7 0,29

* Os dados continuos sdo apresentados como média e desvio padrédo; p: nivel de
significancia; ROWE: Escalas de Rowe; WOSI: Western Ontario Shoulder Instability;
SANE: Single Assessment Numeric Evaluation. a A rotacdo medial passiva 0° foi
convertida para numeros continuos. T1 a T12 equivalem aos valoresde 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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4.4.1.7 Recidiva de luxacdo pds-operatoéria

Ocorreram dois casos de recidiva de luxagdo pés-operatdria no grupo com no e,
embora ndo tenha ocorrido no grupo sem no6, a diferenca ndo foi significativa (p =
0,126). Ambos os casos tiveram apenas um episodio de nova luxagcao, sendo um caso
atraumatico que permaneceu teste de apreensao positivo e um caso com trauma de
grande energia (queda do Onibus). Ambos os casos ndo foram submetidos a nova
cirurgia. Os valores séo mostrados na Tabela 10.

Tabela 10 - Recidiva de luxacdo pds-operatéria ao longo do seguimento

Grupo Sem N6* Grupo Com Né*

(N =27) (N = 24) P
Recorréncia de Luxacéao
Pds-Operatoria (%)
6 meses 0(0) 0(0) 1
12 meses 0(0) 0(0) 1
24 meses 0(0) 2(8.3) 0,126

* Os dados categéricos sdo apresentados como numeros absolutos, com porcentagens

entre parénteses; p: nivel de significancia.

4.4.2 Desfechos de exames de imagem

Foram realizadas ressonancias magnéticas aos 24 meses de poOs-operatorio
com o intuito de além da avaliacdo de possiveis complicacdes, tais como: osteoatrite,
guebra do implante e soltura do implante, a avaliacdo de parametros de cicatrizagao do
labio glenoidal, cujos resultados estao apresentados a seguir.

A média do indice da altura anterior do labio glenoidal (IAALG) no grupo sem né
foi de 4,6 mm = 1,1 mm, enquanto no grupo com no6 foi de 4,0 mm + 1,1 mm, sem

diferenca estatisticamente significativa (p = 0,052).
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A média do indice da altura inferior do labio glenoidal (IAILG) no grupo sem noé
foi de 3,0 mm = 0,7 mm, enquanto no grupo com noé foi de 2,7 mm + 0,7 mm, sem
diferenca estatisticamente significativa (p = 0,115).

A média da inclinacao anterior do labio glenoidal (IALG) no grupo sem né foi de
28,0° £ 5,1°, enquanto no grupo com no foi de 26,6° + 5,4°, sem diferenca
estatisticamente significativa (p = 0,348).

A média da inclinagdo inferior do labio glenoidal (IILG) no grupo sem n¢ foi de
25,3° + 4,1°, enquanto no grupo com no foi de 26,1° = 4,4°, sem diferenca
estatisticamente significativa (p = 0,501).

N&o houve diferenca estatisticamente significativa na analise da morfologia do
labio glenoidal p6s-operatéria entre os grupos (p = 0,702).

N&o houve nenhum caso de ostedlise em nenhum dos grupos.

Todos os valores dos parametros de MRI sdo mostrados na Tabela 11.
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Tabela 11 - Parametros de ressonancia magnética pés-operatéria para cicatrizagdo do

labio glenoidal

Grupo Sem N6® Grupo Com Né&*

(N =27) (N = 24) P

IAALG (mm) 46+11 4011 0,052
JAILG (mm) 30+07 2707 0,115
IALG (%) 280+5,1 26654 0,348
ILG (%) 253+41 26144 0,501
Morfologia do Labio
Glenoidal (%)

0 6 (24,0) 4(18,2)

1 11 (44,0) 9(40,9) 0702

2 8 (32,0) 8(36,4)

3 0(0) 1(4,5)
Ostedlise (%) 0(0) 0(0) 0,999

* Os dados continuos sédo apresentados como média e desvio padrdo, os dados
categoéricos sdo apresentados como numeros absolutos, com porcentagens entre
parénteses; p: nivel de significancia. IAALG: indice da altura anterior do labio glenoidal;
IAILG: indice da altura inferior do labio glenoidal; IALG: Inclinacdo anterior do labio
glenoidal; IILG: Inclinacé&o inferior do labio glenoidal.

4.4.3 Complicacdes

Ocorreram 3 casos de complicacbes, sem diferenca estatisticamente
significativa entre os grupos (p = 0,595). Em cada grupo houve um caso de rigidez
articular aos 6 meses de pos-operatdrio, ambos apresentando melhora com fisioterapia
durante o acompanhamento. No grupo com nd, houve um caso de dor

acromioclavicular aos 6 meses de pés-operatorio.
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5 DISCUSSAO

Este estudo demonstra que pacientes com instabilidade anterior do ombro
submetidos ao reparo artroscépico do labio glenoidal com ancoras com ou sem noés
apresentam resultados semelhantes em relagdo as escalas funcionais, taxas de
recidiva e complicacdes, no seguimento de 2 anos. Conforme sugerido pela dltima
revisdo sistemética sobre o tema®’, publicada em dezembro de 2020, nossos dados
confirmam que o tipo de ancora usada no reparo do labio glenoidal por via artroscopica
ndo influencia nos resultados clinicos de médio e longo prazo.

As variaveis intrinsecas ao paciente, caracteristicas da instabilidade, exame
fisico, pratica esportiva, envolvimento do ombro no esporte (DOSIS) e escala de
gravidade da instabilidade (ISIS) ndo apresentam diferenca significativa entre os
grupos, demonstrando a eficacia da randomizagdo. Ja nas variaveis de exames de
imagem temos na TC o diametro da cavidade glenoidal maior no grupo com né quando
comparado ao grupo sem no de forma estatisticamente significativa (p = 0,005), porém
em RM essa diferenca apresenta p = 0,115. Todas as demais medidas apresentam p >
0,05 em TC. Tal diferenca entre as medidas anatdbmicas em TC e RM demonstra que
possivelmente, apesar de haver falha humana na afericdo, os exames ndo sao
comparaveis e estudos devem abordar esse tépico. Contudo, acreditamos que 0s
grupos sao homogéneos nas variaveis imaginoldgicas.

A homogeneidade dos grupos e dos resultados clinicos e de complicacées
passa pelos critérios rigorosos de inclusdo e exclusdo empregados, visto que lesées
Osseas anteriores de cavidade glenoidal maiores que 20% levam a resultados
insatisfatorios para a técnica de reparo do labio glenoidal por nés empregada, como ja
demonstrado por Boileau’™ em 2006.

Em relacédo aos desfechos clinicos, ambos os métodos mostram-se confiaveis
na recuperacao funcional do ombro, havendo melhora clinica em relagéo as afericdes
pré-operatorias nas quatro escalas funcionais empregadas - Rowe, WOSI, SANE e
EVAd - de forma estatisticamente significativa (p < 0,01). As diferencas nos resultados


https://paperpile.com/c/5noPU3/VDRJi
https://paperpile.com/c/5noPU3/qDiia
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das escalas funcionais pos-operatorias entre os dois grupos néo sao significativas, nao
havendo diferenca clinico funcional entre o emprego dos dois dispositivos estudados.

Vale ressaltar que a relevancia clinica das diferencas entre os grupos foi
determinada no célculo de amostra, por meio do conceito da diferenca clinica
minimamente significativa. Ndo encontramos na literatura definicdo concreta, porém
consideramos que uma diferenca minima de 10 pontos na escala de Rowe é
clinicamente relevante (perda de 5 pontos por 75% da amplitude de movimento e 5
pontos por desconforto ou limitacdo funcional minima) para o resultado final do
tratamento cirdrgico da instabilidade recidivante anterior do ombro.

Nesse estudo o resultado clinico pds-operatério pela escala de Rowe para os
pacientes tratados com uso de ancora com né é em média 81,7 pontos, semelhante ao
estudo de Boileau’™ em 2006 que encontrou em média 77,8 pontos e ao estudo de
Szyluk K.>! em 2015 que apresentou em média 90 pontos.

Quando avaliados os pacientes com uso de ancora sem né, obtivemos em
média 85,9 pontos pela escala de Rowe no pos-operatoério, contra valores médios de
91 a 96 pontos em estudos prévios'?>®. O valor médio de pontos pela escala de Rowe
no pré-operatdrio em nosso estudo no grupo sem no é de 28,1, enquanto nos estudos
prévios variou de 31 a 41 pontos'**. Logo, podemos creditar menor média de pontos
pela escala de Rowe pdés-operatdria no nosso estudo a pacientes que apresentavam
menores valores ja no pré-operatdrio.

Estudos comparativos entre o uso de ancoras sem né e ancoras com no
apresentam conclusdes controversas quanto a taxa de recidiva que varia de 0,0% a

46,47

5,6% no grupo com n6*®*" e 0,0% a 23,8% no grupo sem n6***’. O resultado clinico

pela escala de Rowe € similar em ambos os grupos, 92 a 93 pontos no grupo com

n6*4® e 86 a 91,2 pontos no grupo sem no*34°

, resultados melhores que os
apresentados neste trabalho: 81,7 no grupo com né e 85,9 no grupo sem né.

O Unico estudo prospectivo randomizado que utilizou ancoras absorviveis com
ou sem né*" publicado até o momento realizou randomizacdo de acordo com a ordem
de entrada no estudo, o que aumenta o viés de selecdo. Além disso avaliou a escala de

Constant, a qual € menos especifica para instabilidade recidivante de ombro que as


https://paperpile.com/c/5noPU3/qDiia
https://paperpile.com/c/5noPU3/9FbSo
https://paperpile.com/c/5noPU3/5E3vO+JC7YV
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https://paperpile.com/c/5noPU3/U7ZBR+xCygg
https://paperpile.com/c/5noPU3/U7ZBR+ZyTy9
https://paperpile.com/c/5noPU3/ZyTy9+xCygg
https://paperpile.com/c/5noPU3/xCygg+ZyTy9
https://paperpile.com/c/5noPU3/xCygg+ZyTy9
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84

escalas de Rowe e WOSI utilizadas por nés; também utilizaram a EVAd e Satisfacao
do Paciente, as quais se baseiam em critérios subjetivos do paciente.

Mais recentemente em 2020 foi publicada coorte retrospectiva*®, com avaliacdo
pés-operatoria minima de 2 anos, comparativa entre dois grupos de pacientes que
utilizaram os mesmos modelos de ancoras que nosso estudo. Nossa taxa de recidiva
em ambos 0s grupos € menor (grupo sem ndé 0 e grupo com no 8,3), ou seja,
mantemos a tendéncia de menor recidiva no grupo sem nd assim como essa coorte
(grupo sem n6 9% e grupo com no 15%). Obtemos valores de EVAd de 2,5 (grupo sem
no) e 1,7 (grupo com no), maiores que os 1,3 e 0,8 obtidos por esses autores; N0sso
valor final de SANE foi de 89,2 e 90,7, similar aos 91,8 e 92,0 dessa coorte; assim
como nosso resultado de Rowe é de 85,9 e 81,7 e o desses autores foi de 90,5 e 92,2.
Desse modo ambos os trabalhos demonstram similaridade dos resultados de recidiva e
dos resultados clinicos entre os grupos. Estes autores avaliaram apenas 0s pacientes
gue se mantiveram no seguimento pos-operatorio do grupo sem no (81% do total
inicial), pareando 1:2 com pacientes operados com ancoras com no, por sexo, idade e
data da cirurgia. Nosso trabalho por ser prospectivo pode comparar as lesdes dsseas e
do labio glenoidal entre os grupos.

Diferente dos estudos presentes na literatura que estudaram ancoras sem no
metélicas, cuja eficacia de fixacdo é questionavel, com excecao aos estudos de Ng DZ
et al.*’ e de Wu IT et al.”®, nosso estudo utilizou ancoras absorviveis sem né, fato que
modifica os resultados clinicos e complicacfes das ancoras.

Em 2002 Antonogiannakis E.** relatou paciente, em pés-operatério precoce de
reparo artroscépico da instabilidade recidivante de ombro, com lesdo condral inicial
sem sintomas 4&lgicos ou mecéanicos. Durante a investigagdo com radiografia
identificou-se soltura de ancora metélica impactada sem n6. O autor chamou a atencao
para a importancia da realizacdo de radiografia de seguimento pds-operatorio, pois
sintomas podem aparecer somente apos grave e/ou prolongada lesdo da cartilagem, o
gue leva a sequelas. Ressaltou ainda que ancoras absorviveis ndo sao identificadas
por radiografias simples, o que dificulta a identificagdo de soltura, necessitando de
exames mais complexos, tais como tomografia computadorizada ou ressonancia

magnética.
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No6s discordamos da opinido do autor, pois esse verificou complicacdo de ancora
metalica sem né de primeira geracéo, a qual apresentou complicacfes tais como maior

1“°. radiolucéncia

espaco entre o labio glenoidal reparado e 0 0sso da cavidade glenoida
peri-ancora associada a soltura tardia da ancora®, recidiva de até 23,8%* e artropatia
pds-operatéria*?. Em contrapartida, ancoras absorviveis sem né mais modernas, como
as utilizadas em nosso trabalho, apresentam taxa de recidiva igual a 2,2*', o que
permite uma fixagdo mais segura observada no intra-operatério. Contudo néo temos na
literatura trabalhos biomecéanicos comparativos que comprovem essa percepgao.

Em 2008 Yoo JC et al.>® apresentou os resultados de estudo caso-controle de
ressonancias magnéticas de ombros operados com ancora com ndé (mesmo modelo
usado em nosso estudo). Obtiveram inclinacdo anterior do labio glenoidal (IALG) de
25,53° (+ 2,44°) e inclinacao inferior do labio glenoidal (IILG) de 25,20° (+ 3,06°), sendo
comparavel aos nossos resultados. Nao € possivel a comparacdo do parametro de
altura do labio glenoidal com nosso estudo, pois nés utilizamos o indice da altura do
labio glenoidal (conforme apresentado em “Métodos”, item 3.9.2), enquanto Yoo JC et
al. utilizaram a altura pura do labio glenoidal como apresentado na figuras 2 e 3 do item
2.6. Obtiveram similaridade dos parametros entre o grupo controle e o grupo operado
sem recidiva, sendo que estes apresentaram valores de altura anterior e inferior do
labio glenoidal significativamente melhores que o grupo com recidiva, e diferenca sem
significancia estatistica nos valores de inclinacao anterior e inferior do labio glenoidal.

Em 2011 Stein et al.>® obteve, nas ressonancias pds-operatérias de reparo do
labio glenoidal anterior com ancora sem né (mesmo modelo usado em nosso estudo),
inclinacdo anterior do labio glenoidal (IALG) de 24,8° (+ 3,1°) e inclinacao inferior do
labio glenoidal (IILG) de 25,4° (x 2,6°); indice da altura anterior do labio glenoidal
(IAALG) de 3,0 mm (x 0,7 mm) e indice da altura inferior do labio glenoidal (IAILG) de
2,5 mm (x 0,5 mm), resultados comparaveis com grupo controle do mesmo estudo e
com nossos resultados no grupo sem no.

Em 2018 Bock J et al.’’ fez investigacdo de imagem pds-operatéria com
resultados comparaveis, porém inferiores aos nossos. Esse autor também avaliou a
morfologia do labio glenoidal pela graduacdo de Randelli, obtendo 42.9% de pacientes

como grau 1 (pequenas mudancas) e 23.8% como grau 2; essa distribuicdo também é


https://paperpile.com/c/5noPU3/VGUpb
https://paperpile.com/c/5noPU3/O2jAn
https://paperpile.com/c/5noPU3/ZyTy9
https://paperpile.com/c/5noPU3/p1ye1
https://paperpile.com/c/5noPU3/U7ZBR
https://paperpile.com/c/5noPU3/Xscuj
https://paperpile.com/c/5noPU3/qgupa
https://paperpile.com/c/5noPU3/68gQy
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observada em nosso estudo, sendo 40.9% de casos como grau 1 e 36.4% como grau
2. Desse modo entendemos que o padrdo de andlise das imagens de cicatrizacdo do
labio glenoidal pds-operatéria tem se apresentado consistente e reprodutivel, devendo
ser seguido por mais autores para estabelecimento definitivo do método. Esse autor
concluiu que existem alteracbes da morfologia do labio glenoidal e osteoartriticas
significativas nos ombros operados, bem como reducdo das escalas clinicas
comparativamente a grupo controle de ombros sem historico de instabilidade.

Conforme relatado, nossos resultados sdo comparaveis aos apresentados na
literatura, porém ndo encontramos estudo que compare os resultados dos parametros
de imagem pos-operatdria de pacientes tratados com ancoras com nd contra ancora
sem n6. Conseguimos realizar de forma pioneira a comparacéo dos quatro parametros
nos grupos estudados, demonstrando resultados equivalentes, sem diferenca
estatisticamente significativa, em todas as analises intergrupos (p > 0,05).

Nossos resultados e desenho do estudo se assemelham a revisdo sistematica
de Brown’ em 2017. Foi demonstrado ndo haver diferenca na recidiva da instabilidade
no pés-operatério quando levados em conta fechamento do intervalo rotador, nUmero
de ancoras usadas para o reparo, uso de ancoras sem nos contra com nés ou uso de
ancoras bioabsorviveis contra inabsorviveis, sendo recomendado a melhora da selecéo
dos pacientes conforme fatores intrinsecos e aqueles relacionados a lesdo como
também destacado por Boileau’* em 20086.

Nossa impressao sobre as técnicas é que ambas as ancoras tém seus pros e
contras. Sempre que surge uma nova técnica, essa deve ser comparada com aquela
mais utilizada e aceita no meio cientifico naquele momento.

A técnica com nos € a mais difundida e utilizada mundialmente, porém sabe-se

da dificuldade técnica para a confeccéo do ng*e3%34

e com isso o risco de perda da
coaptacdo da lesdo do labio glenoidal e possivel recidiva da instabilidade do ombro.

Ja a técnica sem no6 ainda é menos estudada e difundida e por isso os cirurgides
estdo menos habituados, sendo necessario curva de aprendizado até para cirurgides
mais experientes. Porém durante a realizagdo das cirurgias nos pareceu que, pelo fato
da técnica exigir que primeiro passemos o fio de alta resisténcia pelo labio glenoidal

antes da insercao da ancora, obrigamo-nos a estimar a melhor altura para a insercao


https://paperpile.com/c/5noPU3/Q1Kyf
https://paperpile.com/c/5noPU3/qDiia
https://paperpile.com/c/5noPU3/OVmub+IvSj5+lrXsr+WYq64
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da ancora. Por isso, antes da perfuracdo éssea, tracionamos o fio de alta resisténcia
para reduzir o labio glenoidal e verificar o melhor ponto de perfuracdo 6ssea, mantendo
o labio glenoidal na posicéo justa a borda da glendide.

Nosso estudo apresenta limitacdes como o nimero de casos, que apesar de
respeitar 0 necessario calculo amostral realizado, pode néo ter sido suficiente para
mostrar diferenca nos resultados entre os grupos. Tivemos uma perda geral de
seguimento de 12,07%, 14,29% dos pacientes operados no grupo com né e 10% dos
operados no grupo sem no; ndo aferimos o tempo médio de cirurgia em cada grupo, o
gue tem se mostrado uma possivel diferenca entre os dois grupos estudados, com
menor tempo cirdrgico no grupo sem no conforme apresentado em revisao sistematica
de 2020 por Matache et al.?°.

Como diferenciais de nosso estudo, realizamos a randomizacdo em bloco que
evita o viés de escolha dos pacientes, usamos as escalas clinicas mais especificas
para a patologia (Rowe e WOSI) e levamos em consideracéo a percepcdo do paciente
(SANE e EVAd); realizamos a avaliacdo da cicatrizacdo do labio, sendo o primeiro
estudo que compara esses resultados em grupos com no e sem no.

Mais estudos comparativos entre o uso de ancora com noé e sem no Sao
necessarios, principalmente utilizando a escala de WOSI que ao nosso ver € a melhor
escala para avaliagdo dos resultados clinicos da instabilidade anterior do ombro.
Estudos com tempo de seguimento maior, de forma a mostrar a taxa de recidiva a
longo prazo, assim como estudos que comparem o0s parametros de exames de imagem
de cicatrizacdo do labio glenoidal com as escalas funcionais e taxa de recidiva por
grupo. Com o estabelecimento desses parametros e desfechos, sera possivel a anélise
da associacao de lesbes da cabeca do umero, lesdo de Hill-Sachs, na diferenciacao

dos resultados conforme o tipo de ancora utilizada.


https://paperpile.com/c/5noPU3/VDRJi
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6 CONCLUSAO

O uso de ancoras absorviveis com né e sem né produziu resultados clinicos,
imaginoldgicos e de recidiva semelhantes para o reparo da lesdo de Bankart na analise

de 24 meses pos-operatorio.
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7 ANEXOS

Anexo A - Aprovacdo pela Comisséo de Etica para Anélise de Projetos de Pesquisa do

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo.

{ad I3y

Hospital das Clinicas da FMUSP
EM Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa - CAPPesg

PROJETO DE PESQUISA

Titulo: ESTUDO CLINICO RANDOMIZADO PARA O TRATAMENTO DA LUXACAD RECIDIVANTE
ANTERICR DO OMBRO: ANCORAS COM YERSUS SEM NO

Pesquisador Responsavel: Arnaldo Amado Ferreira Neto Versao: 1

Pesquisador Executante: Frederico Lafraia Lobo CAAE: A9436715.4.0000.0068
Co-autores: Frederico Llafraia Lobo, Eduardo Angeli Malavolta Mauro Emilic Conforto
Gracitelli, lorge Henrique Assuncio, Marcelo Bordalo Rodrigues, Arnaldo Amado Ferreira
Weto

Instituicio: HCFMUSE — Institutp de Ortopedia e Travmatologia

Departamento: ORTOFEDIA E TRAUMATOLOGLA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Registro on-line: 13785
Numero do Parecer: 1.269.108
D&ta da Relatoria: §07,/10/2015

Apresentagdo do Projeto: Trata-se de projete de pesquisa prospectivo, randomizado e cego
{paciente) em gue os suigitos de pesguisa serdo tratades com cirurgia do embro utilizando
dois tipos de ancoras [implantes ortopédices diferentes). Ambas as intervengdes cio
rotineiramente realizadas na pratica clinico-cirurgica ortopédica, N30 hd novo procedimento. A
nica difsranga entre os grupos =erd o tipo de dncora (implante) utilizado. Os pacientes tem
indicagdo de cirurgia,

Obletive da Pesquisa: Primdrio: Comparar o resultado clinico atraves das escala de ROWE 42
dos pacientes submetidos 4 sutura da lesde labial com o uso de dncoras com né em relagdo
a0s tratades cem ancoras sem nd apds 1 ane do tratamento cirirgico. Secundarios: Avaliar a
taxa de reodnd de luxacan pos-operatoriz em cada grupo de pacientes; verificar as
complicac@es intraoperatarias [saltura, protrosio e gquebra de material] e pds-operatdrias
{infecgin, rigides, artrose); comparar o resultado clinico atraves da escala ASES nos dois grupoes
de pacientas; avaliar o resultado da avaliacSo por imagem por ressandncia nuclear magnéetica
pds-operataria.

AvaliagSo dos Riscos e Beneficios: Baixo, tendo em vista que o3 pacientes seriam submetidos a
cirurgia em questdo, com a técnica em questdo com uma das ancoras (implantes) que estio
sando analicadas no estudo.

Comentirios e Consideragdes sobre a Pesquisa: Adequada. Beneficio de melhor
entendimento dos diferentes implantes oriopadicos.

Consideragies sobre os Termos de apresentagao cbrigatoria: Adequados.
Recomendagdes: Aprovagio

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacfies: Sugiro aprovagao.
Situagio do Parecar: Aprovado

Necessita Apreciacao da COMEP: Nao

Consideractes Finais a critério de CEP: Em conformidade com a Resolugdo CNS n? 466/12 —
cabe ao pesquisador: a} desenvolver o projeto conforme delineado; b} elaborar e apresentar

Rua D, Ovidio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administragdo - 52 andar
CEP 05403010 - 530 Paulo - 5P,
G511 2661-7585 - 55 11 2661-6442 ramais: 16, 17, 18 | cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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M Comissac de Ftica para Andlise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

relatérios parciais e final; c)apresentar dados soliciados pelo CEP, a qualguer momente; d)
martter em arguivo sob sua guarda, por & anas da pesguisa. contendo fichas individuais &
todos os demais documentos recomendados pela CEF; e} encaminhar os resultados para
publicacio, com os devidos créditos aos pesguisadoras associados e ao pesscal técnico
participante do projeto; f) justificar perante ae CEF interrupgio do projeto ou a ndo publicacio
dos resultados.

Siln Pauls, 00 de Qut brte.da 2015
FERE [

1 Fooe
(a1 0 e S
“J" Pref. Dr. Joel Faintuich
vice-Coordenador
Comissio do Etica para Andlise de
Projetas de Pesguisa-CAPPesq

Rua Or. Ovidia Pires de Campos, 225 - Prédio da Administragdo - 52 anrar
CEP 05403010 - 530 Faulo - 5P.
55 11 2661-7585 - 55 11 2661-6442 ramais: 16, 17, 18 | cappesg.adm@he.fm usp.br
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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

DADOS DA PESQUISA
Titulo da pesquisa — Estudo Clinico randomizado para o tratamento da luxacéo recidivante
anterior do ombro: &ncoras com versus sem né
Pesquisador principal — Dr. Arnaldo Amado Ferreira Neto
Departamento/Instituto — Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da
Universidade de Sao Paulo
Convidamos o(a) Sr(a). para participar desta pesquisa sobre o tratamento da instabilidade
recidivante do ombro com o objetivo de comparar os resultados de dois tipos de ancoras ja
utilizadas rotineiramente em cirurgias ortopédicas desse tipo. Cada participante sera colocado
em um grupo aleat6rio com o uso de um dos tipos de ancora durante a cirurgia de reparo
artroscopico da leséo do labio glenoidal que determina a instabilidade recidivante do ombro.
Os riscos e complicacdes possiveis sdo 0s mesmos ja existentes na rotina deste tipo de
tratamento, ndo sendo o paciente exposto a nada diferente do que ocorre na pratica clinica
atual. O paciente sera beneficiado com o tratamento da les&o ortopédica que determina as
luxac@es repetidas do ombro, sendo acompanhado no pré e pos operatorio por equipe médica
e fisioterapica, devendo o paciente seguir as orientacoes.
E garantido ao participante plena liberdade de recusar-se a participar ou retirar o seu
consentimento em qualquer fase da pesquisa sem penaliza¢do alguma, de sigilo e privacidade.
O participante recebera uma via do termo de consentimento com a rubrica do pesquisador e do
participante em todas as vias.
E garantido ao participante o ressarcimento por despesas decorrentes da pesquisa e de
indenizag&o por eventuais danos decorrentes da pesquisa.
Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa
para esclarecimento de duvidas. O principal investigador é o Dr Arnaldo Amado Ferreira Neto
gque pode ser encontrado NO ENAEIECO........ceieeeieeee e Telefone(s)
............................... ,e-mail.......................... Se vocé tiver alguma consideracao ou duvida

sobre a ética da pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua
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Ovidio Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: (11) 2661- 6442 ramais 16, 17, 18, ou (11) 2661-
7585; e-mail: cappesg.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “Estudo Clinico randomizado para o
tratamento da luxagao recidivante anterior do ombro: &ncoras com versus sem nd”. Eu discuti
as informacdes acima com o Pesquisador Responsavel Dr. Arnaldo Amado Ferreira Neto ou
pessoa por ele delegada Dr. Frederico Lafraia Lobo sobre a minha decis&o em participar nesse
estudo. Ficaram claros para mim os objetivos, 0s procedimentos, 0s potenciais desconfortos e
riscos e as garantias. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo

de consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

Assinatura do participante /representante legal
Data [/ [/

Assinatura do responsavel pelo estudo
Data [/ [/

DADOS DE IDENTIFICACAO (OU ETIQUETA INSTITUCIONAL DE IDENTIFICACAOQ) DO
PARTICIPANTE DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

1. NOME:

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N : ..o, SEXO: .MoFno

DATA NASCIMENTO: ........ A ...

=N ] = 2= T NO oo, APTO:
................ BAIRRO: ...ttt

CIDADE ..o iiieeeeeee e (07 ==
TELEFONE: DDD (............ ) IR
2.RESPONSAVEL LEGAL

DATA NASCIMENTO.: ...... [ l......


mailto:cappesq.adm@hc.fm.usp.br

ENDEREGO ..ot eeeee et eee e s e seeese s ee e eesesnes NI
................ BAIRRO: .ot ee e see e

CIDADE ...t eee e CEP: oo
TELEFONE: DDD (............ ) ettt ettt
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Anexo C - Traducgéo para o Portugués da escala de Instability Severity Index Score

(lSlS).82'83
Fatores Progndsticos Pontos
=20 anos 2
Idade na cirurgia
> 20 anos 1]
. ‘s . Competitivo 2
Questionario Grau de pratica esportiva P
Recreacional ou sem esporte 0
Contato ou abducdo forgada ou rotagio lateral 1
Tipo de esporte ¢ ¢ £
Outros 0
) u Com hiperfrouxiddo 1
Exame fisico Hiperfrouxidao do ombro P
Mormal 0
. Visivel em rotagio lateral 2
. ] Lesdo de Hill-Sachs —— ¢
Radiografia Mao visivel 0
antero-posterior | Perda do contorno da cavidade  |Perda do contorno 2
glenoidal Sem lesdo 0



https://paperpile.com/c/5noPU3/pg50i+8gShz

Anexo D - Adaptacéo Brasileira do escala de ROWE de Instabilidade do Ombro.®

Secdo 1 Estabilidade
50 Sem reccorréncia, sub-luxacdo ou apreensdo
30 Apreensdo quando coloca o brago em certas posigoes
10 Sub-luxagdo (sem necessidade de reducdo)
0 Deslocamento recorrente
Segdo 2 Mobilidade
20 100% da rotagdo externa, rotagdo interna e elevacdo normais
15 75% da rotagdo externa normal, elevagdo e rotagdo interna normais
5 50% da rotagio externa normal e 75% da elevacdo e rotagdo interna normais
0 50% da elevagdo e rotagdo interna normais; sem rotagdo externa
Secdo 3 Fungdo
30 Sem limitacdo no trabalho ou esportes, pouco ou nenhum desconfarto
25 Limitagdo discreta e desconforto minimo
10 Limitagdo moderada e desconforto
0 Limitagdo acentuada e dor

95
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Anexo E - Questionario Western Ontario Shoulder Instability Index (WOSI) original.>®

APPENDIXt

SECTION A:
Physical Symptoms

INSTRUCTIONS TO PATIENTS

The following questions concern the physical symp-
toms you have experienced due to your shoulder
problem. In all cases, please enter the amount of the
symptom you have experienced in the last week.
(Please answer with an “X” on the horizontal line.)

1.

How much pain do you experience in your shoulder

with overhead activities?

no extreme
pain pain

. How much aching or throbbing do you experience in

your shoulder?

no extreme
aching/ aching/
throbbing throbbing

. How much weakness or lack of strength do you

experience in your shoulder?

no extreme
weakness weakness

. How much fatigue or lack of stamina do you expe-

rience in your shoulder?

no extreme
fatigue fatigue

. How much clicking, cracking or snapping do you

experience in your shoulder?
1 I

no extreme
clicking clicking
. How much stiffness do you experience in your
shoulder?
L |
I I
no extreme
stiffness stiffness

1 On the actual form the lines are 100-mm long. This form is reproduced by
permission of the Fowler - Kennedy Sports Medicine Clinic.

7. How much discomfort do you experience in your
neck muscles as a result of your shoulder?
L |
I 1

no extreme

discomfort discomfort

8. How much feeling of instability or looseness do you
experience in your shoulder?
| |
1 !

no extreme

instability instability

9. How much do you compensate for your shoulder
with other muscles?
L |
| |
not extreme
at all

10. How much loss of range of motion do you have in
your shoulder?
L ]
I 1
no extreme
loss loss

SECTION B:
Sports/Recreation/Work

INSTRUCTIONS TO PATIENTS

The following section concerns how your shoulder
problem has affected your work, sports or recre-
ational activities in the past week. For each ques-
tion, please indicate the amount with an “X” on the
horizontal line.

11.

12.

How much has your shoulder limited the amount
you can participate in sports or recreational
activities?
1 ]
I 1
not extremely
limited limited
How much has your shoulder affected your ability to
perform the specific skills required for your sport or
work? (If your shoulder affects both sports and
work, consider the area that is most affected.)
L ]
) |}
extremely

not
affected affected



https://paperpile.com/c/5noPU3/oSht5

13. How much do you feel the need to protect your arm
during activities?
1 I
I |}
not extreme
at all

14. How much difficulty do you experience lifting heavy

objects below shoulder level?

I
no extreme

difficulty difficulty
SECTION C:

Lifestyle

INSTRUCTIONS TO PATIENTS

The following section concerns the amount that
yvour shoulder problem has affected or changed
your lifestyle. Again, please indicate the appropri-
ate amount for the past week with an “X” on the
horizontal line.

15. How much fear do you have of falling on your

shoulder?

1 |
I L}
no extreme
fear fear

16. How much difficulty do you experience maintaining
your desired level of fitness?

no extreme
difficulty difficulty

97

17. How much difficulty do you have “roughhousing or
horsing around” with family or friends?

I I

I 1

no extreme

difficulty difficulty

18. How much difficulty do you have sleeping because
of your shoulder?
I

no extreme
difficulty difficulty
SECTION D:
Emotions

INSTRUCTIONS TO PATIENTS

The following questions relate to how you have felt
in the past week with regard to your shoulder prob-

lem. Please indicate your answer with an “X” on the
horizontal line.

19. How conscious are you of your shoulder?

1
not extremely
conscious conscious

20. How concerned are you about your shoulder becom-

ing worse?
I I
I 1
no extremely
concern concerned
21. How much frustration do you feel because of your
shoulder?
I |
no extremely
frustration frustrated
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Anexo F - Adaptacdo e modificagbes na traducdo da Western Ontario Shoulder

Instability Index (WOSI).%°

Item do questionario

Versao final

2-"aching or throbbing"

dor ou latejamento

4-"lack of stamina”

falta de energia

5-"clicking, cracking or snapping”

estalos, estalidos ou som curto e su-
bito

6- "stiffness”

enrijecimento/ endurecimento

10- “loss of range of motion”

nivel de perda de movimento

14- “lifting heavy objects below
shoulder-level”

suspender objetos pesados abaixo do
nivel do ombro

17- "roughhousing” e “horsing
around”

brincar, rolar no chao (por sugestao da
autora do WOSI)

19-“conscious”

frustrado



https://paperpile.com/c/5noPU3/8zonf
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Anexo G - Escala de Degree of Shoulder Involvement in Sports (DOSIS).%’

1. What sports did you play before the onset of your shoulder problem? List the sports below and
indicate which was the most important/predominant for you

List of sports Most important/predominant

1) Yes No

2) Yes No

3) Yes No
Yes No

2. How frequently did you participate in sports??

Occasionally

=2 times a week, most of the weeks of the year
3. What level of sport did you play?

Recreational

Low level of competition (regional, local)

High level of competition (national or international or professional)

4. Which was your dominant arm during your sports activities?


https://paperpile.com/c/5noPU3/qCsej

No or minimal
demand

Jogging
Road cycling
Horseback riding

Bowling,
nondominant

Mountain biking
Alpine skiing
Nordic walking

Hiking

Moderate demand

Soccer
Bowling, dominant
Nordic skiing

Rowing

Motocross
Golfing
Bodybuilding

Track and field (running and
jumping)

Track and field (throwing),
nondominant

Kayaking
Dancing

Basketball

Volleyball, nondominant

Tennis/squash, nondominant

Baseball, nondominant

High demand

Swimming
Rugby
American football

Martial arts

Gymnastics
Volleyball, dominant
Tennis/squash, dominant

Water polo

Baseball, dominant

Baseball (pitcher)
Soccer (goal keeper)
Rock climbing

Track and field (throwing),
dominant

100
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Type of sport Frequency of Level of sport
playing the sport
DOSIS | Nosport | No/minimal | Moderate High Occasionally | =2times | Recreational | Lower level of | Higher level
demand demand demand per week competition: of
SCALE Local/Regional | competition:
divisions National or
International
level or
Professional
athlete
10 -
9 *
8 E *
8 * *
7 * *
6 *
6 * ¥
5 *
4 El s
3 * *
2 & *
l * *
0 *




102

Anexo H - Single Assessment Numeric Evaluation (SANE).*!

“‘How would you rate your shoulder today as a percentage of normal (0% to 100% scale
with 100% being normal)?”

Traducao livre:

Como voce avalia seu ombro hoje numa porcentagem do normal (Escala de 0% a
100% sendo 100% o normall)?


https://paperpile.com/c/5noPU3/FXroy
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Anexo | - Reproducéo de adaptacéo da Visual Analog Scale®® (VAS) for pain para o

potugués como Escala Visual Analégica para dor®® (EVAd).

ESCALA VISUAL ANALOGICA - EVA


https://paperpile.com/c/5noPU3/sTLVC
https://paperpile.com/c/5noPU3/qTjSr
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